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PREAMBULE

L’essor de la chirurgie mini-invasive depuis 25 ans a permis une diminution
considérable de la morbidité opératoire en gynécologie. La coeliochirurgie, considérée
comme la « second french revolution» dont la diffusion fut permise en partie par 1’équipe de
Bruhat de Clermont Ferrand [1], présente de nombreux avantages en comparaison a la
laparotomie: réduction des saignements peropératoires et des douleurs postopératoires,
diminution de la durée d’hospitalisation, retour plus rapide a une activité normale [2].

Malgre ses avantages, la coeliochirurgie ne s’est pas véritablement imposée dans le domaine
de la chirurgie oncogynécologique du fait d’un manque de formation des chirurgiens a cette

technique, d’une courbe d’apprentissage souvent trop longue et de temps opératoires allongés.

L’¢re de la coeliochirurgie conventionnelle s’achéve en évoluant vers de nouvelles
technologies telle que la télécoeliochirurgie ou chirurgie par assistance robotisée, utilisant une
interface électromécanique entre le patient et le chirurgien et permettant une digitalisation du
geste chirurgical et de I’image tout en répondant aux limitations intrinseques de la
coelioscopie. 11 s’agit d’une évolution technologique en plein essor dans de nombreuses
disciplines chirurgicales, comme en urologie, ou son intérét a clairement été démontré dans le
traitement des cancers de la prostate [3].

Son développement en gynécologie est plus récent. Les interventions réalisées en chirurgie
oncogynécologique représentent une part importante des indications, telle que la prise en
charge du cancer de I’endométre et du col utérin [4], la chirurgie robot-assistée devenant ainsi

progressivement une alternative a la coeliochirurgie et surtout a la laparotomie.
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Différents systémes ont été concus depuis 1’avénement de la chirurgie robot-assistée:
le systtme Da Vinci®, qui fait suite aux systémes robotisés AESOP® (Automated
Endoscopic System for Optimal Positioning) et Zeus® (Zeus Micro Wrist Surgical System).

Il possede trois atouts majeurs en terme d’ergonomie : Une vision en trois dimensions intégrée
a une exposition contrblée par le chirurgien a partir de sa console et trois a quatre bras
opératoires équipés d’instruments avec sept degrés de liberté.

Cette avancée technologique apporte une augmentation de la précision du geste [5], une
diminution des tremblements, une épargne en terme de fatigue pour le chirurgien ainsi qu’une

réduction de la courbe d’apprentissage comparé a la coeliochirurgie [6-8].

L’évolution de ce systéme vers le modéle «Si» équipé d’une double console permet
désormais 1’apprentissage simultané par compagnonnage d’un deuxieéme opérateur en temps
réel, et offre ainsi de nouvelles perspectives en termes de formation et d’évaluation objective

des performances chirurgicales.

Au-dela de la performance chirurgicale, il est important de pouvoir valider I’intérét de cette
chirurgie innovante, tant sur le plan technique que thérapeutique (faisabilité et bénéfices),
mais aussi sur le plan de I’apprentissage : évaluer les effets de cette technologie sur la courbe
d’apprentissage du chirurgien, permettre un acces plus aisé a la chirurgie oncogynécologique
mini-invasive sans faire courir de risque aux patientes, faciliter le développement de la

télécoeliochirurgie et sa maitrise pour permettre la diffusion de son enseignement.
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1. INTRODUCTION

1.1. INTERET DE [L’ASSISTANCE ROBOTISEE EN CHIRURGIE

ONCOGYNECOLOGIQUE : FAISABILITE ET BENEFICES

Les evolutions technologiques ont permis le développement depuis plus de 10 ans de
I’assistance robotisée dans le domaine de la cancérologie gynécologique afin de poursuivre
I’évolution technique de la coeliochirurgie et de permettre I’extension des indications

chirurgicales.

De nombreux auteurs ont montré la faisabilité de cette technique en chirurgie
oncogynécologique.

Les premieéres études publiées sur des cas d’hystérectomies élargies (HE) robot-assistées sont
celles de Marchal et al. [9] et de Reynolds et al. [10] des 2005.

Magrina et al. [11] ont ensuite comparé de facon prospective des HE réalisées par assistance
robotisée (n=27) pour cancer du col de stade précoce, par rapport a la laparotomie (n=35) et a
la coelioscopie (n=31). Les résultats retrouvaient une durée opératoire en télécoeliochirurgie
comparable a la laparotomie (189 vs 166 min) et significativement réduite par rapport a la
coelioscopie (220 min). Les pertes sanguines et la durée d’hospitalisation étaient similaires
entre l’assistance robotisée et la coelioscopie et significativement plus élevées pour la

laparotomie.
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Plusieurs études cliniques comparatives observationnelles mono ou multicentriques
ont été publiées ces six derni¢res années comparant 1’assistance robotisée a la coelioscopie ou
a la laparotomie dans la prise en charge du cancer de I’endométre et du col utérin.

11 s’agit principalement d’études rétrospectives. On ne retrouve que deux études prospectives
publiées dans la littérature pour la prise en charge du cancer de I’endométre par chirurgie

robot-assistée [12,13].

Deux méta-analyses publiées en 2010 par Gaia et al. [14] et Reza et al. [15] reprennent
I’ensemble des études comparatives observationnelles dans la prise en charge des cancers de
I’endometre (Annexes la-1b) [12,13;16-23] et du col utérin (Annexes 2a-2b) [24-31]
comparant la voie robot-assistée a la laparotomie et a la coelioscopie.

Les résultats montrent, pour la chirurgie robot-assistée, une diminution des pertes sanguines
(du nombre de transfusion) et du taux de laparoconversion comparé a la coelioscopie ainsi
qu’une réduction de la durée d’hospitalisation comparé a la laparotomie dans la prise en
charge du cancer du col et de I’endométre.

La durée opératoire et le taux de complications sont similaires pour la voie robot-assistée et la

coelioscopie dans la prise en charge du cancer de I’endométre.

Bien qu’il s’agisse de méta-analyses réalisées principalement a partir d’études rétrospectives

observationnelles et non pas a partir d’études prospectives randomisées, les résultats peuvent

étre considérés comme valables.
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Une revue de la littérature effectuée par la Cochrane en 2012 [32] précise les limites

des études précédemment citées. Les principales conclusions sont résumées dans I’ Annexe 3.

Pour le cancer de I’endomeétre, aucune comparaison n’a pu étre réalisée pour la durée
opératoire et le nombre de ganglions prélevés entre la voie robot-assistée, la coelioscopie et la
laparotomie en raison d’une trop grande hétérogénéité des études observationnelles, mais les
auteurs confirment le bénéfice de I’assistance robotisée comparé a la coelioscopie en termes
de pertes sanguines et de taux de laparoconversion.

Pour les études concernant le cancer du col, aucune comparaison n’a pu étre effectuée entre
I’assistance robotisée et la coelioscopie sur la durée opératoire et le nombre de ganglions
prélevés pour les mémes raisons. Les auteurs concluent cependant a la supériorité de la voie
robotique par rapport a la coelioscopie en ce qui concerne les pertes sanguines et la durée

d’hospitalisation.

L’étude prospective randomisée de phase III d’Obermair et al. est en cours depuis 2008 et
compare la chirurgie robot-assistée ou la coelioscopie a la laparotomie dans le traitement des
cancers du col utérin de stade précoce [33].

L’étude inclut 740 patientes ayant bénéficié d’une hystérectomie élargie pour cancer du col
utérin de stade 1Al a IB1 avec un suivi moyen de 4,5 années.

Les objectifs de I’¢tude sont 1’évaluation de la survie sans récidive, de la morbidité opératoire
et la comparaison des cofits entre 1’assistance robotisée ou la coelioscopie par rapport a la
laparotomie.

Les résultats de cette étude nous permettront de mieux préciser les avantages de la voie robot-

assistée dans cette indication.
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Ainsi, ’analyse de la littérature nous permet de penser que la chirurgie par assistance
robotisée est une technique faisable avec un intérét au moins équivalent a celui de la voie

coelioscopique standard.

Tout comme pour la coelioscopie, la question est de savoir si cette technique peut étre

facilement diffusée et enseignée.
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1.2. LE PROBLEME DE L’APPRENTISSAGE DES TECHNIQUES DE

COELIOCHIRURGIE ONCOGYNECOLOGIQUE

L’¢étude prospective randomisée de Naik et al. [34] comparant la coelioscopie a la
laparotomie dans le traitement des stades précoces du cancer du col utérin confirme I’intérét
d’une voie d’abord mini-invasive en terme de diminution des pertes sanguines peropeératoires,
du nombre de transfusion, d’une réduction de la consommation d’analgésiques et de la durée
d’hospitalisation, avec cependant un temps chirurgical (de 1’incision & la fermeture cutanée)

plus long pour la coelioscopie comparé a la laparotomie (180 min vs 138 min, p= 0,05).

Le principal inconvénient de la coeliochirurgie reste néanmoins la difficulté de son
apprentissage et de sa diffusion dans le domaine de la chirurgie oncogynécologique aupres

d’opérateurs trés souvent convaincus des avantages de la laparotomie.

Plusieurs études ont évalué la courbe d’apprentissage en coeliochirurgie pour la réalisation de
procédures oncogynécologiques [35-40] (Annexe 4), deux d’entre elles ayant ét¢ menées de
facon prospective [35,36].

Les critéres retenus pour étudier la courbe d’apprentissage étaient le temps opératoire, le
nombre de ganglions prélevés, les pertes sanguines, le taux de complications opératoires, de
laparoconversion et la durée d’hospitalisation.

Les conclusions générales étaient une diminution significative du temps opératoire (de 287
min a 143.1 min) et une augmentation significative du nombre de ganglions préleveés (de 10.1

a 17) a mesure que I’expérience chirurgicale de 1’opérateur augmentait.
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La durée d’hospitalisation, les pertes sanguines peropératoires ou le taux de

conversion ne diminuaient pas de maniére significative dans les études précédemment citées.

On constate que le nombre de cas nécessaires pour observer une réduction du temps
opeératoire ainsi qu’une augmentation du nombre de ganglions prélevés variait de fagon
importante selon les études (entre 23 et 80 cas), qu’il s’agisse de la prise en charge de cancers

de I’endométre ou du col utérin.

Ainsi, la courbe d’apprentissage en coelioscopie reste hétérogéne et longue pour des
opérateurs non initiés au préalable a cette voie d’abord comme le suggére 1’étude
rétrospective de Hwang et al. [40] a propos de 70 cas d’hystérectomies élargies et de
lymphadénectomie pelvienne réalisées dans le traitement de cancers du col utérin.

A I’inverse, ’apprentissage est plus aisé pour des opérateurs déja formés a la coelioscopie,
sans exclure pourtant un encadrement lors de la réalisation des premiers cas de

lymphadénectomie pelvienne [36,39].

Le probléeme de I’apprentissage limite la diffusion des procédures mini-invasives par
coeliochirurgie standard dans la prise en charge des cancers pelviens.

L’apport d’une nouvelle technique mini-invasive comme 1’assistance robotisée avec une
courbe d’apprentissage plus rapide (diminution de la durée opératoire, des complications
périopératoires et de la durée d’hospitalisation) et un enseignement plus aiseé pourrait
permettre de lever cet obstacle et diffuser plus largement les indications aux cancers

gynécologiques.
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1.3. EVALUATION DE LA COURBE D’APPRENTISSAGE EN CHIRURGIE

ONCOGYNECOLOGIQUE ROBOT-ASSISTEE

Toute nouvelle technique chirurgicale est associée a une courbe d’apprentissage qui
définit « I’ensemble des actions permettant 1’acquisition de connaissances et 1’amélioration
des compétences techniques dans I’exécution de gestes spécifiques ». La méthode avec
laquelle la courbe d’apprentissage est évaluée varie en fonction de la méthodologie utilisée

[41].

L’évaluation de la courbe d’apprentissage est souvent établie en fonction du nombre de cas
nécessaires afin d’observer une diminution du temps opératoire ou une phase de plateau.

Différents temps opératoires peuvent étre différenciés lors d’une procédure assistée par robot :
le temps nécessaire a I’équipe médicale pour préparer et installer le robot (temps
d’installation ou « docking time »), le temps passé a la console nécessaire pour compléter la
procédure (temps a la console ou « surgical console time »), et le temps défini par la durée

comprise entre 1’incision et la fermeture cutanée (« temps opératoire » ou « operative time »).

Plusieurs études ont tenté de caractériser la courbe d’apprentissage en chirurgie robot-assistée
pour pathologies bénignes ou malignes d’apres les différents temps opératoires précédemment
cités ainsi qu’en fonction du nombre de ganglions prélevés, du taux de complications

périopeératoires et de la durée d’hospitalisation (Annexe 5) [7,42-47] .
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Deux études [7,47] retrouvaient une diminution significative du temps opératoire et du
temps a la console a mesure que 1’expérience du chirurgien augmentait.
On remarque que la courbe d’apprentissage pour pathologies bénignes (principalement des
hystérectomies) variait de 10 a 50 cas [7,42-44], alors que celle pour la prise en charge
d’hystérectomies élargies pour cancer du col ou de I’endométre variait de 10 a 20 cas [45-47].
En effet, les premiéres études publiées sur la courbe d’apprentissage en chirurgie robot-
assistée ont concerné la prise en charge de pathologies bénignes. Puis, les cas de chirurgies
oncogynécologiques robot-assistées ont été publiés plus tard par des équipes ayant une

expérience préalable en télécoeliochirurgie pour pathologies bénignes.

Les études observationnelles comparant la courbe d’apprentissage en chirurgie robot-assistée
a la coelioscopie et a la laparotomie pour pathologies bénignes ou malignes sont résumées
dans I’Annexe 6 [4,48-50].

Les résultats montrent de fagon significative un avantage de I’assistance robotisée comparé
aux techniques standards (coelioscopie et laparotomie) en terme de durée d’hospitalisation et
de pertes sanguines peropératoires. La courbe d’apprentissage pour pathologies malignes

variait également entre 14 et 20 cas.

Bien que ces études ne tiennent pas compte du taux de récidive comme critére de qualité de
I’apprentissage, la courbe d’apprentissage en chirurgie robot-assistée pour le cancer du col et
de I’endometre semble logiquement plus rapide qu’en coeliochirurgie standard si 1’on se base
sur le critéere de la durée opératoire, ce qui permettrait d’espérer une plus large diffusion de

cette technique mini-invasive dans la prise en charge de ces pathologies.
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Les études précédemment citées ont utilisé comme méthode d’évaluation de la courbe
d’apprentissage en chirurgie robot-assistée, une analyse univariée basée principalement sur le
calcul de la moyenne des temps opératoires en suivant une succession chronologique de cas

traités et associée a un aspect graphique souvent peu contributif.

Bien qu’il n’existe aucune méthode communément reconnue pour analyser I’évolution de la
maitrise technique en chirurgie robot-assistée, d’autres méthodes d’évaluation de la courbe

d’apprentissage nous semblent utiles.

L’aspect graphique de cet apprentissage basé sur 1’analyse de la durée opératoire et d’autres
indicateurs (nombre de ganglions prélevés, pertes sanguines, complications périopératoires,
durée d’hospitalisation) puis rapporté a une approche dynamique de la courbe d’apprentissage
par la méthode CUSUM (« Cumulative Summation ») permettrait une meilleure visualisation

des différentes étapes composant la courbe d’apprentissage en chirurgie robot-assistée.
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1.4. OBJECTIFS DE L’ETUDE

La méthode CUSUM (« Cumulative Summation » ou somme cumulée) semble étre un

outil utile pour illustrer en temps réel le suivi des performances techniques d’un opérateur.

Aucune étude a ce jour n’a évalué la courbe d’apprentissage de I’hystérectomie totale (HT) et
de I’hystérectomie elargie avec curage pelvien (HECP) robot-assistée selon la méthode

CUSUM.

L’objectif principal de notre étude est 1’évaluation graphique des différentes phases
composant la courbe d’apprentissage de I’'HT et de ’HECP d’aprées la méthode CUSUM, par
I’analyse du temps a la console (TC) comme indicateur premier des performances

chirurgicales réalisees par assistance robotisee.

L’objectif secondaire est [’évaluation de criteres de qualitt complémentaires de
I’apprentissage au robot par la comparaison des données per et postopératoires (pertes
sanguines, nombre de ganglions pelviens prélevés, complications périopératoires, durée
d’hospitalisation) selon les différentes phases d’apprentissage définies par la méthode

CUSUM pour les procédures d’HT et d’HECP.
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2. MATERIEL ET METHODES

2.1. POPULATION DE L’ETUDE

L’étude a porté sur des patientes ayant bénéficié d’Avril 2002 a Aout 2011 d’un
traitement chirurgical par assistance robotisée pour le traitement de cancers de I’endométre,
de cancers du col utérin, de néoplasies cervicales intraépithéliales de haut grade (CIN 111) ou
nécessitant une chirurgie prophylactique.

Les différentes procédures ont été réalisées par un unique opérateur ne possédant que peu
d’expérience préalable en chirurgie mini-invasive, dans le service de chirurgie du Centre

anticancéreux Alexis Vautrin.

Les patientes ayant bénéficié d’un traitement néoadjuvant pour néoplasies cervicales

(curiethérapie, radiothérapie et chimiothérapie) étaient elles aussi incluses dans 1’étude.

Etaient exclues de I’étude les cas de lymphadénectomies pelviennes seules réalisés par

assistance robotisée.

Les patientes traitées pour un cancer de I’endomeétre ont bénéficié en fonction du stade de la

pathologie d’une curiethérapie postopératoire avec ou sans radiothérapie externe.
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Deux types d’intervention ont été réalisés :
- une colpo-hystérectomie totale avec salpingo-ovariectomie bilatérale (HT) pour les cas de
CIN 111, de cancers du col microinvasifs sans embole vasculaire, de cancers de I’endométre de

stade IA grade | et dans les indications de chirurgie prophylactique.

- une colpo-hystérectomie totale élargie avec salpingo-ovariectomie bilatérale de type 1 ou Il
selon la classification de PIVER et curage iliaque sous veineux bilatéral (HECP) remontant
sur la chaine iliaque externe et la chaine iliaque primitive pour les cancers du col invasifs ou
microinvasifs de stade A1 avec emboles vasculaires et les cancers de I’endomeétre a partir du
stade IA grade III.

La technique opératoire consistait plus précisément en I’ablation des parameétres, la dissection
des uretéres, la ligature de I’artére utérine a son origine ou au surcroisement avec 1’uretére,

I’annexectomie bilatérale monobloc et la résection du dome vaginal.
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2.2. RECUEIL DES DONNEES

Les caractéristiques générales des patientes ont été collectées rétrospectivement sur
une période de neuf années consécutives durant lesquelles des proceédures de chirurgie robot-

assistée ont été réalisées avec le robot Da Vinci®.

Deux groupes de patientes ont été définis pour 1’analyse des données collectées : le groupe A
correspondant aux patientes ayant bénéficié d’une HT et le groupe B pour les patientes

opérées d’une HECP.

Differents temps ont été analyses : le temps au bloc correspondant a la période entre I’entrée
de la patiente en salle d’opération et sa sortie, le temps opératoire défini a partir de 1’incision
jusqu’a la fermeture cutanée et le temps a la console représentant la durée passée a la console
du robot uniquement.

La représentation graphique du temps a la console par la méthode CUSUM (CUSUM+c) a
permis d’identifier les différentes phases composant la courbe d’apprentissage ainsi que le
nombre de patientes réparties dans chaque phase, pour la réalisation de procédures d’HT
(groupe A) et d’HECP (groupe B) par assistance robotisée.

L’ensemble des données comprenant les caractéristiques épidémiologiques des patientes, les
criteres anatomopathologiques de la tumeur, les complications per et postopératoires, le
nombre de ganglions prélevés, les pertes sanguines peropératoires ainsi que la durée
d’hospitalisation ont été comparéees en fonction de ces différentes phases et pour chacun des
deux groupes afin de mettre en évidence une variation de ces parametres au cours de

I’apprentissage.
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Concernant les complications peropératoires, les cas de laparoconversion
correspondaient aux procédures ne pouvant étre complétées par coelioscopie standard.
Une incision supplémentaire pour extraire la piéce opératoire n’était pas considérée comme
une conversion.
Les complications postoperatoires ont été différenciées selon la classification de Clavien
(grade 12 V).
Les complications a court terme ont été collectées sur une période ne dépassant pas 15 jours

apres I’intervention ; les complications a distance survenaient au-dela de ce délai.
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2.3. REGLE DU CUSUM

La méthode des sommes cumulées (CUSUM ou Cumulative Summation) a été congue
a I’origine pour étudier I’analyse de processus de production industriels.
Cette méthode a ensuite été développée des les années 1970 dans le milieu médical pour

I’évaluation quantitative de la courbe d’apprentissage de nouvelles techniques chirurgicales.

Son principal intérét est de déterminer ainsi a quel moment la nouvelle compétence est
acquise par le chirurgien. Elle est utile pour interpréter les sources de variabilité liées au geste
chirurgical et guide 1’opérateur vers I’action la plus appropriée dans une situation donnée afin
d’améliorer la qualité des traitements [51].

Elle constitue une approche préalable aux essais randomisés pour montrer I’impact d’une

technique innovante visant a améliorer la prise en charge du patient.

Cependant les limites de cette méthode sont doubles pour le suivi des complications
opératoires :

- la premiére concerne le risque préopératoire des patientes, c’est a dire les caractéristiques
propres de chaque patiente pouvant influer sur le résultat de la prise en charge quelle que soit
la qualité de réalisation du geste chirurgical.

- la seconde concerne la rareté des complications opératoires qui limite I’analyse des
variations de faible amplitude lié au geste chirurgical, d’autant plus lorsque 1’on souhaite
suivre la performance individuelle d’un chirurgien.

Ces deux contraintes peuvent limiter I’intérét de la méthode CUSUM dans [’analyse

graphique de la courbe d’apprentissage du chirurgien.
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L’analyse statistique suivie par la méthode CUSUM permet d’établir une
représentation graphique de la somme des écarts cumulés entre la moyenne d’un échantillon
et une valeur cible. Elle permet ainsi de convertir des données opératoires brutes en un total
cumulé a partir des écarts de la moyenne de cas triés par ordre chronologique selon leur date

d’intervention.

L’analyse CUSUM s’est portée sur le temps a la console (CUSUM+tc) comme indicateur
premier de la performance chirurgicale pour la réalisation d'HT (groupe A) et d'HECP
(groupe B) par assistance robotisée.

La représentation graphique des valeurs du temps a la console (TC) pour chaque cas classé
par ordre chronologique peut étre définie de la fagon suivante :

- la moyenne des TC de chaque groupe est représentée par une ligne de référence (graduation
« 0 »).

- le CUSUM~+¢ du premier cas correspond a la différence entre le TC pour le premier cas et le
TC moyen du groupe.

- le CUSUM+¢c du 2e cas correspond au CUSUM+c du premier cas auquel s‘ajoute la
différence entre le TC du deuxieme cas et le TC moyen du groupe.

Ce processus récursif se poursuit jusqu'a ce que le CUSUM+tc du dernier cas soit calculé
comme égale a zéro.

Gréace aux données graphiques, on peut ainsi déterminer le nombre de patientes réparties dans
chaque phase.

D’une maniere générale, 1’aspect graphique obtenu avec une pente ascendante correspond a
un TC plus long que la moyenne; a I’inverse lorsque la pente est descendante, le TC est moins
long que la moyenne. L’interprétation de la courbe d’apprentissage se fait en fonction de

I’aspect de la pente et non pas a partir des valeurs isolées du TC.
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2.4. ANALYSE STATISTIQUE

Pour chaque groupe, les caractéristiques épidémiologiques ainsi que les données
périopératoires ont été comparées entre chaque phase de la courbe d’apprentissage obtenue

par la représentation graphique du TC grace a la méthode CUSUM.

Pour le groupe A, la courbe CUSUMrc était définie par régression polynomiale d’ordre 3.
Les données étaient décrites par phase et comparées grace au test de Wilcoxon pour les

variables quantitatives et le test de Fisher pour les données qualitatives.

Pour le groupe B, la courbe CUSUMrc était représentée a partir de la tendance modélisée par
la méthode LOWESS (méthode de régression polynomiale localement pondérée ou Locally
Weighted Scatter Plot Smoothing).

Les données étaient décrites par phases et un effet phase était mesuré par le test de Kruskal-
Wallis pour les variables quantitatives et le test de Fisher pour les données qualitatives.

Le test de Wilcoxon permettait de comparer les variables quantitatives de chaque phase entre

elles.

L’ensemble des données a été colligé dans une base de données informatique et exploité a
I’aide du logiciel R software version 2.14 (R Foundation for Statistical Computing, Vienna,

Austria).

Une valeur de p < 0.05 était considérée comme statistiquement significative.
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3. RESULTATS

3.1. CARACTERISTIQUES DE LA POPULATION ETUDIEE

D’avril 2002 a Aout 2011, 73 femmes ont bénéficié d’un traitement chirurgical par
assistance robotisée.
Une patiente, n’ayant bénéficié que d’une lymphadénectomie pelvienne seule, a été exclue de

I’étude, les 72 autres patientes ont ét¢ incluses dans notre étude de fagon rétrospective.

Pour chaque patiente, le bilan préthérapeutique et de stadification de la pathologie comportait
un diagnostic histologique réalisé¢ par biopsie d’endomeétre ou conisation ainsi qu’un bilan
d’imagerie comprenant un scanner thoraco-abdomino-pelvien ou une Imagerie par Résonance

Magnétique pelvienne et dans certains cas une Tomographie par Emission de Positons.

La répartition des patientes en fonction de I’indication opératoire et du type d’intervention

réalisée est résumée Figure 1.

Pour les patientes du groupe A (n= 34) ayant bénéfici¢é d’une hystérectomie totale avec
annexectomie bilatérale (HT) robot-assistée :

38 % (n= 13) d’entre elles présentaient une néoplasie cervicale intraépithéliale de haut grade
(CIN 111), 18 % (n=6) ont été traitées pour un carcinome microinvasif du col utérin de stade
IA1 sans embole vasculaire, 6 % (n= 2) d’un cancer de I’endometre de stade IA grade 1.

38 % (n=13) des patientes justifiaient d’une chirurgie prophylactique.

Toutes les patientes ayant bénéficié d’une chirurgie prophylactique étaient ménopausées.
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Figure 1 : Répartition de la population selon I'indication opératoire et le type d’intervention
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Les indications des 13 cas de chirurgies prophylactiques réalisées chez les patientes du

groupe A sont résumées dans le Tableau 1.

Tableau 1 : Indications des 13 cas de chirurgies prophylactiques

Indications n (= 13) %

MTR post-ménopausique 8 61
Hyperplasie atypique de 'endométre

Mutation BRCA1 1 8
ATCD personnel de cancer du sein

MTR post-ménopausique
ATCD personnel de cancer du sein 3 23
Kyste ovarien organique

MTR post-ménopausique
ATCD familiaux de cancer de I'ovaire 1 8
Kyste ovarien organique

Pour les patientes du groupe B (n= 38) ayant bénéficié d’une hystérectomie totale élargie avec
lymphadénectomie pelvienne bilatérale (HECP) robot-assistée :

53 % (n= 20) d’entre elles ont été traitées pour un carcinome de I’endomeétre a partir du stade
IA grade 11l et 47 % (n= 18) pour un cancer invasif du col utérin a partir du stade 1Al avec

présence d’emboles vasculaires a 1’analyse histologique lors de la conisation diagnostique.

La figure 2 représente le nombre d’interventions réalisées par groupe et par année.

On distingue deux périodes : une premiere période de 2002 a 2006 durant laquelle une
majorité de patientes du groupe A ont été prises en charge (53 % HT vs 34 % HECP), une
seconde période allant de 2007 a 2011 pendant laquelle un plus grand nombre de procédures
d’HECP ont été réalisées (66 % HECP vs 47 % HT).

L’opérateur s’est donc orienté progressivement vers la réalisation de procédures plus

complexes au cours des années.
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3.2. DONNEES FOURNIES PAR LA COURBE D’APPRENTISSAGE

Groupe A:

La modélisation de la courbe d’apprentissage du groupe A (n= 34) peut étre représentée selon
deux graphiques distincts (Figures 3 et 4).

La Figure 3 correspond au tracé « brut » de la courbe d’apprentissage en fonction du temps a
la console (TC) rapporté au nombre de cas représentés par ordre chronologique selon la date

de I’intervention.

o
o
N
*
§ - .
o
O — v
a ~
D
5
k=
E o
S— v_" —
Q) -
E
@
o
2 8
o . r2
(&)
o
=
oo +
i - - ¢ o
-4 - Hysterectomy
| | | |
0 10 20 30
Number of cases

Figure 3 : Evolution du temps a la console en fonction du nombre de cas opératoires du groupe A
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Cette modélisation ne permet pas de distinguer de fagon precise les différentes phases

composant la courbe d’apprentissage et de comparer les parametres opératoires variant au

cours de I’évolution des performances chirurgicales.

La Figure 4 représente la modeélisation du temps & la console selon la méthode CUSUM

(CUSUMro).

150
|

100
|

CuSum (console time)

Phase | Phase I n.

| | E | | | | | |
0 5 10 15 20 25 30 35

Number of cases

Figure 4 : CUSUM; représenté en fonction du nombre de cas opératoires du groupe A
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Cette modélisation a permis d’obtenir une tendance de la courbe par régression

polynomiale d’ordre 3 et d’identifier deux phases distinctes sans phase de plateau: une phase I

composée des 9 premiers cas opeératoire et une phase Il composée des 25 cas suivants.

Les caractéristiques générales et histologiques du groupe A ont été analysées et comparées

dans le Tableau 2 a partir des deux phases identifiées par la méthode CUSUM.

Tableau 2 : Caractéristiques épidémiologiques et histologiques du groupe A

Phase | (n=9) Phase Il (n=25) Total (n=34) p-value

Age (année) 50.7+16.7 50.8+9.3 50.9+11.1 0.58°
IMC (kg/m?) 25.4+4.7 23.5+4.0 23.9+4.4 0.29%
Score ASA, n (%)

| 7 (20.6) 16 (47) 23 (67.6) 0.77°

I 2 (6) 9 (26.4) 11 (32.4) 0.70°

1] - - 0 -
Parité 2.7+1.7 2.4+1.3 2.4+1.4 0.002°
Ménopause, n (%) 7(78) 11 (44) 18 (53) 0.36"
Indication, n (%)

Endométre 0 2 (8) 2 (6) 1.00°

Col 0 6 (24) 6 (18) 0.30°

CIN 1(11) 12 (48) 13 (58) 0.24°

Prophylactique 8 (89) 5 (20) 13 (38) 0.04
TTT antérieurs, n (%)

Chirurgie 2 (22) 9 (36) 11 (32) 0.70"
Histologie, n (%)

Endometre

ADK endométrioide 0 2(8) 2 (6) 1.00°

Col

Carcinome microinvasif 0 6 (24) 6 (18) 0.30°

CIN 3 1(11) 12 (48) 13 (38) 0.24°

Autres 8 (89) 5 (20) 13 (38) 0.04
Stade FIGO, n (%)

Endométre

IAgri 0 2(8) 2 (6) 1.00°
Col
IA1 (sans embole) 0 6 (24) 6 (18) 0.30°

& Test non paramétrique de Wilcoxon pour les variables quantitatives
® Test non paramétrique de Fisher pour les variables qualitatives
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Les phases | et 11 étaient similaires concernant I’age des patientes (médianetdéviation
standard : 50.74+16.7 ans vs 50.8+9.3 ans, respectivement ; p= 0.58) et leur IMC (25.4+4.7
kg/m?vs 23.5+4.0 kg/m?, respectivement ; p= 0.29).

La parité des patientes de la phase | était plus elevée que pour les patientes de la phase Il

(2.7£1.7 vs 2.4£1.3 respectivement ; p= 0.002).

Dix-huit patientes (53%) étaient ménopausées et 11 d’entre elles (32%) avaient déja subi une

laparotomie pour pathologie bénigne.

La majorité des patientes qui justifiaient d’une chirurgie prophylactique a été opérée durant la
phase | (n= 8 (89 %) vs n=5 (20 %), p= 0.04). Les résultats histologiques postopératoires ne

mettaient pas en évidence de malignité.

Toutes les patientes traitées pour un adénocarcinome endométrioide de stade IA grade | ou
pour un carcinome cervical microinvasif de stade 1Al sans embole vasculaire, ont été prises
en charge durant la phase 1.

De méme, les patientes traitées pour une CIN Il étaient plus nombreuses durant la phase 1l de
I’apprentissage (n=1 (11 %) phase I vs n=12 (48 %) phase 11 ; p= 0.24).

L’opérateur a donc débuté son apprentissage de fagon progressive en prenant en charge des

cas peu complexes dans un premier temps.
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La comparaison des données per et postopératoires du groupe A entre chaque phase

est présentée dans le Tableau 3.

Tableau 3 : Données per et postopératoires du groupe A

Phase | (n=9) Phase Il (n=25) Total (n=34) p-value
Délai entrée-incision (min) 53.3+16.6 50.8+11.2 51.8+12.4 0.50%
Temps au bloc (min) 262.2+50.7 241.0£30.1 243.8+46.5 0.25%
Temps opératoire (min) 190.0+40.6 166.4+27.5 171.2439.0 0.05%
Temps a la console (min) 137.8+27.3 110.8424.1 116.7431.3 0.01%
Pertes sanguines peropératoires, n (%)
< 20ml 4 (44.5) 14 (56) 18 (53) 0.86"
20-100 ml 1(11) 2(8) 3(9) 1.00°
> 100 ml 4 (44.5) 9 (36) 13 (38) 1.00°
Conversion, n (%) 1(11) 1(4) 2 (6) 0.48"
Temps pour conversion (min) 30£10 20£3.9 257 1.00°
Complications peropératoires, n (%) 0 5 (20) 5 (14.7) 0.31°
Complications postopératoires, n (%)
A court terme (J1-J15) 2 (22) 3(12) 5 (14.7) 0.60"
A distance (> J15) 1(11) 4 (16) 5 (14.7) 1.00°
Durée d’hospitalisation (j) 7.3+2.3 7.0£1.8 7.0£1.9 0.0006*

#Test non paramétrique de Wilcoxon pour les variables quantitatives
® Test non paramétrique de Fisher pour les variables qualitatives

Le temps a la console et le temps opératoire étaient significativement plus courts durant la
phase Il comparé a la phase initiale de I’apprentissage (166.4+27.5 min vs 190.0+40.6 min,
p=0.05 pour le temps opératoire et 110.8+24.1 min vs 137.8+27.3 min, p= 0.01 pour le temps

a la console ; pour les phases Il et | respectivement).

On ne retrouvait pas de différence significative entre ces deux phases pour le temps au bloc
qui était de (medianexdéviation standard) 243.8+46.5 min et pour le délai entrée-incision qui

était de 51.8+12.4 min pour ce groupe.
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Le nombre de patientes avec des pertes sanguines peropératoires de plus de 100ml
était supérieur lors de la phase | mais sans différence significative par rapport a la phase 1l
(n=4 (44,5%) phase | vs n=9 (36%) phase II; p=1.00), la phase | correspondant a la période

durant laquelle les durées opératoires étaient les plus longues.

Les cing cas de complications peropératoires ont été retrouvés exclusivement lors de la
phase I1.

Le taux de complications postopératoires a court terme était plus important lors de la phase |
(22% phase | vs 12% phase Il, p= 0.60) alors que le taux de complications postopératoires a
distance était plus élevé lors de la phase Il (11% phase | vs 16% phase Il, p= 1.00), sans

différence significative retrouvée entre les deux phases.

La durée d’hospitalisation était significativement plus courte pour les patientes de la phase Il
(7.3£2.3 jours vs 7.0+1.8 jours, p= 0.0006 ; pour les phases I et Il respectivement).

Ce résultat peut se rapporter a une durée opératoire (temps a la console et temps opératoire)
plus courte et a un taux de pertes sanguines peropératoires de plus de 100 ml plus faible lors
de la phase 11, malgré des complications peropératoires retrouvées exclusivement lors de cette

phase.
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Groupe B :
La modélisation de la courbe d’apprentissage du groupe B (h= 38) en fonction du temps a la

console rapporté a I’ordre chronologique des cas selon la date de la chirurgie est représentée

Figure 5.
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Figure 5 : Evolution du temps a la console en fonction du nombre de cas opératoires du groupe B
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On constate une nouvelle fois que cette modélisation ne permet pas de distinguer de
fagon précise les différentes phases composant la courbe d’apprentissage de ce groupe.
La modélisation du temps a la console (TC) effectuée selon la méthode CUSUM (CUSUM71c)
a permis d’obtenir une courbe composée de 3 phases, sans phase de plateau (Figure 7) : la

phase | composée de 13 cas, la phase Il des 12 cas suivants et la phase 111 des 13 derniers cas.
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Figure 6 : CUSUM;c représenté en fonction du nombre de cas opératoires du groupe B
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Les caractéristiques épidémiologiques et histologiques du groupe B ont été comparées

dans le Tableau 4 a partir des trois phases identifiées par la méthode CUSUM

Tableau 4 : Caractéristiques épidémiologiques et histologiques du groupe B

Phase | (n=13) Phase Il (n=12) Phase Ill (n=13)  Total (n=38) p-global* p-value**

Age (année) 50.9+14.2 47.2+12.1 54.4+10.8 50.8+12.7 0.26% 0.96
IMC (kg/m?) 25.6+6.3 24.5+4.6 26.3+8.3 25.5+6.5 0.97% 0.87
Score ASA, n (%)
I 5 (38) 7 (58) 6 (46) 18 (47) 0.31° -
I 8 (61.5) 4 (33) 4 (31) 16 (42) 0.49" -
Il 0 1(8.3) 3(23) 4 (11) 0.23" -
Parité (moyenne) 1.5+1.7 2.1+1.2 1.4+1.1 1.7+#1.3 0.32% 0.25
Ménopause, n (%) 7 (54) 4 (33) 10 (78) 21 (55) 0.71° -
Indication, n (%)
Endométre 7 (54) 4(33) 9 (69) 20 (53) 0.71° -
Col 6 (46) 8 (67) 4 (31) 18 (47) 0.74° -
TTT antérieurs, n (%)
Chirurgie 3(23) 6 (50) 5(38) 14 (37) 0.44° -
Radiothérapie 0 0 2 (15) 2 (5) 0.48° -
Curiethérapie 1(8) 7 (58) 3(23) 11 (29) 0.09° -
Chimiothérapie 0 0 2 (15) 2 (5) 0.48° -
Histologie, n (%)
Endomeétre
ADK endométrioide 6 (46) 3(25) 8 (61) 17 (45) 0.72° -
ADK séreux papillaire 0 1(8.3) 0 1(3) 1.00° -
Tm mixte mullérienne 1(8) 0 1(8) 2 (5) 1.00° -
Col
ADK endocervical 4(31) 3(25) 3(23) 10 (26) 0.35° -
Carcinome épidermoide 2 (15) 5 (42) 1(8) 8 (21) 0.65" -
Stade FIGO, n (%)
Endomeétre
IAgr3 6 (46) 0 5 (38) 11 (29) 0.05° (Ivsll) -
IB 0 0 3(23) 3(8) 0.23" -
Il 0 1(8.3) 0 1(3) 1.00° -
nci 0 1(8.3) 0 1(3) 1.00° -
VB 0 1(8.3) 0 1(3) 1.00° -
Col
IA1 (emboles) 3(23) 0 0 3(8) 0.23° -
IA2 0 3(25) 0 3(8) 0.22° -
IB1 3(23) 5 (42) 3(23) 11 (29) 0.68° -
1B 0 0 1(8) 1(3) 1.00° -
Non classables 1(8) 1(8.3) 1(8) 3(8) 1.00° -

* Test non paramétrique de Kruskal-Wallis pour les variables quantitatives,
"Test non paramétrique de Fisher pour les variables qualitatives
** Test non paramétrique de Wilcoxon pour les variables quantitatives (Phase | vs Phase II-Il)
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L’age, I'IMC, le score ASA, et le nombre d’antécédents chirurgicaux ne différaient
pas de maniere significative entre les trois phases.
On note cependant un age plus avancé (médianexdéviation standard: 54.4+10.8 ans), un IMC
(26.3+8.3 kg/m?) et un score ASA (23 % ASA Il1) plus élevés pour les patientes de la

phase Il1.

Cinguante-cing pourcent (n= 21) des patientes de ce groupe étaient ménopausées.

Les patientes présentant une néoplasie cervicale de stade supérieur ou égal au stade IB2 de la
classification FIGO ont bénéficié¢ d’un traitement néoadjuvant par curiethérapie utérovaginale
pour 29 % (n= 11) d’entre elles ou d’une radiochimiothérapie concomitante dans 5 % (n=2)

des cas.

L’analyse histologique préopératoire obtenue a partir de biopsies d’endomeétre correspondait
dans 45 % (n=17) des cas a un ADK endométrioide, classé en stade IA grade 11l de la FIGO
dans la majorité des cas (n= 11, 29 %).

Trois formes histologiques particuliéres non classables dans la classification de la FIGO ont
été diagnostiquées : un cas (3 %) de carcinome séreux papillaire et deux cas (5 %) de tumeur
mixte mullérienne.

Les résultats histologiques obtenus a partir de conisations diagnostiques pour les cas de
néoplasies cervicales infiltrantes retrouvaient dans 26 % (n= 10) des cas un ADK
endocervical ou dans 21 % (n= 8) des cas un carcinome épidermoide, classés IB1 (n= 11,

29 %) dans la majorité des cas.

Les patientes présentant une néoplasie cervicale infiltrante de stade 1ALl justifiaient d’un
traitement par HECP devant la présence d’emboles vasculaires a 1’analyse histologique de la
conisation diagnostique (n= 3, 8 %).
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La comparaison des données per et postopératoires entre les trois phases définies par

la méthode CUSUM est présentée dans le Tableau 5.

Tableau 5 : Données per et postopératoires du groupe B

Phase | (n=13)

Phase Il (n=12)

Phase Il (n=13) Total (n=38)

p-global* p-value**

Délai entrée-incision (min)
Temps au bloc (min)
Temps opératoire (min)
Temps a la console (min)
Pertes sanguines perop, n (%)
< 20ml
20-100 ml
> 100 ml
Conversion, n (%)
Complications peropératoires, n (%)
Complications postopératoires, n (%)
A court terme (J1-J15)
A distance (> J15)
Durée d’hospitalisation (j) (moyenne)
Ganglions pelviens, Total (moyenne)
Ganglions pelviens, Droit
Ganglions pelviens, Gauche

Ganglions pelviens envahis, n (%)

55.8+7.6
307.3+52.0
218.4+54.4
146.1+31.2

5 (38.5)
3 (23)

5 (38.5)
1(8)

0

4(31)

2 (15)

10.4+7.4

11.5+6.3

5.9+4.1

5.6+3.0
1(8)

53.3+£15.0
275.0+36.3
173.8457.6
115.8+42.3

7 (58)
2(@17)
3(25)
0
0

4(33)
5 (42)
7.2¢1.6
12.3+3.3
5.6£2.1
6.7+2.8
1(8.3)

54.6+8.8
299.2+41.9
214.6+36.2
145.8+27.1

9 (69)
2 (15)
2 (15)
0
1(8)

0
3(23)
7.2+¢138
12.1#3.9
6.0£2.9
6.1+1.9
4 (31)

50.9+10.4
291.7+47.5
202.3+53.0

135+£37.7

21 (55)
7 (18)
10 (26)
1(3)

1(2.6)

8 (21)
10 (26)
10+4.8

12.0+4.6
5.8+3.1
6.142.6
6 (16)

0.96%
0.28%
0.04%
0.05°

0.63°
1.00°
0.42°
1.00°
1.00°

1.00°
0.40°
0.13°
0.89°
0.95°
0.60°
0.34°

0.91
0.04 (11 vs 11l
0.03 (Il vs 1)
0.03 (Il vs | et 1)

0.05 (Ivs Il et lll)
0.84
0.47
0.57

* 3Test non paramétrique de Kruskal-Wallis pour les variables quantitatives,
PTest non paramétrique de Fisher pour les variables qualitatives
** Test non paramétrique de Wilcoxon pour les variables quantitatives (Phase | vs Phase II-11I)

Le temps a la console, le temps opératoire et le temps au bloc différaient significativement

entre chaque phase et étaient plus courts durant la phase Il (115.8+42.3 min, p= 0.05;

173.8+£57.6 min, p= 0.04; 275.0+£36.3, p= 0.04; respectivement) comparé aux phases Il ou I.

On constate une augmentation significative du temps opératoire et du temps a la console

durant la phase Il comparé a la phase Il (214.6+36.2, p= 0.04 et 145.8+27.1, p= 0.05

respectivement), résultat que 1’on peut rapporter a un age, un IMC et un score ASA plus

élevés pour les patientes de la phase I11.
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Le nombre de patientes ayant des pertes sanguines peropératoires de plus de 100 ml
était plus important lors de la phase I (n=5, 38.5%) mais sans différence significative avec les

phases Il et I11.

On ne retrouvait qu’un cas de complication peropératoire durant la phase Il en rapport avec
un probléme de matériel, responsable d’un allongement du temps opératoire.

Un cas de laparoconversion était constaté durant la phase I.

Le taux de complications postopératoires a court terme (21%) et a distance (26%) de

I’intervention ne différait pas de fagon significative entre les trois phases.

Le nombre de ganglions pelviens prélevés lors de chaque phase ne différait pas de facon
significative (médianexdéviation standard : 12.0+4.6 ganglions, p= 0.89) et 16% (n= 6) des

ganglions étaient envahis.

La durée d’hospitalisation était significativement plus longue durant la phase I comparé aux
phases Il et 11l (10.4+7.4 jours vs 7.2+1.6 jours vs 7.2+1.8 jours, pour les phases I, Il et 1]
respectivement ; p= 0.05), la phase | correspondant a la période durant laquelle les temps
opératoires étaient les plus longs avec un nombre de pertes sanguines peropératoires

supérieures a 100 ml plus important.
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3.3. MORBIDITE PEROPERATOIRE ET POSTOPERATOIRE

Groupe A :
Les complications peropératoires et postopératoires colligées d’aprés la classification de

Clavien (Annexe 7) sont résumees dans le Tableau 6.

Nous avons retenu pour les patientes du groupe A un taux global de morbidité peropératoire

de 20.5 % et de morbidité postopératoire de 29 %.

Tableau 6 : Complications per et postopératoires du groupe A (n= 34)

Types de complications Phase | n=9 (%) Phase Il n= 25 (%) Grade*
Peropératoires

Laparoconversion 1(11) 1(4)

Matériel 0 1(4)

Piéce opératoire morcelée 0 1(4)

Perforation utérine 0 1(4)

Plaie vésicale 0 1(4)

Plaie vasculaire 0 1(4)

Plaie digestive 0 0

Plaie nerveuse 0 0

Total n=7 (20.5 %) 1(11) 6 (24)

Postopératoires < J15

Infection urinaire 1(11) 2(8) I
Delirium Tremens 0 1) 1]
Plaie vésicale 1(11) 0 b
Postopératoires > J15

Granulome du fond vaginal 0 3(12) I
Cystalgie 0 14 I
Eventration 1(11) 0 b
Total n= 10 (29 %) 3 (33) 7 (28)

* Classification de Clavien des complications chirurgicales postopératoires
Taux global de morbidité peropératoire : 20.5 %
Taux global de morbidité postopératoire : 29 %
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Deux cas de laparoconversions ont été constatés dans le groupe A :
- le premier cas survenu lors de la phase | était en rapport avec des adhérences pelviennes trop
importantes ne permettant pas de poursuivre 1’intervention par voie coelioscopique.
- le deuxiéme cas survenu lors de la phase Il correspondait & un saignement artériel non
controlable par voie coelioscopique.
Les autres complications peropératoires ont été constatées durant la phase II et n’ont pas

entrainé de laparoconversion.

Nous avons constaté un cas de piece opératoire morcelée en raison d’un utérus volumineux
avec une histologie postopératoire en faveur d’un adénocarcinome de I’endométre de stade 1A

grade I.

Le taux de complications peropératoires était supérieur lors de la phase Il comparé a la phase

I (24 %, n=6 vs 11 %, n= 1, respectivement), mais sans différence significative constatée.

Le taux global de complications postopératoires était plus important lors de la phase |
comparé a la phase Il (33% vs 28%, respectivement), cependant cette différence n’était pas

significative.

Deux cas de complications postopératoires de grade Il1b selon la classification de Clavien ont
nécessité une reprise chirurgicale a distance : un cas de plaie vésicale diagnostiquée dans les

15 jours suivants I’intervention et un cas d’éventration traité¢ a un mois de la chirurgie.

Les autres complications postopératoires étaient considérées comme mineures.
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Groupe B :

Les complications peropératoires et postopératoires survenues dans le groupe B sont resumées

dans le Tableau 7.

Nous avons défini pour les patientes du groupe B un taux global de morbidité peropératoire

de 5 % et de morbidité postopératoire de 47 % (tableau 13).

Tableau 7 : Complications per et postopératoires du groupe B (n= 38)

Types de complications Phase | n= 13 (%) Phase Il n= 12 (%) Phase Il n= 13 (%) Grade*

Peropératoires

Laparoconversion 1(7.5) 0 0

Matériel 0 0 1(7.5)

Plaie digestive 0 0 0

Plaie vésicale 0 0 0

Plaie vasculaire 0 0 0

Plaie nerveuse 0 0 0

Total n=2 (5 %) 1(7.5) 0 1(7.5)
Postopératoires < J15

Abces du Douglas 1(7.5) 1(8) 0 I
Lymphocéle 1(7.5) 2(17) 0 I
Infection urinaire 1(7.5) 1(8) 0 |
TVP mb inf 1(7.5) 0 0 I
Postopératoires > J15

Lymphocéle 1(7.5) 0 1(7.5) |
Réhospitalisation 0 1(8) 1(7.5) |
TVP mb inf 0 1(8) 0 I
Eventration 1(7.5) 0 1(7.5) b
Désunion cicatrice vaginale 0 2(17) 0 Ilib
Redon intrapéritonéal 0 1(8) 0 b
Total n= 18 (47 %) 6 (46) 9 (75) 3(23)

* Classification des complications chirurgicales postopératoires de Clavien
Taux global de morbidité peropératoire : 5 %
Taux global de morbidité postopératoire : 47 %
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Le taux global de complications peropératoires n’était que de 5 % (n= 2) pour le
groupe B.
Parmi les deux complications peropératoires, on retrouvait un cas de laparoconversion chez
une patiente présentant un IMC & 38.8 kg/m? ne permettant pas de poursuivre la procédure par
voie coelioscopique en raison d’une mauvaise tolérance du pneumopéritoine et une mauvaise
exposition du champ opératoire.
Le second cas était en rapport avec un probléme de matériel responsable d’une augmentation

de la durée opératoire.

Les complications postopératoires étaient plus importantes dans le groupe B (47%) comparé
au groupe A (29%) en raison de la complexité des cas traiteés.

Le taux global de complications postopératoires était plus important lors de la phase Il (75 %,
n=9), sans différence significative retrouvée avec les phases | et IlI.

Les quatre cas de lymphoceles et les deux cas d’abceés du Douglas postopératoires n’ont pas
nécessité de drainage chirurgical.

Une patiente était réhospitalisée a un mois pour épisode fébrile sans étiologie retrouvée.

L’¢épisode était résolutif sous antibiothérapie.

Deux patientes de la phase Il ont présenté une désunion de cicatrice vaginale & distance de
I’intervention, dont I'une d’elles avait eu un traitement par curiethérapie utérovaginale

postopératoire. Ces deux patientes ont bénéficié d’une reprise chirurgicale a distance.

Au total, cing cas (13 %) de complications postopératoires de grade I1lb selon la classification
de Clavien ont nécessité une reprise chirurgicale (deux cas d’éventration, deux cas de

désunion de cicatrice vaginale, un cas d’exérése de redon intrapéritonéal).
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3.4. STATUT ET SUIVI DES PATIENTES

Groupe A:

La Figure 7 représente le statut des patientes du groupe A apres un suivi moyen de 50 mois.
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Figure 7 : Statut des patientes du groupe A aprées un suivi moyen de 50 mois
V = vivante ; PDV = perdue de vue ; AC = autres cancers ; DCD = décédé
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Le suivi des patientes au sein du service de chirurgie du centre anticancéreux Alexis

Vautrin était réalisé a 1 mois et a 3 mois de I’intervention, puis une fois par an.

Le statut des patientes du groupe A était déterminé aprés un suivi moyen de 50 mois.

Deux patientes (6 %) de ce groupe étaient décédées de pathologies secondaires : pour I’une
des patientes il s’agissait d’un carcinome mammaire métastatique au niveau osseux et
hépatique, pour la seconde le déces faisait suite a un carcinome bronchique a petites cellules

complique de métastases hépatiques, surrénaliennes et cerébrales.

Les trois patientes (9 %) du groupe « autres cancers », présentaient des pathologies
secondaires métastatiques en rapport avec un carcinome mammaire avec metastases osseuses,
un cholangiocarcinome avec métastases hépatiques et un cancer du canal anal avec métastases
pleurales et médiastinales. Ces patientes, a ce jour, ne sont pas décédées de leur pathologie

tumorale secondaire.

Dix patientes (29 %) du groupe A n’étaient plus suivies au centre anticancéreux, car il
s’agissait de patientes avec des pathologies ne justifiant pas de surveillance au-dela de la
consultation a trois mois.

La Figure 8 permet de préciser le statut des patientes aprés 50 mois de suivi en fonction de
I’indication opératoire initiale.

Les dix patientes qui n’étaient plus suivies au centre anticancéreux appartenaient au groupe de
patientes traitées pour CIN Il pour neuf d’entre elles et une patiente avait bénéficié d’une
chirurgie prophylactique.

Leur suivi est désormais assure par un gynécologue en ville.
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Figure 8 : Statut des patientes du groupe A en fonction de I'indication opératoire

V = vivante ; PDV = perdue de vue ; AC = autres cancers ; DCD = décédé
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Groupe B :

La Figure 9 représente le statut des patientes du groupe B aprés un suivi moyen de 40 mois
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Figure 9 : Statut des patientes du groupe B apres un suivi moyen de 40 mois
V = vivante ; PDV = perdue de vue ; DCD = décédé ; AC = autre cancer
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Vingt-huit patientes du groupe B (74 %) sont vivantes a ce jour apres un suivi moyen
de 40 mois.
Parmi les trois patientes décedées :
- une patiente était décédée suite a 1’évolution métastatique ganglionnaire et pelvienne d’un
carcinome de 1’endométre de stade IIIC1 huit mois apres la prise en charge chirurgicale par
assistance robotisée.
- la seconde patiente était décédée d’une défaillance multiviscérale trois ans apres le
traitement chirurgical d’un carcinome de I’endométre de stade IVB (Sans rapport avec la
pathologie tumorale initialement traitée).
- la troisieme patiente traitée initialement pour un carcinome de I’endomeétre de stade IA grade
[11 était décédée d’une évolution métastatique d’un adénocarcinome du pancréas.
Nous avons ainsi constaté un cas de récidive tumorale dans les suites de la prise en charge

d'un carcinome de I'endométre.

La patiente du groupe « autre cancer », vivante a ce jour, et traitée pour un carcinome du col

de stade IB1, présentait une évolution métastatique ganglionnaire d’une leucémie aigue.

La Figure 10 illustre le statut actuel des patientes du groupe B en fonction de 1’indication

opératoire initiale.

Les six patientes « Perdues de vue » présentaient pour quatre d'entre elles un carcinome du
col de stade 1Al avec emboles vasculaires et pour deux d'entre elles, un carcinome de

I'endometre de stade IA grade I11.

Leur suivi n’a pas pu étre prolongé au centre car deux d’entre elles étaient parties vivre a

I’étranger, les quatre autres patientes avaient quitté la région.
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On définit ainsi pour le groupe B, en excluant les patientes PDV, un taux global de mortalité

de 9 % et un taux de récidive de 3 %.
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Figure 10 : Statut des patientes du groupe B en fonction de I'indication opératoire

V = vivante ; PDV = perdue de vue ; DCD = décédé ; AC = autre cancer
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4. DISCUSSION

4.1. APPRECIATION DES DIFFERENTES PHASES DE LA COURBE

D’APPRENTISSAGE DE NOTRE ETUDE

L’objectif principal de notre étude était 1’évaluation de 1’aspect graphique de la courbe
d’apprentissage en chirurgie robot-assistée d’un unique opérateur, avec peu d’expérience
préalable en chirurgie mini-invasive.

L’analyse CUSUM du temps a la console a permis d’identifier les différentes phases
composant la courbe d’apprentissage d’un opérateur a partir de I’analyse rétrospective de 34
cas d’HT et 38 cas d’HECP dans la prise en charge de carcinomes du col, carcinomes de
I’endométre, néoplasies cervicales intraépithéliales de haut grade et chirurgies

prophylactiques.

La courbe d’apprentissage est une représentation graphique du rapport entre le temps
nécessaire a la réalisation d’un acte chirurgical et I’ordre chronologique dans lequel les cas
sont réalisés. Elle est souvent définie par une pente suivie d’un long plateau.

Elle permet de déterminer, pour une intervention donnée, le nombre de cas nécessaires afin
d’acquérir des performances techniques suffisantes, qui dépendront de I’expérience de

I’opérateur pour accomplir une tche précise [41].

Le temps opératoire est souvent utilisé comme paramétre objectif pour 1’évaluation des
performances techniques d’un opérateur. Il est fréquent d’observer une diminution de la durée

opératoire a mesure que I’expérience chirurgicale augmente.
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Outre les performances chirurgicales, de nombreux parametres peuvent influer sur la
courbe d’apprentissage, comme le taux de conversion et de complications périopératoires.
Ces facteurs doivent étre analysés pour une évaluation plus objective de la courbe

d’apprentissage du chirurgien.

Les études qui se sont intéressées a la courbe d’apprentissage en chirurgie robot-assistée ont
utilisé une méthode d’analyse basée sur le calcul de la moyenne des temps opératoires par
groupes équivalents de patientes répartis selon un ordre chronologique.

Une réduction du temps opératoire est observée apres 10 a 20 cas [4,45-48,50] pour des
procédures effectuées par chirurgie robot-assistée dans la prise en charge de carcinomes du
col ou de I’endométre.

Les performances réalisées en chirurgie robot-assistée pour des procédures
oncogynécologiques sont supérieures a celles de la coelioscopie dont les études ont montré

une diminution du temps opératoire a partir de 23 a 80 cas [35-37,39,40].

Notre étude a confirmé que I’aspect graphique des courbes d’apprentissage représenté
uniquement par 1’analyse du temps a la console rapporté a une succession chronologique de
cas (Figures 3 et 5), donne une tendance globale de la durée opératoire qui tend a diminuer
avec I’expérience du chirurgien, mais ne permet pas de définir les différentes étapes de
I’acquisition des performances chirurgicales et le nombre de cas nécessaires pour chaque

étape de I’apprentissage.
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La représentation graphique de la courbe d’apprentissage de I’HT pour les patientes du
groupe A selon la méthode CUSUM permet d’identifier deux phases (Figure 4) :
- une phase | représentée par une pente ascendante et caractérisée par des temps a la console
plus longs et donc supérieurs a la moyenne du temps a la console du groupe A.
Cette premicre phase correspondant a la période initiale d’apprentissage durant laquelle
I’opérateur se familiarise avec la technique et ou les durées opératoires sont plus longues.
- une phase Il représentée par une pente descendante correspondant a des temps a la console
plus courts par rapport a la moyenne du temps a la console du groupe A.
Cette seconde phase correspond a la période durant laquelle le savoir-faire de 1’opérateur se

précise, ce qui se traduit par une diminution des durées opératoires.

Le seuil de modification de la durée opératoire (temps a la console et temps opératoire) est
observé deés le 9° cas de facon significative et correspond a une courbe d’apprentissage rapide
pour des gestes techniques « simples » comme 1’hystérectomie totale ainsi qu’une tendance
générale a la réduction de la durée opératoire au fur et a mesure de 1’acquisition des

performances chirurgicales.

Concernant le groupe B, nous avons pu identifier trois phases composant la courbe
d’apprentissage de I’HECP a partir de la méthode CUSUM (Figure 6).

La modélisation de la courbe donne un aspect global plus hétérogéne que la courbe décrite
pour le groupe A, en raison d’écarts importants entre les durées opératoires obtenues pour
cette série.

La phase initiale d’apprentissage ou phase | du groupe B est représentée par une pente
ascendante correspondant a des temps a la console plus longs que la moyenne de tous les

temps opératoires de ce groupe.
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Le seuil de modification de la durée opératoire (temps a la console et temps
operatoire) de la phase | est atteint de facon significative apres 13 cas.
La seconde phase de la courbe ou phase Il se caractérise par une pente descendante.
Les durées opératoires (temps a la console et temps opératoire) diminuent de fagon
significative au bout de 12 cas réalisés en rapport avec une amélioration des performances
techniques de I’opérateur.
La 3° phase correspond graphiquement a une pente ascendante et donc a des temps a la
console plus longs, pour les 13 dernieres patientes du groupe, de fagon significative.
Cette derniere phase correspond a la prise en charge de cas opératoires plus complexes, avec
des patientes présentant un BMI, un score ASA et un age plus élevés, ainsi que des tumeurs

agressives ayant nécessité des traitements néoadjuvants.

Notre étude a ainsi permis de valider 1’utilisation de la méthode CUSUM dans la modélisation
de la courbe d’apprentissage a la fois pour des chirurgies « simples » (HT) et « complexes »
(HECP).

Nous avons pu ainsi identifier deux phases significativement distinctes dans la prise en charge
de cas opératoires «simples» en chirurgie robot-assistée, associé a une courbe
d’apprentissage rapide (9 cas) en se basant sur le temps a la console.

Pour des cas opératoires « complexes », notre étude a pu distinguer trois phases distinctes de
facon significative en se basant également sur le temps a la console avec une courbe
d’apprentissage évoluant dés le 13° cas opératoire.

Ainsi, nos résultats sont en accord avec ceux retrouves dans la littérature [45-47].
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4.2. CRITERES DE QUALITE SECONDAIRES DE L’APPRENTISSAGE EN

CHIRURGIE ROBOT-ASSISTEE

Les données per et postopératoires ainsi que la morbidité opératoire ont été comparées
dans chaque groupe d’apres les différentes phases identifiées par la méthode CUSUM, afin de
déterminer des critéres de qualité complémentaires de ’apprentissage en chirurgie robot-

assistée.

Pour les patientes du groupe A, le taux de complications peropératoires (24 % phase 11 vs

11 % phase 1) était plus important durant la phase Il d’apprentissage, bien que la différence
avec la phase | ne soit pas significative.

La phase Il correspond a la période durant laquelle les premiers cas de carcinomes de
I’endométre et carcinomes microinvasifs du col ont été pris en charge, chez des patientes qui
présentaient plus d’antécédents chirurgicaux de laparotomie que les patientes de la phase 1.

On considére que durant la phase Il des cas plus complexes ont été inclus et donc plus a
risque de complications.

En revanche, le taux global de complications postopératoires était plus faible durant la phase
I1 (28% phase 11 vs 33% phase I).

L’analyse graphique de la courbe d’apprentissage par la méthode CUSUM nous permet de
constater que les durées opeératoires et la durée d’hospitalisation n’ont pas augmenté durant la
seconde phase malgré la prise en charge de cas plus complexes et qu’elles étaient
significativement moins longues comparées a la phase I.

Les performances chirurgicales de I’opérateur augmentent durant la phase II malgré la prise
en charge de cas plus complexes avec plus de complications peropératoires, et sont ainsi

associéees a un taux global de complications postopératoires plus faible.
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Le taux global de morbidité peropératoire et postopératoire du groupe A était de 20.5
et 29 %, respectivement.
Ces résultats sont supérieurs a ceux de la littérature dans la prise en charge de tumeurs de bon
pronostic ou de pathologies bénignes (chirurgie prophylactique) [7,42-44,49].
Cependant, nous avons réalisé un recueil exhaustif des complications postopératoires et il
s’agissait en majorité de complications mineures.
Seules deux patientes (6 %) ont d étre hospitalisées pour une reprise chirurgicale (un cas de

plaie vésicale et un cas d’éventration).

Pour les patientes du groupe B, le taux de complications peropératoires n’était que de 5 % en
rapport avec un cas de laparoconversion pour mauvaise tolérance du pneumopéritoine
pendant la phase I et un cas de défaillance du matériel responsable d’une augmentation du
temps opératoire pendant la phase IlI.

La distinction par la méthode CUSUM de trois phases composant la courbe d’apprentissage
du groupe B nous permet de réaliser différentes constatations:

- phase | : période initiale de 1’apprentissage caractérisée par les durées opératoires les plus
longues, est associée a un taux de complications peropératoires, une durée d’hospitalisation et
des pertes sanguines peropératoires de plus de 100 ml, plus élevés comparé a la phase I1.

- phase Il : période correspondant a I’amélioration des performances techniques de 1’opérateur
et caractérisée par les durées opératoires les moins longues, est associée a un taux de
complications peropératoires, une durée d’hospitalisation et des pertes sanguines
peropératoires de plus de 100 ml, plus faibles comparé a la phase 1.

Cependant, cette phase est associée a un taux de complications postopératoires le plus élevé
(75 %) comparé aux phases | et Il (trois cas de complications postopératoires de grade Il1b

selon la classification de Clavien, sur les cing cas retrouvés dans le groupe B).

74



- phase Il : cette période, caractérisée par la prise en charge des cas opératoires les plus
complexes avec une ascension des durées opératoires, est associée a une diminution des
complications postopératoires, de la durée d’hospitalisation et des pertes sanguines

peropératoires de plus de 100 ml, comparé aux phases | et 1.

Durant la phase Ill, le savoir-faire du chirurgien se confirme ce qui se traduit par une
diminution de la morbidité périopératoire, indépendamment de 1’augmentation de la durée
opératoire (temps a la console et temps opératoire).

Ces résultats montrent que plus les performances du chirurgien augmentent, plus les cas
opératoires choisis sont complexes et responsables d’une augmentation de la durée opératoire,
avec cependant une amélioration des performances techniques permettant d’obtenir des taux

de complications périopératoires plus faibles.

Aucune étude prospective randomisée n’a été publiée pour 1’évaluation de la morbidité
périopératoire en chirurgie robot-assistée, alors qu’il s’agit d’un critére d’évaluation
important.

Une étude nationale francaise de phase 111 multicentrique randomisée incluant 374 patientes
pour I’évaluation en gynéco-oncologie de la morbidité périopératoire de la coelioscopie
comparé a la coelioscopie robot-assistée est en cours (Robo-Gyn-1004 IDRCB n°: 2010-

A00605-34 PHRC 2010).

Une revue de la littérature effectuée par Kruijdenberg et al. [52] sur I’étude des complications
périopératoires en chirurgie robot-assistée suite a la prise en charge de cancers du col de stade
IA & IB par HECP retrouvait, a partir de I’analyse de 11 études rétrospectives sur un total de

342 patientes, un taux de complications peropératoires de 5.8% (IC 95%) (majoritairement
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des lésions nerveuses (59%) et des plaies vésicales (29%)) et un taux de complications
postopératoires de 40.1% (IC 95%) (principalement des désunions de cicatrice vaginale

(33%), des abces du fond vaginal (30%) et des éventrations sur orifice de trocart (15%)).

Les résultats de notre étude concernant les complications peropératoires (5%) et
postopératoires (47%) du groupe B sont comparables a ceux retrouvés dans cette revue de la
littérature, cependant il ne s’agit pas de la méme population étudiée ni du méme type de
complications décrites.

Le taux de mortalité des patientes du groupe B apres un suivi moyen de 40 mois en excluant
les patientes PDV, était de 9%.

Seul un déces était en rapport avec la pathologie tumorale initialement traitée, les deux autres

cas étaient en rapport avec une pathologie tumorale secondaire.

Nous n’avons constaté qu’un cas de récidive tumorale parmi les patientes du groupe B apres
un suivi moyen de 40 mois soit un taux de récidive, en excluant les patientes perdues de vue,
de 3%.

Nos résultats sont difficilement comparables a ceux de la littérature car peu d’études ont
décrit les taux de récidive tumorale et de mortalité suite a la prise en charge chirurgicale
robot-assistée de cancer de I’endomeétre et du col utérin (Annexe 8) [11,53-55] bien qu’il
s’agisse de parameétres indispensables a évaluer pour valider les bénéfices de I’assistance
robotisée en chirurgie oncogynécologique.

Deux études prospectives non randomisées [54,55] ont montré I’intérét de 1’assistance
robotisée dans la prise en charge de cancers de I’endométre avec un taux de récidive locale et

a distance plus faible comparé a la coelioscopie et a la laparotomie.
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4.3. APPRENTISSAGE, MAITRISE DE L’OUTIL ET DIFFUSION DE

L’ENSEIGNEMENT

Nous avons évalué dans notre étude 1’aspect graphique de la courbe d’apprentissage en
chirurgie robot-assistée d’un seul opérateur expérimenté en chirurgie des cancers
gynécologiques par laparotomie, mais ne possédant que peu d’expérience préalable en
chirurgie mini-invasive.

Les résultats de notre étude confirment que la courbe d’apprentissage basée sur 1’évaluation
du temps a la console par la méthode CUSUM est rapide, qu’il s’agisse de la réalisation de
procédures « simples » ou « complexes », comparé aux données de la littérature.

Au-dela des capacités de réalisation d’un geste technique, 1’utilisation d’un outil graphique
telle que 1’analyse CUSUM est une méthode de choix pour suivre objectivement 1’évolution
des complications opératoires au cours du temps.

Nous avons pu mettre en évidence dans notre étude un taux de récidive et de mortalité faible,
ainsi qu’un taux acceptable de morbidité périopératoire par le suivi des variations de ces
complications selon les différentes phases d’apprentissage identifiées.

Ainsi, afin d’améliorer la qualit¢ de sa pratiqgue et minimiser le risque d’événement
indésirable, tout chirurgien doit s’interroger sur sa performance et tirer profit de ses erreurs

pour en prévenir la répétition.

Face a I’adoption d’un outil innovant, la plupart des études ont considéré que I’approche
technique par chirurgie robot-assistée était facilitée par une expérience préalable en
coelioscopie et pouvait étre nécessaire par exemple dans [I’apprentissage de la

lymphadénectomie pelvienne robot-assistée [19-21,23,24].

77



L’étude de Kho et al. [41] suggére que la coeliochirurgie ne constitue pas une étape
préalable nécessaire avant de pouvoir pratiquer des procédures en chirurgie robot-assistée.
Cette étude reprend les différentes publications comparant la courbe d’apprentissage de la
coelioscopie conventionnelle a la télécoeliochirurgie, a partir d’exercices de simulations
menés en laboratoire.

Les exercices de suture réalisés en laboratoire par des étudiants non initiés a la chirurgie mini-
invasive ont montré une courbe d’apprentissage significativement plus rapide pour cet
exercice au robot comparé a la coelioscopie.

Cette méme étude, réalisée entre opérateurs expérimentés en coelioscopie conventionnelle et
étudiants sans expérience préalable, a montré une amélioration significative des performances
techniques dans le groupe des novices pour tous les exercices de suture réalisés au robot par
rapport a la coelioscopie, et uniquement en terme d’économie de mouvements dans le groupe
des opérateurs expérimentés.

L amélioration des performances techniques grace a I’utilisation d’une vision binoculaire en
3D comparé a la vision 2D de la coelioscopie conventionnelle a également été montrée dans
I’étude expérimentale randomisée de Blavier et al. [56] réalisée chez 40 étudiants sans
expérience préalable en chirurgie.

Ces études confirment que I’amélioration des performances techniques par assistance
robotisée est plus significative pour des novices et associée a une courbe d’apprentissage plus

rapide comparé a des opérateurs déja expérimentés en coelioscopie conventionnelle.

Le succes de I’assistance robotisée peut egalement s’expliquer par le fait qu’un chirurgien
habitué a la chirurgie ouverte peut transposer immeédiatement son geste, alors qu’en

coeliochirurgie I’opérateur doit apprendre la maitrise de gestes inversés [57].
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De plus, I’ergonomie apportée par le robot réduisant la fatigue physique et les troubles
musculo-squelettiques observés en coeliochirurgie conventionnelle, représente une
amélioration des conditions opératoires et constitue un argument important en faveur du choix

de la télécoeliochirurgie [58].

La maitrise de 1’outil est rapide et intuitive a condition de connaitre au préalable 1’acte
opératoire par laparotomie, d’étre encadré ou de s’étre préalablement entrainé.

On peut ainsi définir différentes étapes dans 1’apprentissage et la maitrise de 1’assistance
robotisée avant de pouvoir enseigner et transmettre ses connaissances [59].

La premicre étape est 1’acquisition de connaissances théoriques sur le fonctionnement du
systeme et son installation, ses indications et les complications inhérentes au geste chirurgical.
L’entrainement peut débuter par des exercices réalisés en laboratoire (école de chirurgie) mais
nécessite un appareil dédié pour ces exercices, ce qui représente un cout élevé.

L’utilisation de simulateurs virtuels constitue une alternative efficace et utile pour
I’amélioration des performances techniques. Cette solution s'apparente a celle en vigueur pour
les pilotes de ligne : pratiquer sur simulateur jusqu'a avoir acquis une maitrise standardisée,
pour ensuite pouvoir débuter la pratique clinique.

L’entrainement sur modele animal peut constituer 1’étape suivante, mais encore une fois cela
impose un cout supplémentaire par 1’acquisition d’un appareil dédié a cet exercice.
L’observation de cas cliniques au bloc opératoire représente une étape importante avant de
pouvoir bénéficier de la supervision d’un expert avec la possibilité de se former sur une
double console pour réaliser des procédures de fagon simultanée dans 1’esprit du

compagnonnage.
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Les avantages de cette technologie innovante sont réels comparé a la laparotomie en
terme d’ergonomie pour le chirurgien et de diminution des complications périopératoires pour
le patient. Les bénéficies thérapeutiques pour le patient restent & démontrer si I’on compare
I’assistance robotisée a la coeliochirurgie conventionnelle.

L’argument de I’absence d’étude randomisée est souvent utilisé comme frein au
développement de 1’assistance robotisée.

Cependant, 1I’inclusion de patientes au sein d’études prospectives randomisées afin de montrer
la supériorité du robot semble limitée [60].

En effet, il est difficile d’établir une comparaison chez des opérateurs pratiquant la chirurgie
robot-assistée avec la coeliochirurgie conventionnelle, domaine dans lequel ils ne sont pas
forcément des experts.

Deux essais cliniques randomisés sont en cours afin de tenter de répondre a cette
problématique :

- ’étude d’Obermair et al. [33] comparant 1’hystérectomie élargie par coelioscopie ou par
assistance robotisée a la laparotomie dans la prise en charge de cancers du col de stade
précoce.

- le Programme Hospitalier de Recherche Clinique promu par 1’équipe de Narducci de
Marseille pour 1’évaluation en gynéco-oncologie de la morbidité périopératoire selon la voie
d’abord: coelioscopie vs coelioscopie robot-assistée (Robo-Gyn-1004 IDRCB n°: 2010-

A00605-34 PHRC 2010).

La mise en place d’études prospectives non randomisées semble plus logique afin de
permettre aux experts de la coeliochirurgie conventionnelle d’exercer leurs talents et de ne

pas imposer aux adeptes du robot une technique qu’ils maitrisent moins.
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Le STIC COELCO est une étude francaise prospective non randomisée qui illustre
cette démarche et compare la morbidité et les colts de la laparotomie, de la coeliochirurgie

conventionnelle et de la télécoeliochirurgie pour des indications en gynécologie.

Le dernier frein au développement et a la diffusion de 1’enseignement par assistance robotisée
est son impact médico-économique.

Deux études récentes [61,62] comparant le cout de I’assistance robotisée a la coelioscopie
standard et a la laparotomie dans la prise en charge de cancers de I’endométre et du col utérin
ont montré un cout équivalent entre les trois approches ainsi qu’une diminution du surcout de
I’assistance robotisée apres deux années de pratique et d’expérience.

Une troisieme étude [63] évaluant le colt lié a la prise en charge chirurgicale des cancers de
la prostate par prostatectomie montre que la diffusion de la télécoeliochirurgie est plus
économique, en terme de co(ts hospitaliers et de codts sociaux, comparé a la laparotomie.

Ces conclusions sont encourageantes et en faveur de la diffusion de 1’assistance robotisée
dans le domaine de la chirurgie oncologique, avec la possibilité d’élargir ces indications aux

cancers gynecologiques.

L’évaluation médico-économique du robot est nécessaire et fait 1’objet d’une étude en cours
(STIC COELCO) dans le but d’utiliser cette technologie de fagon raisonnée et efficace.
Enfin, I’émergence d’une concurrence sera certainement profitable aux budgets des

établissements de santé afin de diffuser plus largement 1’usage de cet outil.
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4.4. LIMITES DE NOTRE ETUDE

Il s’agit d’une étude observationnelle rétrospective réalisée a partir de 1’expérience

d’un seul opérateur.

L’évaluation de la courbe d’apprentissage d’un seul opérateur n’est pas transposable a tous les

utilisateurs de 1’assistance robotisée.

L’inclusion d’un faible nombre de patientes et la constitution de groupes hétérogenes ne

permet pas d’obtenir une puissance statistique importante.

Il ne s’agit pas d’une étude comparative donc aucune comparaison n’a été faite avec la

coeliochirurgie.

En l'absence d'une définition commune de la courbe d’apprentissage et des moyens

d’évaluation objectifs validés, la comparaison entre ces deux approches techniques reste

limitée.
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5. CONCLUSION

Nous avons identifié dans notre étude gréce a 1’analyse graphique par la méthode
CUSUM, les différentes phases composant la courbe d’apprentissage pour la réalisation de
procédures oncogynécologiques en chirurgie robot-assistée.

Le nombre de phases constituant cette courbe varie dans notre étude en fonction de la
complexité de la procédure.

La premiére partie de la courbe représente la phase initiale d’apprentissage suivie par une
deuxieéme phase correspondant a I’expérience supplémentaire acquise par 1’opérateur.

Ainsi, dans le cas de procédures simples comme I’hystérectomie totale, la courbe
d’apprentissage n’est constituée que de ces deux phases, la premiére phase ne nécessitant que

la réalisation de 9 cas avant d’obtenir une diminution significative de la durée opératoire.

Pour des procédures plus complexes, comme 1’hystérectomie élargie avec lymphadénectomie
pelvienne, la premiére phase nécessite 13 cas avant d’observer une diminution significative de
la durée opératoire. Une troisieme phase a été identifiée correspondant a la réalisation de cas
opératoires plus complexes et n'est pas associée a une augmentation de la morbidité

postopératoire globale.

La méthode CUSUM permet de mettre en avant les avantages de la chirurgie robot-assistée en
terme de réduction de la durée opératoire avec une courbe d’apprentissage rapide chez un
operateur avec peu d’expérience en chirurgie mini-invasive.

Cependant les compétences chirurgicales d’un opérateur ne peuvent éEtre appréciées
uniquement en fonction du temps nécessaire a la réalisation d’une procédure, qu’elle soit

complexe ou non.
83



L’utilisation d’un outil graphique telle que 1’analyse CUSUM est une méthode
pertinente pour suivre objectivement au cours du temps I’évolution de critéres de qualité
secondaires comme le taux de complications périopératoires, le taux de récidive ou de survie

afin de mettre en avant I’innocuité et I’avantage de I’assistance robotisée.

Le robot présente ¢galement 1’intérét de permettre un apprentissage par compagnonnage ainsi
que la possibilité technique de réaliser des interventions complexes grace a un gain en terme
d’ergonomie et a I’acces a des programmes de formation sur simulateurs.

L’encadrement de cet apprentissage et 1’évaluation permanente des performances

chirurgicales de I’opérateur permise par ce systéme doivent motiver la diffusion de cet outil.

L’adoption d’une technologie innovante passe par une évaluation de ses effets sur la courbe
d’apprentissage d’un opérateur en tenant compte de la durée opératoire comme indicateur
composite mais également de facteurs complémentaires comme les complications
périopératoires inhérentes a cette technique.

Une fois la maitrise de ’outil acquise, I’enseignement par compagnonnage constitue le
second temps afin de permettre la diffusion de cette technique de fagon sure et dans I’intérét

des patientes.
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Annexe la : Etudes observationnelles comparant I'assistance robotisée a la laparotomie ou a la coelioscopie dans la prise en charge du cancer de 'endomeétre

Veljovich et al. [16]
2008

DeNardis et al. [17]
2008

ELSahwi et al. [18]
2012

Gehrig et al. [19]
2008

Seamon et al. [20]
2009

Cardenas-Goicoechea et al. [21]
2010

Type de chirurgie

Robot/Laparotomie

Robot/Laparotomie

Robot/Laparotomie

Robot/Coelioscopie

Robot/Coelioscopie

Robot/Coelioscopie

d’hospitalisation (j)

Nombre de cas 25/131 56/106 155/150 49/32 105/76 102/173
Temps opératoire 283/139 177/79* 126.8*/141.0 189*/215 242%287 237/178*
(min)
Pertes sanguines 67/198 105*/241 119.4*/185.0 50*/150 88*/200 109*/187
peropératoires (ml)
Nombre de ganglions 13/18 18.6/18.0 (ns) 20.3/20.0 (ns) 31.4%/24.0 21/22 (ns) (pelvien) 13.0/16.1* (pelvien)
prélevés (pelvien) (pelvien/lomboAo) (pelvien/lomboAo) (pelvien/lomboAo) 10/11 (ns) (lomboAo) 9.0/7.1 (ns) (lomboAo)
Complications 8.0/20.6 3.6*/20.8 10*/27 5/6 (ns) 13/14 (ns) 7.8/7.5 (ns)
opératoires (%)
Conversion (%) 2/- nr 0/- 0/1 (ns) 12.4%/26.3 1.0/5.2 (ns)
Durée 1.7/5.3 1.0%/3.2 1.5%/4.0 1.02*/1.27 1*/2 1.8/2.3 (ns)

* : résultat statistiquement significatif (p-value < 0.05)

ns : résultat non significatif
nr : non renseigné




Annexe 1b : Etudes observationnelles et prospectives comparant I'assistance robotisée a la laparotomie et a la coelioscopie dans la prise en charge du

cancer de I'endomeétre

Boggess et al. [22]
2008

Bell et al. [23]
2008

Hoekstra et al. [12]
2009

Jung et al. [13]
2010

Type de chirurgie

Robot/Laparotomie/Coelioscopie

Robot/Laparotomie/Coelioscopie

Robot/Laparotomie/Coelioscopie

Robot/Laparotomie/Coelioscopie

Nombre de cas 103/138/81 40/40/30 32/26/7 28/56/25
Temps opératoire
(min) 191.2/146.5*/213.4 184.0/108.6*/171.0 195*/202/270 193/188/165 (ns)
Pertes sanguines
peropératoires (ml) 74.5*/266.0/145.8 166*/316/253 50*/500/150 nr

Nombre de 32.9%/14.9/23.1 17/14/17 (ns) 17/17/16 (ns) 21/24*/18 (pelvien)
ganglions prélevés (pelvien/lomboAo) (pelviens/lomboAo) (pelvien/lomboAo) 8/5/4 (ns) (lomboAo)
Complications 5.8%/29.7/13.6 7.5%/27.5/20.0 5%/5/2 7*125/8
opératoires (%)
Conversion (%) 2.9/-14.9 (ns) nr 1/-/12 (ns) 0/-/0
Durée
d’hospitalisation (j) 1.0/4.4%/1.2 2.3/4.0%/2.0 1/3*/1 8/11*/7

* : résultat statistiquement significatif (p-value < 0.05)

ns : résultat non significatif

nr : non renseigné
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Annexe 2a : Etudes observationnelles comparant I'assistance robotisée a la laparotomie ou a la coelioscopie dans la prise en charge du cancer du col utérin

Nezhat et al. [24]
2008

Ko et al. [25]
2008

Maggioni et al. [26]
2009

Geisler et al. [27]
2010

Cantrell et al. [28]
2010

Type de chirurgie

Robot/Coelioscopie

Robot/Laparotomie

Robot/Laparotomie

Robot/Laparotomie

Robot/Laparotomie

Nombre de cas 13/30 16/32 40/40 30/30 63/64
Temps opératoire (min) 323/318 (ns) 290/219* 272.2/196.6* 154/166 (ns) 213*/240
Pertes sanguin((r-‘-,‘fl)peropératoires 157/200 (ns) 81.9*/665.6 78.0%/221.8 165*/323 50*/400
Nombre de ganglions prélevés 24.7/31.0 (ns) 15.6/17.1 (ns) 20.4/26.2* 25/26 (ns) 20/nr
(pelvien) (pelvien) (pelvien) (pelvien) (pelvien)
Complications opératoires (%) 4/11 (ns) 3/7 (ns) nr nr 3/6 (ns)
Conversion (%) 0/0 0/- 0/- nr nr
Durée d’hospitalisation (j) 2.7/3.8 (ns) 1.7%/4.9 3.7*/5.0 1.4*/2.8 1*/4

© * : résultat statistiquement significatif (p-value < 0.05)

ol ns : résultat non significatif
nr : non renseigné
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Annexe 2b : Etudes observationnelles comparant I'assistance robotisée a la laparotomie et a la coelioscopie dans la prise en charge du cancer du col utérin

Estape et al. [29]
2009

Lambaudie et al. [30]
2010

Sert et Abeler [31]
2011

Type de chirurgie

Robot/Coelioscopie/Laparotomie

Robot/Coelioscopie/Laparotomie

Robot/Coelioscopie/Laparotomie

Nombre de cas

32/17/14

22/16/20

35/7/26

Temps opératoire (min)

144/132/114 (ns)

210.0*/276.5/210.0

263.8/364.2/163.4*

Pertes sanguines peropératoires

(ml)

130.0*/209.4/621.4

nr

82.2*/164.2/595.0

Nombre de ganglions prélevés

32.4*/18.6/25.7

9.0/7.5/12.0 (ns)

19.5/15.4/26.1*

(pelvien) (pelvien/lomboAo) (pelvien)
Complications opératoires (%) 18.8/23.5/28.6 (ns) 22.7/12.5/20.0 (ns) nr
Conversion (%) nr 0/0/- nr
Durée d’hospitalisation (j) 2.6/2.3/4.0 (ns) 3.0*/4.5/7.0 3.8%/8.4/9.2

* : résultat statistiquement significatif (p-value < 0.05)

ns : résultat non significatif
nr : non renseigné




Annexe 3 : Revue de la littérature de la Cochrane comparant I'efficacité et I'innocuité de I'assistance robotisée a la coelioscopie et a la laparotomie dans la prise en
charge des cancers de 'endométre et du col utérin [40]

Cancer de I'endomeétre

Pertes sanguines Taux de Taux de complications | Transfusion Durée d’hospitalisation Mortalité Réhospitalisation Colt
peropératoires conversions postopératoires
R<C-L R<C R<L R<L R=L R=L R=L R<L
nsRvsC nsRvsC nsRvsC nsRvsC nsRvsC

Cancer du col utérin

Pertes sanguines | Survie sans récidive

Taux de complications

Transfusion

Durée d’hospitalisation

Réhospitalisation | Nombre de ganglions

peropératoires Survie globale postopératoires prélevés
R<C R=C=L R<L R<L R<C-L R=L R=L
(6 & 36 mois de suivi) nsRvsC nsRvsC nsRvs C

R = Robot, C = Coelioscopie, L = Laparotomie
ns = résultat non significatif
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Annexe 4 : Courbe d’apprentissage en chirurgie oncogynécologique par ccelioscopie

Eltabbakh et al. [35]
2000
(3 groupes)

Holub et al. [36]
2003
(3 groupes)

Garrett et al. [37]
2003
(3 groupes)

Escobar et al. [38]
)

Reade et al. [39]
2011
(2 groupes)

Hwang et al. [40]
2012
(2 groupes)

Indication Endometre Endomeétre Endometre/col/ Chirurgie prophylactique Endomeétre/col Col
chirurgie prophylactique (mono-trocart)
Nombre de cas 25/25/25 35/36/37 40/40/40 58 23/22 35/35
Temps opératoire moyen 231.8/175.0/167.7* 156.3/146.8/142.8* 138.3/151.3/139.7 (ns) 38.1* 201.7/176.6* 307.7/266.3*
(min)
Pertes sanguines 325/243/278 (ns) 240/232/224 (ns) 403.6/260.0/276.1 (ns) nr 355.7/196.3* 388.6/389.7 (ns)
peropératoires (ml)
Nombre de ganglions 7.8/10.6/11.9* 12.4/13.9/15.4* nr _ 11.5/15.3* 18.2/15.7 (ns)
prélevés (pelviens) (pelviens) (pelviens) (pelviens)
Complications 16/4/8 (ns) 8.5/2.8/2.7 (ns) 10.0/25.0*/12.5 3 (ns) nr 25.7/2.9*
opératoires (%)
Conversion (%) 4/0/4 (ns) 8.5/2.8/2.7 (ns) 0/5/15 (ns) 0 0 2.8/0.0 (ns)
Durée d’hospitalisation 1.8/1.2/1.6 (ns) 4.1/3.9/3.7 (ns) 2.0/2.5/2.85* nr 1.57/0.14* 12.5/14.9 (ns)
)
50 30 80 15 23 40

Courbe d’apprentissage
(nb de cas)

* : résultat statistiquement significatif (p-value < 0.05)
ns : résultat non significatif

nr : non renseigné




Annexe 5 : Courbe d’apprentissage en chirurgie gynécologique robot-assistée

Kho et al. [42]

Lenihan et al. [43] Pitter et al. [7] Akl et al. [44] Fanning et al. [45] Lowe et al. [46] Seamon et al. [47]
2007 t 2008 2008 2008 2008 2009 ¥ 2009
(5 groupes) (5 groupes) (2 groupes) (1 groupe) (1 groupe) (étude multicentrique) (4 groupes)
Indication Bénin Bénin Bénin Bénin Col Endomeétre Endometre
Nombre de cas 91 113 20/20 80 20 405 20/20/20/19
Temps opératoire 128 107.7 211.8/151.0* 197.9 390 170 291/244%/219/212
(min)
Temps alaconsole 73 58.8 159.8/90.8* nr nr nr 228/180*/165/148
(min)
Pertes sanguines 79 102.5 86.0/62.5 (ns) 97 300 87.5 90/91/116/100 (ns)
peropératoires (ml)
Nombre de _ _ _ _ 18 15.5 20/21/22/22 (ns)(pelvien)
ganglions prélevés (pelvien et lomboAo) (pelvien et lomboAo) 9/11/9/10 (ns) (lomboAo)
Complications 1 85 nr 13 10 18 25/0/10/5 (ns)
opératoires (%)
Conversion (%) 0 2 0 5 0 6.7 0
(ccelioscopie) (laparotomie) (laparotomie)
Durée 1.3 1 nr 2.6 2 1.8 1.8/1.5/1.4/1.2 (ns)
d’hospitalisation (j)
Courbe 20 50 20 10 14 10 20
d’apprentissage
(nb de cas)

1 : résultats exprimés en médiane

* : résultat statistiquement significatif (p-value < 0.05)
ns : résultat non significatif

nr : non renseigné




Annexe 6: Etudes observationnelles comparant la courbe d’apprentissage en chirurgie gynécologique robot-assistée a la ccelioscopie et/ou a la laparotomie

Boggess et al. [4]
2008

Schreuder et al. [48]
2010

Giep et al. [49]
2010

Lim et al. [50]
2010

Technique opératoire

Robot/Laparotomie

Robot/Laparotomie

Robot/Coelioscopie

Robot/Coelioscopie/Laparotomie

Indication Col Col Bénin Endométre
Nombre de cas 51/49 14/14 237/265 56/56/36
Temps opératoire (min) 211%/ 248 434/225* 90*/124 162/192/137*
Pertes sanguines 96*/ 417 300%/2000 59*/168 89*/209/266
peropératoires (ml)
Nombre de ganglions prélevés 34*/23 29 (ns)/ 26 _ 26.7/45/56*
(pelviens) (pelviens) (pelviens et lomboAo)
Complications opératoires (%) 7.8 (ns)/ 16.3 1*%/3 3.8/1.9 (ns) 14.3/34*/19.4
Conversion (%) 0/- nr 4/1 (ns) nr
(laparotomie)
Durée d’hospitalisation (j) 1.0%/3.2 4*/9 1.0%/1.2 1.6*/2.6/4.9
Courbe d’apprentissage robot
(nb de cas) 12 14 25 20

* : résultat statistiquement significatif (p-value < 0.05)

ns : résultat non significatif
nr : non renseigné
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Annexe 7 : Classification des complications chirurgicales postopératoires selon Clavien

Grade Définition Exemples
Grade | Tout événement postopératoire indésirable ne [léus, abceés de paroi
nécessitant pas de traitement médical, chirurgical, mis a plat au chevet du
endoscopique ou radiologique. patient
Les seuls traitements autorisés sont les antiémétiques,
antipyrétiques, antalgiques, diurétiques, électrolytes
et la physiothérapie
Grade Il Complication nécessitant un traitement médical Thrombose veineuse
n’étant pas autorisé dans le grade 1 périphérique, nutrition
parentérale totale,
transfusion
Grade lll | Complication nécessitant un traitement chirurgical,
endoscopique ou radiologique.
llla = Sans anesthésie générale Ponction guidée
radiologiquement
lllb ' Sous anesthésie générale Reprise chirurgicale
pour saignement ou
autre cause
Grade IV | Complication engageant le pronostic vital et
nécessitant des soins intensifs
IVa | Défaillance d’organe Dialyse
IVb ' Défaillance multi-viscérale
Grade V | Déces
Suffixe d = Complication en cours au moment de la sortie du
patient nécessitant un suivi ultérieur (d = discharge)
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Annexe 8: Etudes prospectives et observationnelle comparant I'assistance robotisée a la coelioscopie et a la laparotomie dans I'évaluation du taux de récidive

de carcinomes de I'endomeétre et du col utérin

Magrina et al. [11] Lambaudie et al. [53] Magrina et al. [54] Lau et al. [55]
2008 2010 2011 2012
Type d’étude Prospective Rétrospective Prospective Prospective
Indication Endomeétre/Col Col Endomeétre Endometre

Type de chirurgie

Robot/Coelioscopie/Laparotomie

Robot/Coelioscopie/Laparotomie

Robot/Coelioscopie/Coeliovaginale/Laparotomie

Robot/Coelioscopie + Laparotomie

(locale et a distance)

Nombre de cas 27/31/35 22/16/20 67/37/47/99 143/160
Suivi moyen (mois) 311 11.55/19.45/34.6 41 24
Récidive (%) 0 27.3/25/30 (ns) 9/14/11/15 (ns) 8+/12

Mortalité (%)

nr

9.1/11.8/20 (ns)

nr

nr

* : résultat statistiquement significatif (p-value < 0.05)

ns : résultat non significatif

nr : non renseigné
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RESUME DE LA THESE

Objectif : Evaluation graphique des différentes phases composant la courbe d’apprentissage
de I’hystérectomie totale (HT) et de I’hystérectomie élargie curage pelvien (HECP) robot-
assistées d’apres la méthode CUSUM.

Matériel et méthodes : Analyse rétrospective de 72 procédures réalisées d’Avril 2002 a Mai
2011 par télécoeliochirurgie au centre anticancéreux Alexis Vautrin chez un unique opérateur
sans expérience préalable en coeliochirurgie. Analyse du temps a la console (TC) et
évaluation de criteres de qualite complémentaires de I’apprentissage par la comparaison des
données épidémiologiques et périopératoires selon chaque phase.

Résultats : 22 cancers de I’endométre (31%), 24 cancers du col utérin (33%), 13 cas de
néoplasies cervicales intra épithéliales de haut grade (18%) et 13 cas de chirurgies
prophylactiques (18%) traités par HT (n=34) ou HECP (n=38). Groupe HT: courbe
d’apprentissage définie selon 2 phases (I: apprentissage initial, II: augmentation des
performances) avec une diminution du TC et du temps opératoire (TO) a partir de 9
procédures (p=0.01). Groupe HECP: courbe d’apprentissage définie selon 3 phases (III:
augmentation de la complexité opératoire) avec une diminution du TC et du TO a partir de 13
procédures (p=0.05). Le taux de complications postopératoires par phase diminue avec
I’expérience du chirurgien (33% vs 28% groupe HT, 46% vs 75% vs 23% groupe HECP).
Discussion : La courbe d’apprentissage, basée sur 1’évaluation du TC par la méthode
CUSUM est rapide, qu’il s’agisse de la réalisation de procédures oncogynécologiques
« simples » ou « complexes ». L’utilisation d’un outil graphique telle que I’analyse CUSUM
est une méthode de choix pour suivre objectivement 1’évolution des complications
périopératoires au cours du temps. La télécoeliochirurgie est une approche technique
pertinente pour des opérateurs non initiés a la chirurgie mini-invasive et devrait pouvoir
s’intégrer plus facilement dans la formation du chirurgien a 1’aide de programmes de
formation sur simulateurs.

TITRE EN ANGLAIS: NEW APPROACH OF LEARNING CURVE FOR ROBOTIC-
ASSISTED GYNECOLOGIC ONCOLOGY SURGERY
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MOTS CLEFS: chirurgie robot-assistée, courbe d’apprentissage, cancer de 1’endométre,
cancer du col utérin, complications périopératoires.
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