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I. INTRODUCTION

La scoliose est une déformation tridimensionnelle du rachis. La fréquence de la scoliose
idiopathique de 1’adolescent (sans étiologie retrouvée) est estimée a environ 3% de la
population (1). En pratique clinique, la présence d'une gibbosité permet le diagnostic de scoliose
(2—4). La détection d'une gibbosité est réalisée a 1'aide d'un scoliométre ou par le test d'Adam.
Ce test nécessite une flexion antérieure du tronc en relachant les membres supérieurs, pour
dépister et mesurer la gibbosité. Le suivi radiologique influe sur les décisions thérapeutiques et
se fait principalement par la mesure de 1’angle de Cobb. Le risque d’aggravation de la
déformation est majeur au moment de 1’adolescence lors du pic de croissance prépubertaire. Le

suivi est alors rapproché. Les patients doivent effectuer un bilan radiographique tous les 6 mois,

jusqu’a maturité osseuse.

La nécessité de diminuer le nombre de radiographies pour la surveillance des scolioses apparait
comme une évidence. En effet, 'exposition aux rayons X n'est pas dénuée d’effets secondaires
a long terme (5). Le risque de développer un cancer chez les jeunes scoliotiques est augmenté
par rapport a la population normale. Il est corrélé a la dose de Gray regus, et au nombre de
radiographies effectuées (6). A ’aide d’une simulation informatique, Law ef al. ont estimé que
le risque de cancer secondaire a la surveillance radiologique des patients scoliotiques augmente
de 0.08 a 0.17%. Cette augmentation est plus marquée chez les femmes que chez les hommes
(8). Le risque de cancer radio induit concerne en particulier le cancer du sein chez les jeunes
filles, pour lesquelles 1’incidence de la scoliose idiopathique est plus élevée que pour les
garcons (7,8). Avant les années 80, Nash ef al. décrivaient déja un risque de cancer radio induit
pour tous les tissus, notamment un risque majoré de cancer du sein (5). Ronckers et al., a I’aide

d’une cohorte de 5513 femmes atteintes d’une scoliose et suivies pendant 58 ans, ont mis en
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évidence une augmentation de la mortalité toutes causes confondues de 46% par rapport a la
population normale, avec un risque plus marqué de déces par cancer du sein dans la population
de femmes suivies pour une scoliose. Cette association est indépendante de 1’age lors du
diagnostic, mais étroitement liée au nombre de radiographies effectuées. Ce résultat est a
pondérer en raison de 1’ancienneté de cette cohorte dont I’étude a débuté il y a plus de 30 ans.
Depuis, la radiographie a connu de grandes avancées. La dose de rayons X nécessaire pour

obtenir une radiographie de bonne qualité a diminué.(9)

Cependant, méme si de nouvelles technologies comme le systéme EOS se sont développées,
permettant de diminuer la dose regue par le patient, les enfants scoliotiques ont un grand nombre
de radiographies alors que leurs organes sont en plein développement. Le nombre de

radiographies est d’autant plus important que la scoliose est diagnostiquée tot.

Ce constat souligne I’intérét de développer un systeme de surveillance permettant de limiter le

nombre de radiographies.

Les examens optiques de surface du dos se développent depuis une cinquantaine d’années, sans
avoir été introduits dans la pratique clinique actuelle. Ces méthodes dérivent du phénomene
Moir¢, décrit par le physicien britannique Lord Rayleigh en 1874. Le principe d'utilisation du
phénoméne de Moiré consiste a projeter des franges de lumiére sur un objet puis a le visualiser
sous un angle différent. La topographie de surface de cet objet peut alors étre récupérée a partir
du motif Moir¢ résultant. Dans le cas d’une scoliose, le principe du phénomene de Moiré repose
sur la projection d’une lumiére a travers un écran quadrillé sur le dos du patient. La déformation
est mise en évidence par I'asymétrie des franges d'ombres obtenues par la lumicre traversant le

quadrillage, indépendamment des effets d'ombre.
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Figure 1: Exemple d'observation du phénomene de Moir€. (Schéma Abdelmalek Hanafi).

Depuis, différentes techniques de mesure de surface topographique du dos ont été développées

a partir du phénoméne de Moiré.

Figure 2: Exemple de projection de franges lumineuse sur un dos produisant le phénomeéne de Moiré

De nombreux systémes optiques pour I’analyse topographique de la surface du dos ont été
développés, parmi lesquels on peut citer Optronic torsograph, COMOT, Raster stéréographie,
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Quantec, Formetric 4D, Appareil de Pazos (Inspeck system), ISIS 2 (Integrated Shape Imaging

System), Appareil de Fortin, Orten, BIOMOD™,

Dans un premier temps, les systemes de topographie de surface du dos ont été développés pour
remplacer les radiographies dans le dépistage de masse des scolioses par un outil non irradiant
et plus facilement transportable qu’une cabine de radiographie (10,11). Dans un deuxi¢me
temps, l'objectif de ces systemes a été de limiter le nombre de radiographies effectuées au cours
du suivi (12—15). La variabilité inter et intra observateur a été validée pour les différents outils
de topographie de surface (16—-19). Certaines études démontrent 1’efficacité de la surface
topographique pour le diagnostic de la scoliose, d’autres pour le suivi. Cependant, les études
réalisées déterminent avec difficulté une valeur limite pour laquelle on peut définir une
aggravation de la scoliose ; la plupart des études utilisent un critére combiné relativement

complexe.

Figure 3: Exemple critére combiné complexe proposé pour diagnostiquer une scoliose a 1'aide de la
surface topographique (17)
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Dans ce contexte, nous avons réalis¢é une étude pour déterminer la place de la surface
topographique par BIOMOD™ dans la surveillance des scolioses idiopathiques de I'adolescent.
L’angle de Cobb restant le gold standard pour la surveillance de I’évolution des scolioses, il
parait indispensable de comparer I’évolution des parametres obtenus par la topographie de

surface a celle de 1’angle de Cobb sur une radiographie.

Le but de cette étude est d’évaluer les paramétres de surface topographique déterminés par le
BIOMOD™, et d’en déduire un critére d’évaluation simplifié pour la surveillance des scolioses

idiopathiques.
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II.

PRESENTATION DU PROJET SCOBIOMOD

1. Protocole
Ce projet a été réalisé en réponse a un projet APRI (Appel d'offre de Projet de Recherche en
Innovation) en 2014. Le Centre Hospitalier Universitaire de Toulouse est promoteur de ce projet
de recherche. Une étude monocentrique prospective, observationnelle, sur une cohorte de 123
enfants présentant une scoliose idiopathique, a été réalisée. Dans le protocole, chaque enfant
doit effectuer 3 visites espacées de 6 mois. Lors de chaque visite, le patient réalise sa
consultation de suivi de scoliose, une radiographie de face et profil, et deux acquisitions de
surface topographique successives par le systtme BIOMOD™. Les radiographies et les
surfaces topographiques sont réalisées le méme jour afin d'étre le reflet de la méme réalité

clinique.

Le critere de jugement principal est 1'évaluation de la concordance de 1’angle de sinuosité,
(également appelé angle BioMod) sur la surface topographique avec I’angle de Cobb mesuré
sur la radiographie. Une mesure de la reproductibilité inter-observateurs a également été

réalisée.

2. La surface topographique

a. Description du systéme BIOMOD™

Le BIOMOD™L (société AXS médical) se base sur une visualisation en trois dimensions, du
relief du tronc du patient en position debout. Le systeme repose sur le principe de projection

d’un patron de lumiére blanche structurée interprété selon 1’algorithme dit de « triangulationy.
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Il est constitué de :

v' une plate-forme BIOMOD™ qui permet de réaliser par procédé optique
I’acquisition et les mesures du relief du dos du patient ;

v" un module d'exploitation « L » (ou BIOMOD-LIE), logiciel permettant le
traitement des données optiques telles que la reconstruction 3D, le calcul des
parameétres cliniques 2D et des paramétres spécifiques 3D, caractéristiques a la
surface du dos.

Le déroulement d’une acquisition BIOMOD™ débute par le placement de marqueurs cutanés

par I’opérateur sur le dos, et le positionnement du patient par rapport au dispositif.

b. Acquisition dans le cadre du protocole

Quatre opérateurs formés a l'utilisation du dispositif par la société AXS médical réalisent les
acquisitions de surface topographique. Ces opérateurs sont des Techniciens de Recherche

Clinique n’ayant aucune formation particuliére sur la scoliose.

L'opérateur marque au crayon rouge des points anatomiques caractéristiques du dos, prédéfinis
a l’avance (épineuse de C7, fossettes de Michaelis, sommet du pli inter fessier, puis les

apophyses des €épineuses les plus saillantes le long de la colonne vertébrale).
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Figure 4: Déroulement d’une acquisition de surface topographique avec BIOMOD™,

Le patient est pieds nus, le tronc est dégagé jusqu'a mi-fesse. La position utilisée, «position
clavicule» est une position radiologique de référence validée (20). Le patient est debout, et
détendu. Les coudes, les poignets et les doigts sont en flexion pour porter la face dorsale de la

deuxieme phalange des doigts longs au contact des clavicules.

Figure 5: Exemple de la position clavicule, a adopter lors des acquisitions BIOMOD™

L’opérateur exécute 1’acquisition. Un patron de lumiere est projeté sur le dos du patient et

déformé par les reliefs de son dos. L’image du patron déformé est recueillie par une caméra
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numérique haute définition et permet de reconstituer précisément le relief du dos du patient.
Des accélérometres incorporés dans la colonne d’acquisition ainsi que les marquages cutanés
disposés sur le dos permettent de définir un repére dans 1'espace et d'orienter dans 1'espace le

relief du dos.

L’opérateur effectue ensuite la reconstruction du relief. Pour cela, il valide le repérage
automatique des marqueurs cutanés et de la ligne des apophyses épineuses ; les points peuvent
étre ajustés par 1’opérateur, qui doit ensuite valider leur emplacement. Les paramétres sont
générés par le logiciel. Pour chaque consultation, deux opérateurs distincts réalisent chacun
’intégralité du protocole BIOMOD™ (placement des marqueurs, acquisition, reconstruction,
et relevé des parametres analysés). Entre chaque acquisition, les repéres anatomiques sont

effacés.

c. Parameétres étudiés

Pour chaque analyse de surface topographique, on obtient un compte rendu, avec de nombreux

parametres détaillés ci-dessous.
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Figure 6: Parametres présents sur une acquisition BIOMOD™L

- Angle de sinuosité (angle BioMod).
L'angle de sinuosité ou angle BioMod, est évalué par le logiciel selon les marqueurs cutanés
et ’acquisition réalisée. Il peut y avoir entre zéro et trois angles de sinuosit¢ mesurés lors de
chaque acquisition. IlIs sont donnés lors des résultats par ordre décroissant, nous les avons
repositionnés selon la topographie des courbures de la scoliose: thoracique, thoraco-lombaire

ou lombaire. Cet angle est calculé selon la déviation des marquages cutanés dans le plan frontal.

24



Figure 7 : Exemple de I’angle de sinuosité, mesuré ici a 21°, sur une acquisition BIOMOD™

- Angles Sagittaux
Les angles sagittaux, cyphose thoracique et lordose lombaire, sont évalués de facon

automatique lors des résultats de la surface topographique. Ils sont donnés en degrés.

- Fleches
Le compte rendu des parametres de surface topographique donne €galement les fleches en

millimetres au niveau de C7, au niveau thoracique, lombaire, et au niveau du sacrum.

- Déviation latérale et déséquilibre
La déviation latérale gauche ou droite est indiquée, ainsi que le déséquilibre des épaules et du

bassin.
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- QGibbosités
Des gibbosités sont définies en degrés et en millimétres. La gibbosité en millimétres est la
différence de hauteur entre les deux points culminants du tronc de part et d'autre de la colonne
vertébrale sur une méme coupe apicale. La gibbosité en degrés, est I’angle entre la projection
de la droite passant par les fossettes de Michaelis définissant un des axes du repére, et une droite
passant par les points culminants du tronc de part et d’autre de la colonne vertébrale sur une
méme coupe apicale. Des courbes de gibbosité, présentées en rouge sur le compte rendu, sont
définies par cet angle de gibbosité sur chaque coupe apicale: plus I’angle de gibbosité est ¢leve,
plus ’amplitude de la courbe augmente. On repére manuellement le sommet de cette courbe, et
le logiciel calcule 1’angle de gibbosité, correspondant a 1’asymétrie du tronc au niveau de cette

coupe apicale.

Figure 8 : Exemple d’une courbe de gibbosité, et d’un angle de gibbosité sur une acquisition
BIOMOD™, [ci I’angle de gibbosité est évalué a 15°, la hauteur de la gibbosité a 24mm.
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3. Les parametres radiologiques
Sur la radiographie de face, I’angle de Cobb est mesur¢ a partir des vertebres limites supérieure

et inférieure de la courbure, a I’aide du logiciel Mc Kesson station lite 1.0.

Figure 9: Mesure de ’angle de Cobb sur une radiographie de face
Dans le plan sagittal, la cyphose thoracique correspond a 1’angle formé par les plateaux
vertébraux supérieur de T1 et inférieur de T12 et la lordose lombaire par les plateaux vertébraux
supérieur de L1 et inférieur de L5. Nous avons défini ces vertebres limites pour la mesure des
angles sagittaux, afin de se rapprocher des limites définies par la surface topographique pour

évaluer les reliefs externes de la cyphose thoracique et de la lordose lombaire.
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Figure 10: Mesure de la cyphose thoracique, de la lordose lombaire sur la radiographie de profil.

Nous avons reparti les scolioses en 4 groupes en fonction de la localisation et du nombre de

courbures :

scolioses thoraciques : la vertébre au sommet de la déformation (vertébre horizontale)
se situe entre T2 et T11 inclus.

scolioses thoraco-lombaires : vertebre au sommet de la courbure se situe entre T12 et
L1 inclus.

scolioses lombaires : vertebre au sommet de la courbure se situe entre L2 et L4 inclus.
scolioses combinées : soit une combinaison de deux courbures thoraciques (double
thoracique), soit la combinaison d’une courbure thoracique et une courbure lombaire
(thoracique et lombaire).
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La mesure sur la radiographie est réalisée par chacun des deux chirurgiens orthopédistes
(indépendamment I'un de l'autre). Une aggravation de la déformation est définie comme une
augmentation de I’angle de Cobb d’au moins 5° entre deux radiographies successives ou

l'apparition d'une nouvelle courbure.

4. Criteres de jugement
L’objectif principal est d'étudier la concordance et la corrélation entre la mesure de 'angle de
Cobb par radiographie et les paramétres déterminés par la topographie de surface, réalisée avec
BIOMOD™ L. Nous étudierons également l'association entre les évolutions des deux
parametres étudiés. La concordance se définit comme la relation linéaire de correspondance
exacte entre deux parameétres (€galité des variables, y=x), la corrélation est la simple relation
linéaire de correspondance entre deux paramétres (proportionnalité des variables, y=ax). En
d'autres termes, la concordance vise @ montrer que deux parameétres sont égaux; la corrélation

¢tablie une relation de proportionnalité entre deux parameétres.
Les objectifs secondaires sont :

- Déterminer une valeur seuil de modification de la surface topographique pour laquelle
il y a eu augmentation de 1’angle de Cobb (évolution de la scoliose).

- Déterminer I’influence du corset sur la surface topographique.

Les résultats sont présentés sous forme de deux articles, un premier dans lequel nous avons
évalué les paramétres donnés lors d’une acquisition BIOMOD™, et un second dans lequel nous
essayons de définir un nouveau parameétre pour dépister les aggravations d’une scoliose lors du

suivi des scolioses idiopathiques de 1’adolescent.
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1.

ARTICLE 1

1. Introduction

La nécessité de diminuer le nombre de radiographies pour la surveillance des scolioses apparait
comme une évidence depuis bientot un demi-siccle. Les effets néfastes des rayons X sont bien
connus, et les enfants surveillés pour une scoliose idiopathique ont souvent des radiographies
du rachis tous les 6 mois jusqu’en fin de croissance. La surface topographique est un examen
paraclinique rapide, non irradiant, susceptible de mettre en évidence une aggravation de la
déformation du tronc corrélée a 1’aggravation de la scoliose. Cet examen pourrait donc
permettre de diminuer le nombre de radiographies nécessaires a la surveillance d’une scoliose.
Plusieurs techniques d’acquisition de surface topographique ont ét¢ développées durant ces
dernieres années. Le BIOMOD™L a déja été validé pour 1’étude des déformations rachidiennes

dans la scoliose idiopathique.

Le but de notre étude est d’évaluer les parameétres de surface topographique déterminés par le

BIOMOD™ pour la surveillance des scolioses idiopathiques de 1’adolescent.

2. Matériel et méthode
Nous avons effectué une étude monocentrique prospective, observationnelle. Les criteres

d’inclusion sont:

- patients agés de 10 a 13 ans,
- diagnostic de scoliose idiopathique,
- indice de masse corporelle (IMC) (poids en kg/taille? en m?) inférieur ou égal a 25,

- angle de Cobb de la courbure principale mesuré sur radiographie entre 10° et 40°,
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- affiliation a un régime de sécurité sociale,
- autorisation du titulaire de 1 'autorité parentale ou du tuteur,
- suivi prévisible pendant au moins un an dans le méme service.

Les criteres d’exclusion sont : scoliose secondaire, angle de Cobb inférieur a 10° ou supérieur

a 40°.

Les patients doivent effectuer selon le protocole trois visites espacées de 6 mois (JO, M6, M12).
Lors de ces visites, des radiographies face et profil du rachis sont réalisées et relues par deux
chirurgiens orthopédistes. Deux opérateurs réalisent chacun une acquisition de surface

topographique.

Le critére de jugement principal est la concordance et la corrélation entre la mesure de l'angle

de Cobb radiographique et la mesure de 1’angle de sinuosité par topographie de surface.

Les criteres de jugements secondaires sont :

- lavariabilité inter-observateurs de I’angle de sinuosité

- l'association entre 1'évolution des mesures de l'angle de Cobb radiographique et
I'évolution des mesures de 1’angle de sinuosité évalué par topographie de surface sur
une période de 12 mois.

a. Analyses statistiques

La reproductibilité inter-observateurs et la concordance entre 1'angle de Cobb mesuré sur la
radiographie et I’angle de sinuosité sur la topographie de surface ont €té estimées a l'aide de

coefficients de corrélation de Spearman et représentations graphiques de Bland-Altman.
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Figure 11: Interprétation du coefficient de corrélation de Spearman.

Les analyses ont été réalisées au sein de 1'Unité de soutien méthodologique a la recherche a

l’aide du logiciel SAS V 9.4 (Cary NC Institute).

b. Accords légaux

Cette recherche a recu I'avis favorable du Comité de Protection des Personnes (CPP) Sud-Ouest

et Outre-Mer le 20/07/2015 et 'autorisation de ' ANSM le 24/07/2015.

Cette recherche est enregistrée sous le 11° ID RCB 201 5-A01073-46 conformément a 1'article

L 1121.15 du code de la santé publique.

Cette recherche est enregistrée sur le site http://clinicaltrials.gov/

3. Résultats

Nous avons inclus 123 patients, 111 filles et 12 gargons, d’adge moyen 12 ans lors de I’inclusion

(10 ans-13 ans).
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Les types de scolioses sont les suivants:

- 24 scolioses thoraciques (vertebre au sommet de la déformation entre T2 et T11 inclus),

- 18 scolioses thoraco-lombaires (vertebre au sommet de la courbure entre T12 et L1 inclus),
- 28 scolioses lombaires (vertébre au sommet de la courbure située entre T12 et L1 inclus)

- 53 scolioses combinées (double thoracique ou thoracique et lombaire).

98 sujets (79.7%) sont venus a la visite des 12 mois.

a. Description des angles de Cobb a ’inclusion et reproductibilité inter-observateurs

de la mesure des angles de Cobb

Lors de la visite d’inclusion, la moyenne des angles de Cobb était de 20° [10°-40°] en
thoracique, 20° [10°-40°] en thoraco-lombaire, et 18° [10°-32°] en lombaire.
La corrélation entre les mesures de 1’angle de Cobb réalisées par les deux chirurgiens est

excellente, avec un coefficient de Spearman de 0.968.

Figure 12 : Corrélation des mesures de I’angle de Cobb a l'inclusion entre les 2 chirurgiens
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Figure 13: Concordance des mesures de 1’angle de Cobb a l'inclusion, entre les 2 chirurgiens.

b. Description des angles de sinuosité a I’inclusion et reproductibilité inter-

observateurs de la mesure des angles de sinuosité par topographie de surface

Les moyennes des angles de sinuosité lors de la visite d’inclusion sont répertoriées dans le

tableau 1, selon les opérateurs. Les angles de sinuosité ont été répartis selon leur topographie :

thoracique, thoraco-lombaire et lombaire.

Angle de sinuosité Non;?s:cilélsgles Moyenne [+/-ET] Min-Max
Thoracique 61 14,5 [+/-6] [5 -28]
Opérateur 1 | Thoraco-lombaire 63 13,4 [+/-5] [5-31]
Lombaire 57 13,8 [+/-6] [5 - 28]
Thoracique 65 14,7 [+/-6] [5-29]
Opérateur 2 | Thoraco-lombaire 56 14,5 [+/-5] [5-31]
Lombaire 64 13,1 [+/-5] [5-31]

Tableau 1: Nombre et valeurs moyennes des angles de sinuosité détectés
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La corrélation des mesures de I’angle de sinuosité réalisées par les deux opérateurs est

moyenne, avec un coefficient de Spearman de 0.561.

Sur les 366 angles évalués, dans 27.6% des cas (N=101), une des deux acquisitions ne

retrouve pas d’angle alors que 1’autre oui.

Figure 14: Corrélation des mesures de 1’angle de sinuosité entre les 2 opérateurs, lors de I’inclusion.
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Figure 15: Concordance des mesures de 1’angle de sinuosité entre les 2 opérateurs, lors de 1’inclusion.
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c. Analyse principale : corrélation et concordance entre 1'angle de Cobb et 1'angle de
sinuosité

La corrélation et la concordance entre 1’angle de Cobb moyen (moyenne des mesures des deux
chirurgiens) et 1’angle de sinuosité moyen (moyenne des mesures des deux opérateurs) sont

étudiées.

La corrélation lors de la visite d’inclusion entre I’angle de sinuosité et I’angle de Cobb, en
tenant compte de la topographie, est mauvaise. Le coefficient de Spearman obtenu est de 0.278.
Sur 366 angles évalués, dans 9.3 % des cas (N=34), il y a détection d’un angle a la radiographie
et pas a la topographie de surface et dans 31.4% des cas (N=115), il y a détection d’un angle a

la topographie de surface et pas a la radiographie.

Figure 16: Corrélation des mesures de 1’angle de sinuosité et de 1’angle de Cobb, lors de 1’inclusion.
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L’angle de sinuosité a tendance a sous-estimer la valeur de I’angle de Cobb.
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Figure 17: Concordance des mesures moyennes de 1’angle de sinuosité et de I’angle de Cobb, lors de
I’inclusion.

d. Evolution des angles de Cobb a 12 mois et définition de 1’ageravation

L’aggravation de la scoliose a été définie comme 1’augmentation de I’angle de Cobb mesurée
par un des deux chirurgiens d’au moins 5° ou par ’apparition d’une courbure entre la

radiographie réalisée a I’inclusion et celle réalisée a la visite du 12¢éme mois.

Au total sur 12 mois, 63 patients se sont aggravés d’au moins 5° sur un angle d’aprés au moins

un des opérateurs (figure 18); 35 patients sont restés stables.
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Evolution angle de Cobb 8 12 mois selon opérateur 2

Evolution angle de Cobb 3 12 mois selon opérateur 2

Evalution angle de Cobb 4 12 mais selon opérateur 2
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Figure 18: Corrélation entre les deux chirurgiens de 1’aggravation de I’angle de Cobb en 12 mois,
selon la topographie de la courbure: thoracique (angle Cobb 1), thoraco-lombaire (angle Cobb 2),

lombaire (angle Cobb 3).

Dans le détail :

Concernant 1’angle thoracique : 26 patients (26.5%) s’aggravent d’au moins 5° d’apres
les deux chirurgiens, 5 patients (5.1%) s’aggravent d’au moins 5° d’aprés le chirurgien
2 mais pas le chirurgien 1, 6 patients (6.1%) s’aggravent d’au moins 5° d’apres le
chirurgien 1 mais pas le chirurgien 2.

Concernant 1’angle thoraco-lombaire : 11 patients (11.2%) s’aggravent d’au moins

5° d’apres les deux chirurgiens, 2 patients (2.0%) s’aggravent d’au moins 5° d’apreés

le chirurgien 2 mais pas le chirurgien 1, 1 patient (1.0%) s’aggrave d’au moins 5°
d’apres le chirurgien 1 mais pas le chirurgien 2.

Concernant 1’angle lombaire : 20 patients (20.6%) s’aggravent d’au moins 5°

d’aprées les deux chirurgiens, 6 patients (6.2%) s’aggravent d’au moins 5° d’aprés le
chirurgien 2 mais pas le chirurgien 1, 1 patient (1.0%) s’aggrave d’au moins 5°

d’apres le chirurgien 1 mais pas le chirurgien 2.
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Figure 19: Profil d’évolution de I’angle de Cobb moyen entre la visite d’inclusion et la visite de M12
(visite 1 en bleu : inclusion, visite 2 en rouge : M6, visite 3 en vert : M12). (En abscisse: 1 les angles
thoraciques, en 2 les angles thoraco-lombaires et en 3 les angles lombaires).

e. Evolution des angles de sinuosité a 12 mois

On détermine le profil d'évolution de l'angle de sinuosité moyen dans notre population, selon
la topographie de la scoliose, sur un an.

Figure 20: Profil d’évolution de I’angle de sinuosité moyen entre la visite d’inclusion et la visite de
M12 (visite len bleu : inclusion, visite 2en rouge : M6, visite 3en vert : M12). (En abscisse: 1 les
angles thoraciques, en 2 les angles thoraco-lombaires et en 3 les angles lombaires; en ordonnée I’angle
de sinuosité).
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Figure 21: Corrélation entre les deux opérateurs de 1’aggravation de I’angle de sinuosité en 12 mois,

selon la topographie de la courbure : thoracique (angle de sinuosité 1), thoraco-lombaire (angle de
sinuosité 2), lombaire (angle de sinuosité 3).
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f. Association entre 1’évolution de ’angle de sinuosité avec l'ageravation de 1’angle
de Cobb

Pour rechercher une corrélation entre 1’angle de sinuosité et 1’angle de Cobb, on répartit les
patients en deux groupes : patients avec une aggravation de I’angle de Cobb a la radiographie
entre 0 et 12 mois d’au moins 5°, et patients stables. On retient ensuite I’angle de sinuosité qui
s’est le plus aggravé entre la visite d’inclusion et la visite a 12 mois pour chaque patient. On
représente dans le tableau 2 la variation la plus importante de 1’angle de sinuosité, classée par
opérateur. La premicre partie du tableau représente le groupe des patients stables sur 12 mois,

la deuxieme le groupe des patients présentant une aggravation radiographique.

Patients stables

Evolution (a;;gol)e SInuosite N | Moyenne [+/-ET] |Min| Max | Données manquantes
Opérateur 1 33 T[] 210 19 2
Opérateur 2 33 7,5 [+/-8] -12 | 25 2

Aggravation scoliose

Evolution angle sinuosité

(en °) N | Moyenne [+/-ET] |Min| Max | Données manquantes
Opérateur 1 60 8,1 [+/-8] -11 | 29
Opérateur 2 60 10,1 [+/-9] -12 | 32

Tableau 2: Variation la plus importante de I’angle de sinuosité, classée par opérateur, selon la présence
ou non d’une aggravation a la radiographie.
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- Stabilité radiographique de la scoliose

- Aggravation radiographigue de la scoliose

Figure 22: Evolution de 1’angle de sinuosité entre 0 et 12 mois, en fonction des groupes de patients
aggravation ou stabilité, selon 1’opérateur. (en ordonnée, 1’évolution sur 1 an de I’angle de sinuosité)

Sur la représentation ci dessus, que ce soit pour I’opérateur 1 ou pour I’opérateur 2, on observe
que les boxplots sont quasiment superposables, avec une médiane et une moyenne tres proches

dans chaque groupe.

Il n’y a pas de différence statistiquement significative entre les patients avec ou sans
aggravation radiographique a 12 mois concernant la distribution de 1’évolution des angles de
sinuosité a 12 mois (p=0.683 pour ’opérateur 1 et p=0.210 pour 1’opérateur 2; tests de Mann-
Whitney-Wilcoxon). L’angle de sinuosité n'évolue pas différemment lorsque la scoliose est

stable ou qu’elle s’aggrave.
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4. Discussion
Au vue de la reproductibilité inter-opérateurs trés modérée, ainsi que de la faible concordance
entre les mesures de 1’angle de Cobb et celles de 1’angle de sinuosité lors de 1’inclusion, et enfin
de I’absence de corrélation entre I'évolution de ’angle de Cobb et 1'évolution de 1’angle de
sinuosité; nous n’avons pas jugé nécessaire de poursuivre les analyses visant a trouver une
valeur limite définissant 1’évolution d’une scoliose en se basant sur les angles de sinuosité de
surface topographique. Cet angle de sinuosité est opérateur-dépendant puisqu’il est déduit du
marquage réalis¢é par un tiers sur le dos de l’enfant, ce qui explique notre mauvaise

reproductibilité.

Une corrélation entre les paraméetres BIOMOD™ et 1’aggravation d’une scoliose a déja été mise
en évidence, impliquant des critéres de jugement complexes et combinés, différents selon la
technique utilisée (14,16,17,21). Nos résultats différent de ceux retrouvés dans la littérature car
nous avons réalisé cette étude dans des conditions de pratique clinique plutot que des conditions
expérimentales. De plus nous avons voulu mettre en évidence un parametre simple, paraissant

proche de I’angle de Cobb : I'angle de sinuosité.

Lors d’une étude sur I’appareil BIOMOD™, De Seze ef al. évaluent les caractéristiques de cet
appareil pour mettre en évidence une augmentation de 3°, 5° et 10° (21). Nous nous sommes
basés sur une modification de 5° de I’angle de Cobb entre deux radiographies, ce qui représente
la limite supérieure de la variabilité inter et intra observateur de la mesure de 1’angle de Cobb
sur une radiographie (15,22). Le fait de qualifier une scoliose d’évolutive pour une
augmentation de 3° sur I’angle de Cobb pourrait entrainer de fausses impressions d’évolutivité.
Quant a la limite d’une aggravation de 10° sur 1’angle de Cobb, avec une bonne valeur de
sensibilité et de spécificité rapportées, la surface topographique serait alors moins performante

que la radiographie, risquant de ne pas diagnostiquer des aggravations de 1’angle de Cobb
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inferieures a dix degrés mais pouvant modifier I’indication thérapeutique.

La littérature rapporte une bonne reproductibilité inter-observateurs (17) pour les appareils
BIOMOD™ (18) et Formetric 4D (19). Cependant, elle n’a été évaluée que dans le cadre d’une
¢tude avec des positions prédéfinies et surveillées. Nous avons voulu réaliser une étude dans
les conditions réelles de pratique clinique ou les acquisitions ne seraient pas réalisées par le
méme opérateur. La reproductibilité obtenue dans ces conditions est moyenne. Il n'y a pas de
randomisation de l'ordre de réalisation de I'examen radiographie/topographie versus

topographie/radiographie car il est considéré comme négligeable.

Concernant la position du patient lors de I’acquisition, plusieurs sont décrites dans la littérature,
avec les mémes résultats concernant la position en appui et la position «clavicule». La position
enroulée ne présentant finalement aucun avantage, aurait une moins bonne reproductibilité (18).
Nous avons donc choisi la position «claviculey, facile a expliquer et & comprendre pour une
population pédiatrique et plus reproductible. De plus, cette position «clavicule» se rapproche
plus de la position que 1’on peut avoir pendant une acquisition EOS, clichés sur lesquels nous
réalisons la mesure de 1’angle de Cobb (20). Cette position permet de dégager les vertebres

thoraciques, en modifiant le moins possible 1’équilibre sagittal du patient (10).

Le marquage de reperes cutanés représente une des limites d’utilisation pour les enfants en
surpoids. Pour la localisation des reperes anatomiques lors de la réalisation de la surface
topographique, il était nécessaire que la quantité de masse graisseuse soit limitée, sinon le
repérage se fait plus difficilement et est source d’erreur. Une étude (16) n’a pas limité 'IMC
lors des inclusions, mais a finalement exclu les patients avec un IMC supérieur a 25 lors de
I’analyse des résultats, améliorant ainsi la sensibilité et la spécificité de I’outil de surface
topographique étudié. C’est pourquoi un des critéres d’inclusion de notre étude était un IMC
inférieur a 25.
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Concernant I’angle de Cobb, c’est un paramétre en deux dimensions, alors que la scoliose est
une déformation tridimensionnelle du rachis. La rotation vertébrale n’est pas prise en compte
dans la mesure de I’angle entre la vertebre limite craniale et la vertébre limite caudale. L’angle
de Cobb présente une bonne reproductibilité intra-observateur, mais une variabilité inter-
observateurs pouvant aller jusqu’a 7.2° d’aprés Morrissy et al. (23). La détermination des
vertebres limites supérieures et inférieures différe d’un observateur a [’autre : sur 100
radiographies de scoliose idiopathique de 1’adolescent, Potter et al. ont demandé¢ a 3
orthopédistes de déterminer seulement la vertebre limite caudale (24). Les trois chirurgiens
¢taient en accord sur le niveau défini dans moins de la moitié des cas. Les sources d’erreur dans
la mesure de I’angle de Cobb peuvent étre secondaires a la position durant la radiographie (25)
(variabilité de 3° de moyenne pour des patients arthrodesés lorsque la radiographie est réalisée
par des opérateurs différents) ou a I’horaire auquel la radiographie est réalisée (26). En effet,
Beauchamp et al. ont mis en évidence une différence de 5° en moyenne sur des radiographies
effectuées a douze heures diurnes d’intervalle, pour un groupe d’adolescents avec une scoliose
thoracique. Cette variabilité pourrait étre due a la fatigue musculaire ou aux variations de
résistance aux forces des disques intervertébraux. Cela représente une faiblesse de 1’étude car
nous comparons ’angle de sinuosité avec 1’angle de Cobb présentant une grande variabilité
pour les arguments évoqués ci-dessus. Cependant, cet angle mesuré sur une radiographie de

face reste a ce jour le gold standard pour la surveillance radiographique des scolioses.

Enfin, la surface topographique reste une analyse de la surface externe du tronc. L’angle de
Cobb évalue la modification de I’inclinaison des vertebres dans le plan frontal, alors que la
scoliose est une déformation tridimensionnelle du rachis. La surface externe du tronc est le
reflet de cette déformation dans les trois plans de 1’espace. La surface topographique évalue
donc les déformations tridimensionnelles et pas seulement celles présentes dans le plan frontal.

Ainsi les paramétres de surface topographique ne peuvent pas €tre concordants avec I’angle de
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Cobb car ils n’évaluent pas les mémes plans de déformation. Cependant, une corrélation peut
étre attendue sur I'évolution des parametres. Lorsqu’une scoliose s’aggrave, la déformation dans
le plan frontal augmente, parallélement a 1’angle de Cobb, ainsi que les déformations dans les
deux autres plans. Par conséquent la déformation de la surface externe du tronc augmente, ce
qui devrait étre mis en évidence sur les parametres de surface topographique. Une bonne
corrélation de 1'évolution des parameétres nous parait donc indispensable, contrairement a la

concordance lors de l'inclusion.

5. Conclusion

Les angles de sinuosité évalués sur une acquisition de surface topographique par I’appareil
BIOMODT™L ne sont pas un parametre fiable et reproductible pour effectuer la surveillance

des scolioses idiopathiques avec un angle de Cobb entre 10° et 40° chez les adolescents.

Il est nécessaire de trouver pour effectuer cette surveillance des paramétres simples,

reproductibles, probablement ¢éloignés de 1’angle de Cobb.
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IV. ARTICLE 2

1. Introduction
L’exposition répétée aux rayons X lors de la surveillance des scolioses chez des adolescents
entraine une augmentation du risque de cancer radio induit, augmentation proportionnelle au
nombre de radiographies effectuées. Des appareils de surveillance des reliefs externes du tronc
par surface topographique ont été développés. Ils sont difficilement utilisés dans la pratique
clinique. Pour déterminer a partir d’une acquisition de surface topographique si une scoliose est
évolutive, des algorithmes complexes (21) impliquant de nombreux paramétres, sont utilisés
(17). Pour qu’une valeur seuil soit pertinente et utilisable en pratique clinique, il faut qu’elle
soit directe et simple d’usage. L’algorithme décrit par De Seze et al. en utilisant le

BIOMOD™L nous semble trop élaboré pour une utilisation en routine clinique (21).

Il a déja été prouvé que la corrélation entre I’angle de Cobb et les paramétres de surface
topographique ne sont pas excellents (22). La surface topographique ne doit pas chercher a
reproduire 1’angle de Cobb. C’est une analyse de la surface externe du tronc, reflet de la
déformation tridimensionnelle du rachis. La surface topographique, et les parametres
BIOMOD™ en I’occurrence, ne sont pas un reflet fiable de 1’angle de Cobb, mais un outil non
irradiant pour apprécier la déformation du tronc et son aggravation (27). L’angle de Cobb
restant le gold standard, il parait indispensable de comparer I’évolution des paramétres obtenus
par la topographie de surface a celle de I’angle de Cobb. La mauvaise reproductibilité inter-
observateurs nous amene a penser que le suivi ne peut pas s’effectuer sur 1’angle de sinuosité
du BIOMOD™L.

Cependant, sur le bilan frontal du BIOMOD™L, des courbes de gibbosité apparaissent. Pour la
construction de ces courbes, le tronc de I’enfant (entre 1’épineuse de C7 et le sommet du pli

inter fessier) est divisé en 100 coupes axiales (ou apicales) a distances €gales. Sur chaque coupe



est définie la droite passant par les points culminants du dos de part et d'autre de la ligne
médiane. L'angle formé entre cette droite et la projection de la droite passant par les deux épines
iliaques postéro-supérieures (EIPS) est 1'angle de gibbosité. Pour chacune de ces coupes, un
angle de gibbosité en degrés et une hauteur de gibbosité en millimeétres sont donnés, il s’agit

des paramétres d’asymétrie du tronc pour cette coupe apicale.

Droite de projection des EIPS —

Figure 23 : Exemple de deux coupes apicales d'un patient. En haut : 50éme coupe a partir du pli inter
fessier, angle de gibbosité 13°. En bas: 27¢éme coupe apicale a partir du pli inter fessier , angle de
gibbosité 3°.

De ces courbes de gibbosité, un parametre supplémentaire est déduit : I’intégrale de la courbe
de gibbosité. Ce parametre est normalisé par rapport a la taille de I’enfant, en pourcentage de
la hauteur du dos du patient. Le calcul de I’intégrale de la courbe de gibbosité s’effectue de la
fagcon suivante : la courbe est définie du coté de la valeur positive de I’asymétrie. Plus
I’asymétrie est importante, plus ’amplitude de la courbe augmente. La courbe se termine
lorsque 1’asymétrie change de c6té du rachis (les gibbosités deviennent creux et les creux
deviennent gibbosités). La mesure de I’asymétrie de la courbe de gibbosité se fait selon la
hauteur en pourcentage du tronc du patient concernée par la courbe, en fonction de I’amplitude
de la courbe a chaque niveau de coupe apicale concerné. L’intégrale de chaque courbe de
gibbosité est définie sur une acquisition ; seule la plus importante est prise en compte.
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Figure 24: Exemple pour un patient de la fiche des paramétres BIOMOD™L avec les courbes de
gibbosités, et calcul automatique de la surface de ces courbes. Ici, I’intégrale de la courbe de gibbosité
retenue est 216°.%.

La définition de cette courbe de gibbosité ne prend en compte que le marquage par 'opérateur

du sommet de 1’épineuse de C7, du sommet du pli inter fessier, et des fossettes de Michaelis.

Le logiciel détecte les marquages automatiquement.
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L’objectif de cette étude est de définir si I’augmentation de 1’intégrale des courbes de gibbosité
est corrélée avec I’augmentation de 1’angle de Cobb sur la radiographie.

Un objectif secondaire est de déterminer si le port d’un corset pour le traitement de la scoliose
modifie la relation supposée entre la surface externe du tronc évaluée par surface

topographique, et la déformation du rachis avec 1’angle de Cobb sur la radiographie.

2. Matériel et méthode

Nous avons effectué une étude monocentrique prospective, observationnelle. Les critéres

d’inclusion sont:

- patients 4gés de 10 a 13 ans,

- diagnostic de scoliose idiopathique,

- indice de masse corporelle (IMC) (poids en kg/taille? en m?) inférieur ou égal a 25,

- angle de Cobb de la courbure principale mesuré sur radiographie entre 10° et 40°,

- affiliation a un régime de sécurité sociale,

- autorisation du titulaire de 'autorité parentale ou du tuteur,

- suivi prévisible pendant au moins un an dans le méme service.
Les criteéres d’exclusion sont : scoliose secondaire, angle de Cobb inférieur a 10° ou supérieur
a 40°. Selon le protocole, les patients doivent effectuer chacun trois visites espacées de 6 mois
(JO, M6, M12). Lors de ces visites, des radiographies face et profil du rachis sont réalisées et
relues par deux chirurgiens orthopédistes. Deux opérateurs réalisent chacun une acquisition de

surface topographique.
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Le critére de jugement principal est la corrélation entre 1'évolution de la mesure de I'angle de
Cobb par radiographie et 1'évolution de I’intégrale de la courbe de gibbosité la plus importante

sur la topographie de surface, sur une durée de douze mois.

Le critere de jugement secondaire est la mesure de la variabilité¢ inter-observateurs des

paramétres de topographie de surface.

a. Analyses statistiques

La corrélation entre I'angle de Cobb mesuré sur la radiographie et I’intégrale de la courbe de
gibbosité sur la topographie de surface a été évaluée a 1’aide du coefficient de corrélation de

Spearman et la concordance a 1’aide de graphiques de Bland Altman.

Figure 25: Interprétation du coefficient de corrélation de Spearman.

La courbe ROC des performances de I’intégrale de la courbe de gibbosité pour détecter une
aggravation de I’angle de Cobb a été estimée, ainsi que son aire sous la courbe et son intervalle

de confiance a 95%.

Les analyses ont été réalisées au sein de 1'Unité de soutien méthodologique a la recherche a

’aide du logiciel SAS V 9.4 (Cary NC Institute).

b. Accords légaux
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Cette recherche a recu I'avis favorable du Comité de Protection des Personnes (CPP) Sud-Ouest

et Outre-Mer le 20/07/2015et 'autorisation de ' ANSM le 24/07/2015.

3. Résultats
Nous avons inclus 123 patients, 111 filles et 12 gar¢ons, d’age moyen 12 ans lors de I’inclusion

(10 ans-13 ans). Les types de scolioses étaient les suivants:

- 24 scolioses thoraciques (vertébre au sommet de la déformation située entre T2 et T11 inclus),

- 18 scolioses thoraco-lombaires (vertébre au sommet de la courbure située entre T12 et L1

inclus),
- 28 scolioses lombaires (vertebre au sommet de la courbure située entre T12 et L1 inclus)
- 53 scolioses combinées (double thoracique ou thoracique et lombaire).

98 sujets (79.7%) sont venus a la visite des 12 mois.

a. Description, reproductibilité et évolution de I’angle de Cobb

» Description de I’angle de Cobb
Lors de la visite d’inclusion, la moyenne des angles de Cobb était de 20° [10°-40°] en

thoracique, 20° [10°-40°] en thoraco-lombaire, et 18° [10°-32°] en lombaire.

» Reproductibilité de I’angle de Cobb
La corrélation entre les mesures de I’angle de Cobb réalisées par les deux chirurgiens est

excellente, avec un coefficient de Spearman de 0.968.
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Figure 26 : Corrélation des mesures de 1’angle de Cobb entre les 2 chirurgiens, lors de 1’inclusion.

Figure 27: Concordance des mesures de 1’angle de Cobb entre les 2 chirurgiens, lors de I’inclusion.
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» Evolution de I’angle de Cobb
L’aggravation de la scoliose a ét¢ définie comme I’augmentation de 1’angle de Cobb mesurée
par un des deux chirurgiens d’au moins 5° ou par I’apparition d’une courbure entre la

radiographie réalisée a I’inclusion et celle réalisée a la visite du 12éme mois.

Au total, 63 patients se sont aggravés d’au moins 5° sur un angle d’aprés au moins un des

opérateurs (figure 28); 35 patients sont restés stables.
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Evolution angle de Cobb 8 12 mois selon opérateur 2

Evolution angle de Cobb 3 12 mois selon opérateur 2
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Figure 28: Corrélation entre les deux chirurgiens de I’aggravation de I’angle de Cobb en 12 mois,
selon la topographie de la courbure: thoracique (angle Cobb 1), thoraco-lombaire (angle Cobb 2),
lombaire (angle Cobb 3).

Dans le détail :

- Concernant I’angle thoracique : 26 patients (26.5%) s’aggravent d’au moins 5° d’aprés
les deux chirurgiens, 5 patients (5.1%) s’aggravent d’au moins 5° d’apres le chirurgien
2 mais pas le chirurgien 1, 6 patients (6.1%) s’aggravent d’au moins 5° d’aprés le
chirurgien 1 mais pas le chirurgien 2.

- Concernant I’angle thoraco-lombaire : 11 patients (11.2%) s’aggravent d’au moins 5°
d’apres les deux chirurgiens, 2 patients (2.0%) s’aggravent d’au moins 5° d’apres le
chirurgien 2 mais pas le chirurgien 1, 1 patient (1.0%) s’aggrave d’au moins 5° d’apres
le chirurgien 1 mais pas le chirurgien 2.

- Concernant I’angle lombaire : 20 patients (20.6%) s’aggravent d’au moins 5° d’apres
les deux chirurgiens, 6 patients (6.2%) s’aggravent d’au moins 5° d’apres le chirurgien
2 mais pas le chirurgien 1, 1 patient (1.0%) s’aggrave d’au moins 5° d’apres le

chirurgien 1 mais pas le chirurgien 2.

b. Description, reproductibilité et évolution de I’intégrale de la courbe de gibbosité

par topographie de surface

» Description des courbes de gibbosité a I’inclusion
Les moyennes des intégrales des courbes de gibbosité lors de la visite d’inclusion sont
répertoriées dans le tableau 3, selon les opérateurs. Ce calcul est exprimé en pourcentage par
degré, nous proposons d’appeler cette unité Gibbosité (G). Nous n’avons pas voulu utiliser des

valeurs de mesure métrique afin de nous affranchir des caractéristiques morphologiques de
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I’enfant. La courbe de gibbosité doit étre I’élément de référence auquel les futures courbes

seront comparées lors du suivi de 1’enfant, alors qu’il va grandir pendant sa puberté.

Intégrale de la courbe de . Données
gibbosité en G lors de 1'inclusion N Moyenne [+/- ET] | Min Max manquantes
Opérateur 1 119 202,7 [+/-111] 23 527 4
Opérateur 2 119 200,8 [+/-112] 10 656 4

Tableau 3: Moyennes des intégrales de la courbe de gibbosité lors de la visite d’inclusion, par
opérateurs, données en G.

» Reproductibilité des courbes de gibbosité
La corrélation des mesures des intégrales des courbes de gibbosité réalisées par les deux

opérateurs est bonne, avec un coefficient de Spearman de 0.816.

Figure 29: Corrélation des mesures de 1’intégrale de la courbe de gibbosité entre les 2 opérateurs, lors
de I’inclusion.
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» Evolution de l'intégrale de la courbe de gibbosité a 12 mois

Corrélation des évolutions de surface mesurées par les 2 opérateurs

400

o
H o
m
A 200 o o o
3 Y
s o o o
a =] =] [s]
w (ST
@ 0% %80 0g 9 ©
=] | a
£ oOooOOJO% Po °
o 0 Y hYVg o =
= o o 0 SB%
2 o 2
m © o =
E ° ° o
c  -200 @ o
= o
=0
= o o °
=]
1

-400

-400 -200 0 200 400

Evolution surface 3 12 mois selon opérateur 1

Figure 30: Corrélation entre les deux opérateurs de 1’évolution de I’intégrale de la courbe de gibbosité
a 12 mois.

c. Corrélation entre 'aggravation de ’intégrale de la courbe de gibbosité et
I'aggravation de 1’angle de Cobb sur 12 mois

Nous donnons I'exemple de deux patients pour illustrer cette corrélation:

v’ Exemple 1: patiente avec une scoliose idiopathique thoracique a ['inclusion.

L’angle de Cobb de cette patiente €tait a 24° en thoracique a I’inclusion et 30° a la visite
de 6 mois. A la visite des 12 mois, la scoliose a encore évolué en donnant une courbure
a 25° en thoracique et une courbure a 20° en thoraco-lombaire. Les intégrales des
courbes de gibbosité le jour de I'inclusion, a 6 mois et a 12 mois étaient respectivement

293,560 et 702 G.
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Figure 31: Evolution de la courbe de gibbosité avec une acquisition de surface topographique a
I’inclusion, 6 mois et 12 mois, avec une intégrale calculée respectivement a 293, 560 et 702 G.

v’ Exemple 2: patiente avec une scoliose idiopathique thoracique a l'inclusion.
L’angle de Cobb de cette patiente était a 24° en thoracique a I’inclusion, et sa scoliose
a évolué en donnant une courbure a 30° en thoracique a la visite des 6 mois. L'intégrale

de la courbe de gibbosité a l'inclusion et a M6 est de 217G a l'inclusion, et 240 G a M6.

Figure 32: Evolution de la courbe de gibbosité avec une acquisition de surface topographique a
I’inclusion, et 6 mois, avec une intégrale calculée respectivement a 217 et 240 G.

60



Patients stables

Evolution intégrale de courbe . .
de gibbosité (en G) N Moyenne [+/- ET] Min Max Données manquantes
Moyenne des opérateurs 30 -25,53  [+/-85] -235 111,5 5
Aggravation scoliose
Evolution intégrale de courbe . .
de gibbosité (en G) N Moyenne [+/- ET] Min Max Données manquantes
Moyenne des opérateurs 57 23,55 [+/-127] -415 326,5 6

Tableau 4: Evolution a 12 mois de I’intégrale de la courbe de gibbosité en fonction de 1’aggravation

radiographique

- Stabilité radiographique de la scoliose

- Aggravation radiographique de la scoliose

Figure 33: Evolution de I’intégrale de la courbe de gibbosité entre 0 et 12 mois, en fonction de

I'évolution radiologique.

Sur une représentation en boxplot de I’évolution de I’intégrale de la courbe de gibbosité en bleu

dans le groupe stabilité et en rouge dans le groupe aggravation, la distribution de 1’évolution de

I’intégrale de la courbe de gibbosité différe significativement entre les groupes ayant évolué ou
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non a la radiographie (p=0.0294 ; test de Mann-Whitney Wilcoxon). On observe une tendance
a I’augmentation dans le groupe aggravation que ce soit pour la médiane ou pour la moyenne,

mais les boxplots se chevauchent partiellement.

On réalise une courbe ROC pour évaluer I’intégrale de la courbe de gibbosité dans le diagnostic
d'une aggravation de 1’angle de Cobb de 5° d'une scoliose idiopathique. On obtient le résultat

suivant :

Figure 34 : Courbe ROC. Aire sous la courbe et intervalle de confiance a 95% : 0.6453 [0.5303-
0.7603]

L’évolution de I’intégrale de la courbe de gibbosité est significativement supérieure au seul
hasard pour prédire une aggravation de 1’angle de Cobb, toutefois ces performances sont peu
satisfaisantes. Le diagnostic d'une aggravation de scoliose en utilisant I'intégrale de la courbe

de gibbosité est peu discriminant.
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Lors de la lecture des acquisitions, nous avons remarqué que les courbes de gibbosité étaient
moins bien définies pour les patients présentant une scoliose combinée. Dans ce cas, a la place
d'une courbe de gibbosité unique et importante, on retrouve de nombreuses courbes de

gibbosité, réduites en longueur et en amplitude.

Figure 35: Exemple de courbes de gibbosité pour une scoliose a courbure combinée.
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Figure 36: Evolution de I’intégrale de la courbe de gibbosité entre 0 et 12 mois, en fonction de la
localisation de la scoliose et du nombre de courbure, selon la stabilité ou I'aggravation a la
radiographie.

d. Corrélation entre 1'évolution de 1’intégrale de la courbe de gibbosité avec
I'évolution de 1’angle de Cobb sur 12 mois pour les scolioses a courbure unique.

Nous avons donc refait 1’analyse en excluant les scolioses combinées, et en ne prenant en

compte que les scolioses a courbures uniques.

Les données nécessaires le jour de 1’inclusion et a M12 sont disponibles pour 47 sujets ayant

une scoliose a courbure unique.
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Figure 37: Evolution de I’intégrale de la courbe de gibbosité entre 0 et 12 mois selon I'aggravation
radiographique, pour les scolioses a courbure unique.

En ne prenant en compte que les scolioses a courbure unique, la distribution des évolutions de
I’intégrale de la courbe de gibbosité differe significativement entre les groupes ayant évolué ou

non a la radiographie (p=0.006 ; test de Mann-Whitney Wilcoxon).
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Figure 38: Courbe ROC des scolioses a courbure unique. Aire sous la courbe : 0.7509. intervalle de
confiance a 95% [0.60964 - 0.89224].

En utilisant le seuil défini selon la méthode de Youden (qui accorde le méme poids aux faux
positifs et négatifs), qui est une augmentation supérieure ou égale a -15.25G de I’intégrale de

la courbe de gibbosité, on obtient une sensibilité de 79% et une spécificité de 63%.
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Evolution selon radio
Evolution selon
AGGRAVATION |STABILITE | Total
surface topographique

AGGRAVATION 29 7 29
46,8% 14,9% 61,7%

STABILITE 6 12 18
12,8% 25,5% 383%

Total 28 19 47
59,6% 40,4% 100%

Fréquence manquante =7

Tableau 5: Tableau récapitulatif des valeurs obtenues pour une valeur seuil de -15.25G.

Les patients sont répartis de la fagon suivante:
- 22 patients «vrai-positify, avec une aggravation a la radiographie et sur la surface
topographique.

- 7 patients «faux-positifs», pour qui la surface topographique suspecte une aggravation

non confirmée par la radiographie.

- 6 patients «faux-négatifs» pour qui la surface topographique n'a pas en évidence

d'aggravation alors qu'elle existait a la radiographie.

- 12 patients «vrai-négatif» sans aggravation, ni sur la surface topographique, ni sur la

radiographie.
Sur un total de 47 patients avec une simple courbure, en prenant comme valeur seuil -15,25G,
nous avons 6 faux négatifs, soit 6 patients pour lesquels la surveillance par surface

topographique n'a pas su déterminer une aggravation de 1'angle de Cobb sur la radiographie.
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I1 s’agit de:

- une scoliose lombaire dont I’angle de Cobb a augmenté de 20 a 27°
- une scoliose thoraco-lombaire a 20° qui s'est transformée en une scoliose a double
courbure a 28° en thoracique et 22° en lombaire
- une scoliose lombaire a 20° a l'inclusion pour laquelle les deux opérateurs ne sont pas
d'accord sur la mesure de 'angle de Cobb a M12: le premier opérateur ne note pas
d'évolution et le deuxieme qualifie 1'angle de Cobb a 25°
- une scoliose thoracique ayant évolué de 16° a 23°
- une scoliose thoracique ayant évolué de 20° a 40°
- une scoliose thoraco-lombaire avec une angulation a 10° évoluant 8 M12 en une scoliose
a double courbure avec un angle de Cobb de 10° en thoracique et 10° en lombaire.
Nous avons réalis¢ les mesures pour une aggravation de I'angle de Cobb de 10° sur un an. Nous
obtenons alors pour la méme valeur seuil une sensibilité de 82% et une spécificité de 56%.

Quatre enfants se sont aggravés sans que ¢a ne soit détecté par la surface topographique.

e. Analyse de l'effet de la présence d’un corset sur la corrélation entre I'évolution de
la courbe de gibbosité et 'aggravation radiologique

Les corsets portés par les patients sont des corsets CTM (Cheneau-Toulouse-Munster), agissant

selon un principe d’appui-contre appui.

Le tableau 6 présente les évolutions de I’intégrale de la courbe de gibbosité selon la stabilité ou

I’aggravation de la scoliose et selon la préscription d’un corset au cours du suivi.

Evolution de l'intégrale de la courbe de gibbosité pour les patients avec corset, en G
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Evolution radio | N Moyenne [+/- ET ] Min | Max | Données manquantes
non 18 -48.4 [+/-90] -235 93 2
oui 39 13,9 [+/-141] -415 | 326,5 3

Evolution de l'intégrale de la courbe de gibbosité pour les patients sans corset, en G

Evolution radio | N Moyenne [+/- ET ] Min | Max | Données manquantes
non 10 7,45 [+/-64] -106 | 111,5 5
oui 17 46,9 [+/-90] -126 | 159 4

Tableau 6: Evolution intégrale courbe gibbosité dans le groupe aggravation a la radiographie et le

groupe stabilité, en fonction du traitement de la scoliose: corset vs surveillance

Il n’y a pas d’influence significative du corset sur la relation entre I’évolution de 1'intégrale de

la courbe de gibbosité et I’aggravation radiologique (test de l’interaction entre corset et

évolution de la I’intégrale de la courbe dans un mode¢le de régression logistique : p=0.7057).
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4. Discussion

Nous avons initialement nommé cette courbe « de gibbosité » car sa hauteur est définie par
le parametre nommé « gibbosité » sur le BIOMOD™L ; il s’agit en fait d’une évaluation de

I’asymétrie du tronc en position debout, plus globale que la simple gibbosité.

Le fait de devoir placer des reperes anatomiques par un tiers entraine une diminution de la
reproductibilité. Pour 1’évaluation de la courbe de gibbosité, le repérage de 1’épineuse de C7,
du sommet du pli inter-fessier, et des fossettes de Michaelis est indispensable. Ces repéres
anatomiques sont simples a repérer et a tracer, cependant le marquage par un opérateur
augmente le risque de variabilité inter-opérateurs. Cela a déja été mis en évidence dans la
littérature (17,22). Komeili et al. ont réalis¢ une étude sur une acquisition de surface
topographique, sans marquage de repere anatomique au préalable (16). Une bonne sensibilité
et une bonne spécificité sont obtenues pour détecter les variations des courbures de 5°;
cependant aucune information sur la reproductibilité n’est donnée a notre connaissance dans
leur étude. Contrairement aux angles de sinuosité qui dépendent des reperes cutanés marqués
par I’opérateur sur le patient, la courbe de gibbosité ne dépend pas des reperes placés le long
de la colonne vertébrale, ce qui peut expliquer la meilleure reproductibilité. Il nous parait
nécessaire de simplifier les résultats d’une acquisition BIOMOD™L, qui présente des

nombreuses informations que nous jugeons inutiles pour la surveillance d'une scoliose.

Comme Patias ef al. 1’ont écrit en 2010 (22), la définition d’un bon indice de surveillance
de la scoliose doit s’affranchir de quelques caractéristiques: il doit étre donné de maniére
directe, et avec précision; étre applicable a toutes les techniques d’acquisition de surface
topographique; doit résulter de mesures et de processus réalisés de facons automatiques, en

minimisant I’intervention d’un tiers; les reperes anatomiques devraient étre détectés de facon
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automatique par la machine. Le protocole d’acquisition doit étre simplifi¢ afin de minimiser la
variabilité inter- et intra-opérateur; les normes doivent étre clairement identifiées; et enfin la

différence entre le normal et le pathologique doit étre évidente.

La surveillance d’une scoliose avec une simple courbure a 1’aide de la surface topographique
pourrait s’effectuer de la fagon suivante : une radiographie de face et de profil pour poser le
diagnostic, puis réalisation de surface topographique lors de chaque examen clinique pour la
surveillance de la scoliose. Si l'intégrale de la courbe de gibbosité¢ augmente d'une valeur
supérieure ou €gale a -15.25G, la réalisation d’une radiographie est alors nécessaire. Dans cette
optique, il nous parait plus important de réduire le nombre de faux négatifs laissant évoluer une
scoliose sans adapter le traitement si nécessaire. Si les faux positifs sont nombreux, la seule
conséquence serait de réaliser une radiographie, ce qui est la pratique courante actuellement.
Nous accordons plus d’importance a la sensibilité qu’a la spécificité pour cet outil de
surveillance. Nos paramétres intrinséques, sensibilité et spécificité, sont semblables a ce que
I’on retrouve dans la littérature. En effet, De Korvin ef al. (21) retrouvent une sensibilité de
86% pour une spécificité de 50% pour les parametres BIOMOD™L déclinés dans son critere
combiné¢ complexe. Pino et al. (17) combinant le DOHPI et le POTSI, ont des meilleurs
parametres de validité intrinseque : sensibilité¢ a 92% et 74% de spécificité. Komeili ef al. (16)
obtiennent une sensibilité et une spécificité différente selon le niveau du rachis, avec un
meilleur rapport en thoracique et thoraco-lombaire : avec des valeurs respectives de 68% et
74%. Enfin 76% de sensibilité et 91% de spécificité pour Minguez ef al. (12) avec leur critére

combiné impliquant DAPI et POTSIL.

L’avantage de notre outil de surveillance se retrouve dans la simplicité de I’interprétation des
résultats qui est directe : est-ce que l'intégrale de la courbe de gibbosité a augmenté d'une valeur

supérieure ou égale a -15,25G ? Si oui, on effectue une radiographie, si non, on poursuit la
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surveillance par surface topographique a la fréquence déterminée par le médecin. Si nous avions
effectué la surveillance de ces 47 enfants avec une simple courbure, par surface topographique,
a la visite de M12, nous aurions évité de faire des radiographies pour 18 patients (38%). Pour
ces 18 patients, 3 présentaient une évolution de I'angle de Cobb entre 5 et 10°, 2 patients la
transformation d'une courbure thoraco-lombaire en double courbure thoracique et lombaire,
considérée par notre méthode d'analyse comme une aggravation, et un seul patient connaissant
une réelle augmentation de sa courbure thoracique.

En termes de sensibilité et de spécificité, Pino ef al. (17) sont meilleurs avec Sensibilité 92% et
Spécificité a 74%, pour effectuer un dépistage de la scoliose par rapport a des sujets sains. Ils
se basent sur le dépistage d'un angle minimum de 10°, ce qui explique leurs meilleurs
parameétres intrinseques. De plus, leur critére de jugement final reste trés complexe, le
positionnement de marqueurs cutanés reste nécessaire et leurs résultats sont retrouvés dans le
cadre d'une étude loin de la réalité clinique (positionnement du patient stricte).

Dans notre étude, les analyses ont été réalisées sur un sous-groupe de 47 personnes, ce qui

représente une limite.

Concernant I’angle de Cobb qui reste a ce jour le gold standard pour la surveillance d’une
scoliose, c’est un parametre en deux dimensions, alors que la scoliose reste une déformation
tridimensionnelle du rachis. La rotation vertébrale n’est pas prise en compte dans la mesure de
I’angle entre la vertebre limite craniale et la vertebre limite caudale. L angle de Cobb présente
une bonne reproductibilité intra observateur, mais une variabilité inter-observateurs pouvant
aller jusqu’a 7.2° d’apres Morrissy ef al. (23). La détermination des vertebres limites supérieure
et inferieure différe d’un observateur a I’autre : sur 100 radiographies de scoliose idiopathique
de I’adolescent, Potter ef al. ont demandé a 3 orthopédistes de déterminer la vertébre limite
caudale (24). Les trois chirurgiens étaient en accord sur le niveau défini dans moins de la moitié

des cas. Les sources d’erreur dans la mesure de 1’angle de Cobb peuvent étre secondaires a la
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position durant la radiographie (25) (variabilité de 3° en moyenne chez des patients arthrodesés
lorsque la radiographie est réalisée par des opérateurs différents), ou a 1’horaire auquel la
radiographie est réalisée (26). En effet, Beauchamp et al. ont mis en évidence une différence de
5° sur des radiographies effectuées a douze heures diurnes d’intervalle, pour un groupe
d’adolescent avec une scoliose thoracique, radiographies relues par le méme observateur. Cette
variabilité pourrait étre due a la fatigue musculaire ou aux variations de résistance aux forces
des disques intervertébraux. Cela nous amene a penser que la surface topographique pourrait
étre complémentaire de I’angle de Cobb pour la surveillance des scolioses car ce paramétre

radiologique ancien présente ses faiblesses.

L’efficacité modérée de la surface topographique pour 1’évaluation des scolioses a double
courbure réside dans le fait que les scolioses a double courbure ont tendance a se compenser
ainsi la déformation du tronc est moins marquée. Dans ces cas précis, la surface topographique

nous apparait sans bénéfice par rapport a un suivi radio-clinique usuel.

Pour illustrer ce propos, nous donnons l'exemple de deux patients: La patiente du haut
présente une scoliose combinée thoracique et lombaire, avec un angle de Cobb a 25° en
thoracique et 20° en lombaire; la patiente du bas présente une scoliose thoracique a courbure
unique, avec un angle de Cobb évalué¢ a 25°. On observe que pour une courbure thoracique
évaluée avec la méme déformation, 1’asymétrie est plus marquée sur la surface topographique

du bas, la scoliose a courbure unique.
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Figure 39 : Exemple de surface topographique et de radiographie de deux patients.

74



5. Conclusion
La courbe de gibbosité évaluée sur I’appareil BIOMOD™L parait étre un outil de surveillance
utile pour les scolioses idiopathiques a simple courbure de l'adolescent. Elle présente une
reproductibilité acceptable, une sensibilité et une spécificité comparables aux autres outils de
surveillance par topographie de surface, tout en restant simple dans I’interprétation des résultats.
Elle permet de suivre 1’évolution en trois dimensions du relief externe du tronc en relation avec
les déformations du rachis. De plus, le port d’un corset ne semble pas influencer 1’efficacité de

cet outil de surveillance.
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V. CONCLUSION GENERALE

La surface topographique avec le BIOMOD™L semble étre un outil efficace pour la
surveillance de la scoliose idiopathique avec une courbure unique comprise entre 10 et 40°,
pour les adolescents. L’analyse ne doit pas se faire sur I’angle de sinuosité¢ mais sur I’intégrale
de la courbe de gibbosité qui augmente lorsque la scoliose s’aggrave. Une radiographie du
rachis doit étre réalisée lorsque l'intégrale de la courbe de gibbosité augmente d'une valeur

supérieure ou égale a -15.25G.

Ce parametre de surface topographique est reproductible, et présente une bonne sensibilité et

une spécificité acceptable. Il n’est pas influencé par le port du corset.

Ainsi, nous pensons que la mesure de ce paramétre avec le systtme BIOMOD™L permettra de
diminuer le nombre de radiographies nécessaires a la surveillance des patients scoliotiques

pendant leur croissance.

Ces conclusions doivent néanmoins étre vérifiées sur un plus grand nombre de patients.
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BOLZINGER Manon 2017 TOU3 1638

Evaluation of surface topography efficiency for scoliotic
patients monitoring

RESUME EN ANGLAIS :

Introduction: Idiopathic scoliosis of the adolescent (AIS) is monitored by radiography every 6 months,
despite the adverse effects of radiography, including radiation-induced cancers. The topographic surface
(ST) assesses the deformation of the external trunk relief. Its use is complex or unreliable. The objective
of this study is to evaluate the efficiency of the topographic surface by BIOMOD™ for the AIS
monitoring and to determine a simple and reproducible criterion.

Material and method: We conducted an observational prospective study. The inclusion criteria are AIS,
angle Cobb between 10°-40°. Every 6 months, an X-ray and two acquisitions of ST with BIOMOD™
are performed. On BIOMOD™, two parameters are studied: the sinuosity angle and the curve of
gibbosity. The sinuosity angle is formed by the deflection in the frontal plane of the external markers of
the spine. The gibbosity curve is deduced from the axial rotation of the 100 horizontal sections of the
trunk (angle formed by the projection of the line between the posterior iliac spines and the line between
the highest points of the trunk on either side of the spine). The integral of the curve is calculated. We
first analyze the correlation of the sinuosity angle with the Cobb angle. Then we compare the evolution
of the Cobb angle with the evolution of the integral of the curve. Statistical analyses are performed using
SAS V 9.4 software.

Results: 123 patients were included, average 12 yo (10-13 yo). The sinuosity angle shows poor
interobserver reproducibility, and their changes over one year are not correlated. The integral of the
curve has a good reproducibility and its evolution is correlated to the evolution of the Cobb angle.

A -15.25G increase in the integral of the curve indicates a Cobb angle increase of at least 5° (Sensitivity
79, Specificity 63). Nevertheless, ST appears to be less effective in tracking combined curves. Brace
treatment does not affect these results.

Conclusion: ST is interesting for monitoring AIS. This device could reduce the number of x-rays by
30% for monitoring AIS. ST monitoring may also be of interest for early onset scoliosis, but it has not

yet been studied in this population.
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Evaluation de la topographie de surface pour la surveillance des patients
scoliotiques

RESUME EN FRANCALIS :

Introduction : La surveillance de la scoliose idiopathique de l'adolescent est réalisée par radiographie
tous les 6 mois, malgré ses effets indésirables, y compris les cancers radio-induits. La surface
topographique (ST) évalue la déformation du relief externe du tronc. Son utilisation est actuellement
complexe ou peu fiable. L'objectif de cette étude est d'évaluer I’efficacité de la surface topographique
par BIOMOD™ pour la surveillance des scolioses idiopathiques et d'en déterminer un critére simple et
reproductible.

Materiel et méthode : Nous avons réalisé une étude prospective observationnelle. Les critéres d'inclusion
sont scoliose idiopathique, angle Cobb compris entre 10°-40°. Tous les 6 mois sont réalisés une
radiographie et deux acquisitions de ST avec BIOMOD™, Deux paramétres de ST sont étudiés : I'angle
de sinuosité et la courbe de gibbosité. L'angle de sinuosité est formé par la déviation dans le plan frontal
des marqueurs externes de la ligne des apophyses des épineuses. La courbe de gibbosité est déduite de
la rotation axiale des 100 sections horizontales du tronc (angle entre la projection de la droite entre les
épines iliaques supérieures postérieures et la droite entre les points culminants du tronc de part et d'autre
de la colonne vertébrale). L'intégrale de la courbe est calculée. Nous analysons d'abord la corrélation de
l'angle de sinuosité avec 1'angle de Cobb. Par la suite nous comparons la corrélation entre 1’évolution de
l'angle de Cobb et I'évolution de l'intégrale de la courbe. Les analyses statistiques sont effectuées a 'aide
du logiciel SAS V 9.4.

Résultats : 123 patients ont été inclus, 4ge moyen 12 ans (10-13 ans). L'angle de sinuosité présente une
mauvaise reproductibilité inter-observateurs et aucune concordance avec 1’angle de Cobb, et leurs
évolutions sur un an ne sont pas corrélées. L'intégrale de la courbe a une bonne reproductibilité et son
évolution est corrélée a I'évolution de 1'angle Cobb. Une augmentation supérieure ou égale a -15,25G de
l'intégrale de la courbe indique une augmentation de l'angle Cobb d'au moins 5° (Sensibilité¢ 79,
Spécificité 63). Néanmoins, la ST semble moins efficace pour le suivi des courbes combinées. Le
traitement par corset n'influence pas ces résultats.

Conclusion : La ST est intéressante pour la surveillance des scolioses idiopathiques de 1’adolescent. Ce
dispositif pourrait réduire le nombre de radiographies de 30% pour la surveillance des scolioses
idiopathiques de l'adolescent. La surveillance par ST pourrait également étre intéressante pour la
scoliose a début précoce, mais elle n'a pas encore été étudiée dans cette population.
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