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I. INTRODUCTION

Quel avenir est réservé a I’évolution de la technologie dans le domaine médical ?
Actuellement toute innovation médicale ou chirurgicale doit répondre a trois objectifs

principaux indissociables les uns des autres :

- Avoir une meilleure efficacité que les techniques antérieures,

- Ne pas avoir plus de complications que les traitements précédents,

- Et enfin, étre d’un cott financier acceptable par la société.

L’évolution technologique nous permet d’accéder a des méthodes chirurgicales
modernes telles que les interventions par voie robotique. Seulement, comme toute évolution,

elle a un cofit, ce qui est de plus en plus problématique dans notre systéme de soins.

I-1. HISTORIQUE

La chirurgie par voie robotique est développée depuis quarante ans, mais avec une

accélération des techniques et des indications depuis une dizaine d’années.

Les débuts de la chirurgie robotique remontent aux années 1983 avec le Dr James
McEwen et le Dr Brian Day qui développent & Vancouver le premier robot : « Arthrobot ». Il
est issu des robots industriels avec intégration d’instruments chirurgicaux. C’est en 1985 que la

premiére intervention chirurgicale avec un robot est réalisée, il s’agit d’une biopsie cérébrale.

Secondairement, les chirurgiens orthopédiques utilisent €galement la voie robotique,
pour la premiére fois en 1992 pour la pose d’une prothése de hanche, afin de réaliser

précisément le fraisage osseux.

L’avantage de ces premiers robots consiste principalement a avoir une précision qui
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dépasse celle du chirurgien mais ils ne peuvent pas €tre utilisés dans des interventions plus

complexes.

Par la suite, les développements technologiques ont permis 1’améliorer de la vision en
3 dimensions (3D), ’augmentation du nombre des bras chirurgicaux et de leurs mouvements,
notamment sous I’impulsion de la NASA (National Aeronautics and Space Administration) et

I’US Army (United States Army)

C’est en 1994 que le robot est exploité pour des interventions chirurgicales viscérales
avec la réalisation d’une anastomose digestive par un médecin militaire américain, en 1997 et
1998 en chirurgie cardiaque avec les premiers pontages coronariens, en 1997 en chirurgie
gynécologique avec la pratique une salpingoplastie, et en chirurgie urologique avec une

prostatectomie.

En 2001, la premicre intervention transatlantique est méme réalisée, 1’opérateur, depuis
New York, a pu pratiquer une cholécystectomie chez un patient hospitalisé a Strasbourg, cette
intervention porte le nom de Lindbergh en hommage au premier aviateur ayant rejoint les deux

continents en 1927 (1).

I-2. ETAT DES LIEUX DU SYSTEME ROBOTIQUE EN FRANCE

En France les établissements de soins se dotent de plus en plus de robots chirurgicaux.
En 2019, nous comptons prés de 147 systémes robotiques dans les structures privées et

publiques versus 87 en 2015 (2).

En 2014, ce sont les urologues qui utilisent le plus la chirurgie robot assistée avec 9 185
actes, suivi par les gynécologues avec 2 018 interventions et les chirurgiens digestifs avec 1 324
actes. Cette chirurgie reste encore trés minoritaire par rapport au nombre d’actes chirurgicaux

en gynécologie pour mémoire, environ 65 000 hystérectomies par an.
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En gynécologie, cette technique se développe de plus en plus, notamment pour les
hystérectomies pour pathologie maligne, qui représentent 32% des 2 018 interventions de 2014.
Cependant avec 1’accroissement du nombre de robots, et du nombre de chirurgiens formés a
cette technique, les indications pour des pathologies bénignes deviennent de plus en plus
fréquentes : hystérectomie pour pathologies bénignes (12%), sacrocolpopexie (35%),

myomectomie (7%), endométriose (7%), ovariectomie et kystectomie ovarienne (0,4%) (3).

Cependant, la HAS (Haute Autorité de Santé) et le collége des enseignants ne formulent

pas de recommandations précises quant a voie d’abord robotique (4).

I-3. MYOMECTOMIE ET VOIE ROBOTIQUE

Les fibromes sont les tumeurs bégnines les plus fréquentes de I’appareil génital féminin.
Environ 20 a 50% des femmes de plus 30 ans sont porteuses d’un ou plusieurs myomes et ils
sont encore plus fréquents apres 40 ans. Par ailleurs il n’existe pas de traitement médicamenteux

curatif efficace sur le long terme (5).

La majorité de ces interventions en France est réalisée par laparotomie ou ccelioscopie.
Les recommandations du College National des Gynécologues Obstétriciens Francais (CNGOF)
de 2011 préconisent la réalisation d’'une myomectomie par laparotomie plutét que par
ceelioscopie en cas de myome supérieur a huit centimétres ou de myomectomies multiples
supérieures a trois myomes (grade C) (4). En revanche la voie robotique n’est pas mentionnée
et il n’existe donc pas recommandations précises quant a ses indications. L’ American College
of Obstetricans and Gynecologists (ACOG) recommande la voie ccelioscopique robot assistée,

en cas d’obésité (6).
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I-4. OBJECTIF DE L’ETUDE

Le but de cette étude est I’estimation du colit de la myomectomie (d’une myomectomie
unique supérieure & 8 cm, non sous séreux ou de myomectomies multiples) par ccelioscopie
robot assistée dans un objectif d’aide a la décision publique et d’évaluer son impact a un mois
pour les patientes et pour le systéme de soins en termes de cott et d’efficacité par rapport a la

chirurgie ouverte.

L’objectif principal est d’estimer le colt supplémentaire par complication post-opéra-
toire (transfusion per op et/ou transfusion post op et/ou saignements per op > 500 mL) évitée a

un mois de la chirurgie robotique comparée a la chirurgie ouverte

Les objectifs secondaires sont d’évaluer les complications, morbidités, et les

caractéristiques chirurgicales et d hospitalisation entre les deux groupes.
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II. ARTICLE

II.1. RESUME DE L’ARTICLE :

Article original :

Titre : Evaluation médico-économique de la voie ccelioscopique robot assistée, par rapport
a la laparotomie, pour la myomectomie

Title: Medico-economic evaluation myomectomy by robot-assisted laparotomy versus
laparotomy

Alexandre BOYER DE LATOUR!, Alexandra VAPPEREAU® Martin KOSKAS*, Jérémie
BELGHITI!, Catherine UZAN'"??, Elena MENZHULINA®* Antoine BOURET®, Joannie
RAMANANTSOAS, Alicia LE BRAS® Isabelle DURAND-ZALESKIS, Geoffroy
CANLORBE!??,

! AP-HP (Assistance Publique des Hopitaux de Paris), Department of Gynecological and Breast Surgery and Oncology, Pitié-
Salpétriere University Hospital, Paris, France.

2 Sorbonne University, INSERM UMR_S 938, "Cancer Biology and Therapeutics," Centre de Recherche Saint-Antoine
(CRSA), Paris, France.

3 Sorbonne University, Institut Universitaire de Cancérologie (IUC), Paris, France.
4 AP-HP (Assistance Publique des Hopitaux de Paris), Department of Gynecology, Hopital Bichat, 75018 Paris, France.

5 AP-HP (Assistance Publique des Hopitaux de Paris), Department of Obstetrics and Gynaecology, Hopital Cochin Port-Royal,
123 Boulevard de Port-Royal, 74014 Paris, France.

6 Université de Paris, CRESS, INSERM, INRA, URCEco, AP-HP, Hopital de I'Hétel Dieu, Paris, France.

Mots clés : ¢tude médico-économique, ceelioscopie robot assistée, myomectomie, laparotomie.

INTRODUCTION : Environ 20 a 50% des femmes de plus de 30 ans sont porteuses de
fibromes utérins. L’évolution de la chirurgie par voie robotique est en pleine essor, cependant

les recommandations francaises ne précisent pas sa place en cas de myomectomie.

OBJECTIF : Le but de cette étude est d’estimer le colit supplémentaire par complication post-
opératoire (transfusion per op et/ou transfusion post op et/ou saignements per op > 500 mL)

évitée a un mois de la chirurgie robotique comparée a la chirurgie ouverte

METHODE : Il s’agit d’une étude rétrospective, multicentrique, cas-témoin, au sein de trois
hopitaux de I’ Assistance Publique des Hopitaux de Paris, ayant inclus 99 patientes opérées entre

le 30 novembre 2016 et le 08 juillet 2020 d’un myome unique de plus de 8 cm ou d’une poly
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myomectomie (3-5 myomes) FIGO (Fédération Internationale des Gynécologie Obstétrique) 2-
6. La laparotomie (n=66) a ¢t¢ comparée a la ceelioscopie robot assistée (n=33). Les analyses
ont été réalisées apres pondération sur score de propension. Une analyse médico-économique a
¢été réalisée avec calcul du colit totale et d’un Ratio cotit-efficacité incrémental en fonction de

la voie d’abord.

RESULTATS : Le taux de transfusion per op et/ou transfusion post op et/ou saignements per
op > 500 mL était plus ¢élevé dans le groupe laparotomie que dans le groupe robot, sans
différence significative : 47% vs. 36%, p=0,31. La durée d’hospitalisation totale était plus
¢levée dans le groupe laparotomie (4,27 jours) que dans le groupe robot (2,85 jours), p<0,0001.
Le temps d’occupation de salle opératoire était plus court dans le groupe laparotomie
(164,44 minutes) que dans le groupe robot (271,97 minutes), p<0,0001. Le colt total d’une
intervention par laparotomie était de 4 433 euros versus 8 821 euros pour la voie robotique (p<
0,01). Le surcoft par complication post-opératoire (transfusion per op et/ou transfusion post op
et/ou saignements per op > 500 mL) évitée a un mois de la chirurgie robotique comparée a la

chirurgie ouverte était de 158 986 euros.

CONCLUSION : La voie ceelioscopique robot assistée semble une bonne alternative a la
laparotomie en permettant de diminuer la durée d’hospitalisation sans augmenter le risque de
complications per opératoires. L’évaluation médico économique n’est cependant pas en faveur
de I'utilisation du robot dans cette indication. Des études prospectives avec optimisation de la

voie robot assistée sont nécessaires pour confirmer ces résultats
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I1.2. INTRODUCTION

En France les établissements de soins se dotent de plus en plus de robots chirurgicaux.
En 2019, nous comptons prés de 147 systémes robotiques dans les structures privées et
publiques versus 87 en 2015 (2). En 2014, ce sont les urologues qui utilisent le plus la chirurgie
robot assistée avec 9 185 actes, suivi par les gynécologues avec 2 018 interventions et les
chirurgiens digestifs avec 1 324 actes. Cette chirurgie reste encore trés minoritaire par rapport
au nombre d’actes chirurgicaux en gynécologie, pour mémoire environ 65.000 hystérectomies

par an.

En gynécologie, cette technique se développe de plus en plus notamment pour les
hystérectomies pour pathologie maligne qui représentent 32% des 2 018 interventions de 2014.
Cependant avec I’accroissement du nombre de robots, et du nombre de chirurgiens formés a
cette technique, les indications pour des pathologies bénignes deviennent de plus en plus
fréquentes : hystérectomie pour pathologies bénignes (12%), sacrocolpopexie (35%),

myomectomie (7%), endométriose (7%), ovariectomie et kystectomie ovarienne (0,4%) (3).

Cependant, la HAS (Haute Autorité de Santé) et le college des enseignants ne formulent

pas de recommandation précise quant a voie d’abord robotique (4).

Les fibromes sont les tumeurs bégnines les plus fréquentes de 1’appareil génital féminin,
Environ 20 a 50% des femmes de plus 30 ans sont porteuses d’un ou plusieurs myomes et ils
sont encore plus fréquents apres 40 ans. Par ailleurs il n’existe pas de traitement médicamenteux

curatif efficace sur le long terme (5).

La majorité de ces interventions en France est réalisée par laparotomie ou ccelioscopie.
Les recommandations du Collége National des Gynécologues Obstétriciens Francais (CNGOF)
de 2011 préconisent la réalisation d’une myomectomie par laparotomie plutdt que par

ceelioscopie en cas de myome supérieur a huit centimétres ou de myomectomies multiples
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supérieures a trois myomes (grade C) (4). En revanche la voie robotique n’est pas mentionnée
et il n’existe donc pas recommandations précises quant a ses indications. L’ American College
of Obstetricans and Gynecologists (ACOG) recommande la voie ccelioscopique robot assistée,

en cas d’obésité (6).

Le but de cette ¢tude est I’estimation du colt de la myomectomie (myomectomies
uniques supérieures a 8§ cm, non sous séreux ou de myomectomies multiples) par voie ceelios-
copique robot assisté dans un objectif d’aide a la décision publique, et d’évaluer son impact a
un mois pour les patientes et pour le systeme de soins en termes de colt et d’efficacité par

rapport a la chirurgie ouverte.

L’objectif principal est d’estimer le colit supplémentaire par complication post-opéra-
toire (transfusion per op et/ou transfusion post op et/ou saignements per op > 500 mL) évitée a

un mois de la chirurgie robotique comparée a la chirurgie ouverte.

Les objectifs secondaires sont d’évaluer les complications, morbidités, et les

caractéristiques chirurgicales et d’hospitalisation entre les deux groupes.
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I1.3. MATERIEL ET METHODE

11.3.1. Schéma de I’étude

Nous avons réalis¢ une €tude rétrospective, multicentrique, cas-témoin, au sein de trois
hopitaux de 1’ Assistance Publique des Hopitaux de Paris (AP-HP) : Cochin, Bichat et la Pitié-
Salpétriere, incluant les patientes opérées d’une myomectomie ou d’une polymyomectomie
entre le 30 novembre 2016 et le 08 juillet 2020 par voie ccelioscopique robot assistée ou
laparotomie (rapport 1:2). Les patientes incluses étaient informées de la possibilité
d’utilisation de leurs données médicales pour la recherche clinique. Le protocole de recherche
est en cours de soumission au Comité d’Ethique de la Recherche en Gynécologie-

Obstétrique (CEROQG).

11.3.2. Population de I’étude

La population cible de I’étude était les patientes ayant eu une myomectomie ou une
polymyomectomie. La population ¢ligible de I’étude a été constituée a partir du programme
opératoire des services de Chirurgie Gynécologique et de Gynécologie-Obstétrique de la Pitié-
Salpétriere, de Cochin et de Bichat entre le 30 novembre 2016 (date de la premicre
myomectomie par voie ccelioscopique robot assistée) et le 08 juillet 2020. Les patientes
¢ligibles étaient toutes les patientes inscrites sur le programme opératoire pour une
myomectomie ou polymyomectomie par voie ccelioscopique robot assistée ou myomectomie,

sans autres gestes associes.

Les critéres d’inclusion étaient :

- Les patientes ayant subi une myomectomie ou une polymyomectomie par laparotomie

ou par voie ccelioscopique robot assistée ;

- Ayant un fibrome de plus de 8§ cm ou un nombre de fibromes retirés supérieur a 3 ;
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- Myomes retirés classées FIGO (Fédération Internationale des Gynécologues

Obstétriciens) 2 a 6.

Les criteres d’exclusion étaient :

- Les myomectomies uniques ayant comme plus gros fibrome retiré un diametre

strictement inférieur a4 8 cm ;

- Plus de 5 fibromes retirés en cas de polymyomectomie ;

- Une exérese exclusive de fibromes de type sous séreux ;

- Des données manquantes sur les critéres principaux et sur les données prises en compte

afin de réaliser le score de propension.

La population de I’étude a été constituée apres vérification des critéres d’inclusion et

d’exclusion dans les dossiers médicaux (papiers et/ou informatiques) des patientes éligibles.

La voie d’abord par ccelioscopie robot-assistée était retenue des lors que la
myomectomie ou la polymyomectomie étaient initiées par ccelioscopie au moyen de bras
robotisés interactifs. La laparotomie incluait tout type d’abord de la cavité péritonéale
transversale ou médiane permettant un acces direct a I’utérus (les laparoconversions n’étaient

pas incluses dans ce groupe).

Au total, notre population éligible concernant les ccelioscopies robot assistées était
constituée de 43 patientes. Parmi elles, 10 patientes ont été exclues (autre geste chirurgical
associé, exérése de fibromes sous séreux exclusivement, myomectomie unique inférieure a
8 cm de plus grand axe du fibrome, données manquantes concernant les critéres principaux).

Ainsi, 33 patientes ont pu étre incluses dans le groupe ccelioscopie robot assistée.

Nous souhaitions constituer un groupe de patientes ayant bénéfici¢ d’une laparotomie

avec le double d’effectif par rapport au groupe ccelioscopie robot assistée. Pour cela, nous avons
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recherché toutes les myomectomies par laparotomie sur le programme opératoire depuis le
08 juillet 2020, notre recherche s’arrétant a partir de 66 patientes répondant aux critéres
d’inclusion de I’étude. Ainsi 157 patientes étaient éligibles, 91 ont été exclues (Exérese
uniquement de fibrome sous séreux, myomectomie unique inférieure a 8 cm de grand axe,
exérese de plus de 5 fibromes lors d’une polymyomectomie, données manquantes concernant

les critéres principaux).

L’inclusion des patientes est détaillée dans la Figure 1 :

Patientes ayant bénéfici¢ d’une Patientes ayant bénéficié¢ d’une
ceelioscopie robot assistée laparotomie
N=43 N = 157 (pour obtenir ratio 2:1 aprés

critéres d’exclusion)

4 )

Patientes exclues (N =91) :
- Polymyomectomie > 5 fi-

bromes : 36

- Myomectomie de fibrome
sous séreux seuls : 19

- Myomectomie unique in-

férieure a 8 cm : 14

- Données manquantes : 22

- /

Patientes exclues (N = 10) :
- Autres gestes chirurgicaux
associés a la myomecto-
mie : 1

- Myomectomie de fibromes
sous séreux seuls : 3

- Myomectomie unique in-
férieurea 8 cm : 5

- Données manquantes : 1

Laparotomie
Ceelioscopie robot-assistée N =66

N=33 (ratio de 2:1)

Figure 1 : Diagramme de flux
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11.3.3. Interventions chirurgicales

L’ensemble des interventions chirurgicales a été réalisé dans trois hopitaux de I’AP-HP
par plusieurs chirurgiens différents. Les techniques chirurgicales de myomectomie de chaque
voie d’abord, étaient classiques et réalisées sous anesthésie générale. Toutes les patientes ont
regu une antibioprophylaxie par Céphazoline et injection d’acide tranexamique, avant le début

de I’intervention et une sonde vésicale a demeure était posée en début d’intervention.

Le choix de la voie d’abord était laissé a I’appréciation de chaque opérateur.

Pour les myomectomies par laparotomie, les patientes étaient installées en décubitus
dorsal avec les bras en croix. Les patientes pouvaient bénéficier d une rachianesthésie ou d’une
anesthésie locorégionale de la paroi abdominale (« TAP-block » : Transverse abdominal plan
block) complémentaire a visée antalgique post opératoire. Les chirurgiens utilisaient les
instruments classiques constituant les boites de laparotomie des différents hopitaux selon leurs
protocoles et la préférence du chirurgien. L utérus pouvait €tre extériorisé selon la préférence
du chirurgien. La technique de suture utérine est laissée a I’appréciation du chirurgien. La sonde

vésicale était classiquement retirée en post opératoire immédiat ou le lendemain.

Pour les myomectomies coelioscopiques robot-assistées, le systeéme opératoire Da Vinci
(Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale, CA, USA United States of America) a été utilisé, avec le
robot Da Vinci Si HD® ou le robot Da Vinci Xi HD®. Les patientes étaient installées en
position double-équipe et pouvaient bénéficier d’une anesthésie cutanée des incisions par
infiltration ou par introduction dans la cavité abdominale de Xylocaine. Le manipulateur utérin
était parfois utilisé. L’acces a la cavité abdominale était réalisé par la technique préférentielle
du chirurgien, soit a 1’aiguille de Palmer, soit par open. Les incisions étaient ombilicales avec
mise en place d’un trocart d’optique de 12 mm, puis sous contrdle de la vue apres insuftlation,

de deux a trois trocarts opérateurs robot de 8mm. Un trocart d’aide de 5 a 12 mm pouvait tre
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ajouté selon le souhait de 1’opérateur, afin de permettre notamment 1’utilisation d’un systéme
d’aspiration. L’insufflation au dioxyde de carbone de la cavité abdominale pouvait requérir le
dispositif Airseal. Les instruments robot disponibles étaient : ProGrasp forceps, tenaculum
forceps, Maryland bipolar forceps, Fenestrated bipolar forceps, Monopolar curved scissors / hot
shears, Curved scissors, large needle driver/mega needle driver, large needle driver suture

cut/mega suture cut needle driver.
Le Tableau 1 résume les différents systemes utilisés.

Le morcellement des fibromes selon la technique préférée du chirurgien, pouvait étre
protégé par sac, étre manuel par I’incision ombilicale ou sus pubienne, ou mécanique par
I’utilisation d’un morcellateur. La technique de suture utérine était laissée a I’appréciation du

chirurgien. La sonde vésicale était classiquement retirée en post opératoire immédiat.

La Figure 2 reprend les grandes étapes de 1’intervention.
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Tableau 1 : Instruments robotiques utilisés

Ccelioscopie robot-assistée
Instruments chirurgicaux robotiques
N=33
AirSEAL 3 (9%)
Robot SI 17 (52%)
Robot XI 16 (48%)
ProGrasp forceps 7 (21%)
Maryland bipolar forceps 4 (12%)
Fenestrated bipolar forceps 26 (78%)
Monopolar curved scissors / hot shears 31 (94%)
Curved scissors 2 (6%)
Porte aiguille : large needle driver/mega
27 (81%)
needle driver
Porte aiguille : large needle driver suture
20 (60%)
cut/mega suture cut needle driver
Tenaculum forceps 28 (85%)

Les résultats sont présentés sous forme de nombre absolu (pourcentage)
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Figure 2 : Etapes de la myomectomie par voie ccelioscopique robot assistée. A : Installation des
trocarts et de robot ; B : Traction sur le fibrome apres coagulation-section de la séreuse utérine ;
C : Traction et section coagulation permettant 1’énucléation du fibrome ; D : Enucléation du
fibrome ; E : Myorraphie par un surjet au V-Loc ™ ; F : Suture de la séreuse au V-Loc ™ ; G :
Ensachage du fibrome utérin ; H : Morcellement myome par voie trans ombilicale. Photos
extraites de la vidéo Myomectomie d’un volumineux myome par cceelioscopie robot-assistée
avec vidéo (7).
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11.3.4. Recueil des données

Les données cliniques des patientes ont été collectées a partir des dossiers médicaux
hospitaliers des trois CHU (Centre Hospitalier Universitaire). Les données cliniques collectées
comprenaient les caractéristiques cliniques des patientes, les données d’imagerie médicale, les
données opératoires, les données d’hospitalisation, les données post-opératoires et 1'analyse

anatomopathologique des pi¢ces opératoires.

- Les données sur les caractéristiques cliniques des patientes comprenaient : I'dge du

patient, l'indice de masse corporelle (IMC défini comme le poids (kg) divisé par la taille au
carré (m2)), le score d'état physique (score ASA (American Society of Anesthesiologists)), la
parité, les comorbidités (statut tabagique, diabéte, hypertension artérielle (HTA)), les
traitements médicamenteux utilisés (anticoagulants, antiagrégants, Ullipristal Acetate, agoniste
de la LH-RH, les macroprogestatifs, les transfusions pré opératoires et I’embolisation pré
opératoire), les antécédents de chirurgie abdominale, les symptomes liés a la pathologie,

I’hémoglobine pré opératoire.

- Les données d'imagerie médicales par imagerie par résonance magnétique (IRM)

comprenaient : nombre de myomes, pour chacun des principaux myomes : le plus grand axe, la

classification FIGO et son aspect radiologique.

- Les données opératoires comprenaient : le type d’incision cutanée, le nombre

d’incisions utérines, la notion d’effraction de la cavité utérine lors de la myomectomie, le
nombre d’orifices de trocart, de bras robotiques, de trocarts d’aide et le type et nombre
d’instruments chirurgicaux utilisés, 1’utilisation de produit anti adhérentiel sur la séreuse utérine
ou de produits hémostatiques locaux, le nombre de fibromes retirés, la durée d’occupation de
salle opératoire, les détails de la chirurgie, la mise en place de redon, les complications per-

opératoires, les saignements per opératoires, les transfusions per opératoires.
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Nous avons utilisé le score d’Oslo (8) afin de classifier les complications per opératoires.

Il se compose en 4 groupes :

©)

Le stade 0 sont les patientes n’ayant pas eu de complication per opératoire.

Le stade I regroupe tout incident opératoire ne nécessitant pas un changement
d’opérateur et sans autres conséquences pour la patiente. Cela inclut les 1ésions
mineures des organes de voisinage, un changement minimal du déroulement
I’intervention, et une perte sanguine estimée acceptable pour I’intervention. Dans
notre étude nous avons estimé cette limite a une perte sanguine strictement

inférieure a 500 mL (9).

Le stade II regroupe tout incident ayant des conséquences supplémentaires pour la
patiente. Cela inclut les cas nécessitant des résections limitées d’organes de
voisinage 1ésés pendant I’intervention ou une perte sanguine qui semble étre
supérieure a la valeur attendue pour I’intervention (dans notre étude les patientes
ayant une perte supérieure ou égale a 500 mL étaient dans le stade II du score

d’Oslo) et toute laparoconversion.

Le stade III regroupe tout incident ayant des conséquences importantes pour la

patiente.

- Les données postopératoires jusqu’a un mois post opératoire comprenaient : les

complications, les transfusions et le nombre de poches de culot globulaire utilisé, I’hémoglobine

post opératoire, le delta hémoglobine pré et post opératoire, les traitements par fer, les

réhospitalisations, les consultations non programmeées, les reprises chirurgicales.

La gravité des complications post-opératoires était cotée selon la classification de Clavien-

Dindo (10) :

o

Les complications postopératoires de grade I comprennent tout écart par rapport au

42



cours postopératoire normal sans besoin de traitement pharmacologique (a
I'exception des antiémétiques, antipyrétiques, analgésiques, diurétiques et

¢lectrolytes) ou d'interventions chirurgicales, endoscopiques et radiologiques.
o Les complications de grade II nécessitent un traitement pharmacologique.

o Les complications de grade III nécessitent une intervention chirurgicale,
endoscopique ou radiologique sous anesthésie générale (grade IIIb) ou non

(grade Il1a).

o Les complications de grade IV comprennent une complication potentiellement
mortelle nécessitant une prise en charge en soins intensifs pour une dysfonction

d’un seul organe (grade IVa) ou une dysfonction multiorganique (grade IVb).
o  Enfin, une complication de grade V correspond au déces.

- Les données sur 1'hospitalisation comprenaient : les dates d’entrée et de sortie du service,

la durée du séjour totale et post opératoire.

- L'analyse anatomopathologique des pic¢ces opératoires comprenait : le poids des

myomes, en cas d’absence de description dans le compte rendu anatomopathologique le poids

per opératoire des myomes était utilisé, la nature du fibrome.

- Les données médico économiques proviennent du département des finances de la Pitié-

Salpétriere et d’entretiens avec des membres de 1’entreprise Intuitive Surgical.
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11.3.4 Valorisation des ressources

Conformément aux lignes directrices frangaises sur I’évaluation des technologies de
santé, seuls les colits directs ont été pris en compte dans I’analyse principale. Le point de vue
retenu était celui du producteur de soins et les colits ont été valorisés en euro 2019. Nous avons
fait ’hypothese que I’inflation relative a la consommation des soins et des biens médicaux de

2019 était identique a celle de 2018.

Hospitalisation initiale associée 4 une myomectomie :

L’Annexe 1 présente la méthode de calcul, les sources de données ainsi que la
valorisation utilisée pour calculer chacun des cotts associés au séjour hospitalier initial. Seuls
les investissements et les consommables présentant un coit non négligeable ont été pris en

compte dans I’étude.

Réhospitalisations & un mois :

L’Annexe 2 présente la méthode de calcul, les sources des données ainsi que la valori-
sation utilisée afin de calculer les colits associés aux différentes stratégies durant la période de

suivi.
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11.3.5. Evaluation de efficacité

- Le critére de jugement principal est le pourcentage de complications évitées a un mois

dans la prise en charge de la myomectomie, prenant en considération les transfusions

per et post opératoires et les saignements de plus de 500 mL pendant I’intervention.

- Nos critéres de jugement secondaires ont été définis par :

O

Un critére composite considérant : un score de Clavien-Dindo > 2 et/ou une trans-
fusion per opératoire ;

Un critére composite considérant : un score de Clavien-Dindo > 2, et/ou transfusion
per opératoire, et/ou saignement > 500mL ;

Le temps d’occupation du bloc opératoire (durée entre I’entrée et la sortie de la salle
opératoire des patientes) ;

La durée du séjour initial total et la durée du séjour post opératoire ;

Les complications post opératoires : score de Clavien-Dindo >3 ;>2;>1;

Les transfusions per opératoires et le nombre de culots sanguins transfuseés ;

Les saignements per opératoires > 500 mL ;

Le taux de réhospitalisation ;

Le taux de reprise chirurgicale ;

Le taux de laparoconversion ;

Le taux de consultations non prévues en lien avec la chirurgie ;

Le score de complication per opératoire : score d’Oslo > 2 ;

Le différentiel entre I’hémoglobine per et post opératoire ;

Les traitements par supplémentation ferrique en post opératoire ;

Le taux d’effraction de la cavité utérine ;

Le taux d’utilisation d’antiadhérentiel mis en place sur la séreuse utérine ;

Le taux d’utilisation de produits hémostatiques locaux.
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11.3.6 Analyse coiit efficacité

Onze analyses cout-efficacité ont été conduites et ont permis de calculer un ratio colit-

efficacité incrémental (ICER : Ratio colt-efficacité incrémental).
L’ICER est un quotient obtenu a partir du rapport suivant :

- Au numérateur : la différence de colit moyen (en euros) entre les groupes chirurgie

robotique et chirurgie ouverte ;
- Au dénominateur : la différence d’efficacité (en%) entre les groupes.

La formule utilisée est la suivante : ICER = Différence des coits / Différence d’efficacité

11.3.7. Analyse de sensibilité

Un bootstrap a été réalisé sur chaque critére d’efficacité, permettant d’observer les va-

riations de I’ICER sur 1 000 échantillons.

11.3.8. Analyse statistique

11.3.8.1. Analyse descriptive

Dans un premier temps, une analyse descriptive de la population a été réalisée. Les
résultats de 1’analyse descriptive ont été présentés a 1’aide de moyenne et d’écarts-type,
minimum et maximum pour les données quantitatives et de pourcentage et nombre absolu pour

les données quantitatives.

11.3.8.2. Analyse univariée

Les tests de Chi 2 et Fisher pour les variables catégorielles et le score de Student pour

les variables continues ont été utilisés. Le seuil de significativité des test statistiques a été fixé
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a 5%. Les analyses statistiques ont été réalisées sur le Biostat TGV accessible en ligne.

11.3.8.3. Analyse médico économique

L’analyse médico économique a permis et de réaliser une analyse multivariée avec
calcul d’un score de propension pouvant avoir un impact sur les cofts, sur la survenance d’un
ou plusieurs événements (Clavien-Dindo > 3, transfusions et saignements), sur le temps
d’occupation de salle, sur le temps et la durée du séjour, prenant en compte les items suivants :
I’age, le score ASA, 1’obésité, la parité, le tabac, ’HTA, le diabete, I’infertilité, le traitement
par anticoagulant ou antiagrégant plaquettaire ou Acétate d’ulipristal ou Agonistes de la LH-
RH ou par macroprogestatif une embolisation, le nombre de polymyomectomies, la taille du
plus gros fibrome retiré, le nombre de fibromes retirés, les antécédents de ccelioscopie, les

antécédents de laparotomie, une anémie pré opératoire.

Nous avons di exclure deux patientes du groupe laparotomie pour manque de donnée
concernant des éléments du score de propension ainsi 1I’étude médico économique porte sur

97 patientes : 33 ccelioscopies robot assistée et 64 laparotomies.
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I1.4. RESULTATS

I1.4.1 Résultats cliniques

11.4.1.1. Description de la population

11.4.1.1.1. Constitution des groupes

Les deux groupes constitués étaient de 33 patientes opérées par voie ceelioscopique

robot assistée et de 66 patientes opérées par laparotomie.

Dans le groupe ccelioscopie robot assistée, 12 (37%) patientes ont été opérées en 2020,
11 (33%) en 2019, 4 (12%) en 2018 et 2017 et 2 (6%) en 2016. A noter que 1 (3%) patiente a
eu une laparoconversion décidée par I’équipe chirurgicale au vu de saignements non

controlables lors de ’incision de [’utérus.

Dans le groupe laparotomie, 25 (38%) patientes ont ét¢ opérées en 2020, 40 (61%) en

2019 et 1 (1%) en 2018.

11.4.1.1.2. Caracteéristiques cliniques et demographiques

Les caractéristiques démographiques et cliniques des patientes sont présentées dans le

Tableau 2.

Il n’y avait pas de différence significative entre les deux groupes concernant 1’age,
I’IMC, les traitements anticoagulants et antiagrégants, le score ASA, les antécédents
chirurgicaux et médicaux. Un antécédent de diabéte était retrouvé moins souvent dans le groupe

laparotomie que dans le groupe ccelioscopique robot assisté : 0 (0%) vs. 3 (9%) (p = 0,0347).

Les symptomes des patientes sont exposés dans le Tableau 3, les deux groupes ne
montrent pas de différence hormis un taux de dyspareunies et de signes fonctionnels digestifs

significativement plus €élevés dans le groupe ccelioscopique robot assisté.
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Aucune différence n’est retrouvée également concernant les traitements

préopératoires (Tableau 4).
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Tableau 2 : Caractéristiques démographiques et cliniques de la population

. Ccelioscopie robot-
Laparotomie < s
assistee p value?
N =66 N =133
34,83 £5,56 33,64 + 4,65
Age lors de la 0,2622
chirurgie (année) [24-49] [26-45]
IMC * 26,12 £4,88 26,33 + 8,65
0,8997
(kg/m?) [18-41] [18,5- 69]

Obésité IMC > 30 13 (20%) 5 (15%) 0,5804
Parité > 1 16 (24%) 10 (30%) 0,5182
Tabagisme 2 (3%) 2 (6%) 0,6032

HTA** 4 (6%) 4 (12%) 0,4349
Diabéte 0 (0%) 3 (9%) 0,0347
Prise 0 (0%) 1 (3%) 0,3333
d’anticoagulant ’
Prise 0 (0%) 0 (0%) i
d’antiagrégant ° °
1,29 + 0,46 1,18 £ 0,58
Score ASA *** 0,3652
[1-2] [1-4]
Antécédent de o N
laparotomie 0 (14%) > (15%) !
Antéccdent de 5 (8%) 4 (12%) 0.4760
ceelioscopie

Les résultats sont présentés sous forme de moyenne + écarts-type [minimum et maximum] ou nombre absolu
(pourcentage)

Test du Chi2 de Pearson ou Test exact de Fisher ou test de Student

* Indice de masse corporel

** Hypertension artérielle

*** American Society of Anesthesiologists
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Tableau 3 : Symptomes indiquant la myomectomie en fonction de la voie d’abord

. Ccelioscopie robot-
Laparotomie < s
assistee p value?
N =66 N =33
Douleurs Relwennes 39 (59%) 17 (52%) 0.4734
chroniques
Infertilité 7 (11%) 7 (21%) 0,2200
- "
Anémie (hb* <12 20 (30%) 14 (42%) 0,2311
g/dl)
Hémoglobine pré 11,93 £ 1,51 12,14 + 1,58
, . 0,5312
opératoire (g/dl) [8,2-14,7] [8,5-14,9]

Pesanteur pelvienne 21 (32%) 15 (45%) 0,1836
Métrorragies 29 (44%) 15 (45%) 0,8862
Ménorragies 33 (50%) 16 (48%) 0,8869

Dysménorrhées 5 (8%) 6 (18%) 0,1724
Dyspareunies 3 (5%) 7 (21%) 0,0146

Signes fonctionnels 26 (39%) 17 (52%) 02513

urinaires

Signes fonctionnels o o

digestifs 5(8%) 8 (24%) 0,0286
2 (3%) 4 (12%)
Compression 3 Nécrobioses
Autres symptomes urétérale avec aseptiques 0.0932
associés montée de sonde JJ . ’
Compression de la
Nécrobiose veine iliaque interne
aseptique droite

Les résultats sont présentés sous forme de moyenne + écarts-type [minimum et maximum] ou nombre absolu
(pourcentage).

Test du Chi2 de Pearson ou Test exact de Fisher ou test de Student

* hémoglobine
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Tableau 4 : Traitement avant ’intervention en fonction de la voie d’abord

. Ccelioscopie robot-
Laparotomie oy
assistee p value®
N =66 N =33
Acétate d’ulipristal 16 (24%) 9 (27%) 0,7435
Agoniste LH RH 2 (3%) 1 (3%) 1
Macroprogestatif 8 (12%) 7 (21%) 0,2343
Embolisation 1 (2%) 1 (3%) 1
Transfusion 4 (6%) 0 (0%) 0,2979

Les résultats sont présentés sous forme de moyenne + écarts-type [minimum et maximum] ou nombre absolu
(pourcentage)

Test du Chi2 de Pearson ou Test exact de Fisher ou test de Student
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11.4.1.1.3. Caractéristiques des myomes utérins

Les caractéristiques des fibromes sont présentées dans les Tableaux 5 et 6.

La localisation des fibromes est identique entre les deux groupes.

En revanche le groupe laparotomie présente des fibromes de plus grand diamétre 10,08 + 3,42

centimetres versus 9,03 + 1,37 centimétres dans le groupe ccelioscopique robot assisté

(p=0,033).
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Tableau 5 : Caractéristiques des fibromes

. Cceelioscopie robot-
Laparotomie .
assistée p value?
N=66 N=33
Plus grand axe du 10,08 + 3,42 9,03 + 1,37
plus grand fibrome 0,0330
(cm) [4,2-23] [7-13]
Aspect fibrome a
PIRM* :
- normal 57 (86%) 27 (82%) 0,5520
- nécrobiose 3 (5%) 2 (6%) 1
- edématié 0 (0%) 1 3%) 0,3333
- atypique 2 (3%) 3 (9%) 0,3296
- cellulaire 2 (3%) 0 (0%) 0,5510
- remanié 2 (3%) 0 (0%) 0,5510
Les résultats sont présentés sous forme de moyenne +écarts-type [minimum et maximum] ou nombre absolu
(pourcentage)

Test du Chi2 de Pearson ou Test exact de Fisher ou test de Student
* Imagerie par résonnance magnétique
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11.4.1.2. Analyse des données péri et post opératoires

11.4.1.2.1. Comparaison des criteres per opératoires myomectomie par laparotomie versus

ceelioscopie robot assistée

La comparaison des caractéristiques chirurgicales per opératoires est présentée dans le

Tableau 6.

11.4.1.2.1.1. Geste opératoire

Le taux de myomectomie unique est significativement moins important dans le groupe
laparotomie avec 18 interventions (27%) versus 25 (76%) dans le groupe ccelioscopie robot
assistée (p < 0,0001). De méme le nombre de fibromes retirés est plus élevé dans le groupe
laparotomie avec une moyenne d’exérese de 2,56 + 1,35 versus 1,45 £ 0,97 dans le groupe
ceelioscopie robot assistée (p < 0,0001). Le poids des fibromes utérins est également plus
important dans le groupe laparotomie avec une moyenne de 620,04 grammes + 820,17 versus
330,21 grammes + 227,49 dans le groupe ccelioscopie robot assistée (p = 0,0224). Les incisions

utérines sont plus nombreuses en cas de laparotomie (p = 0,0025).

11.4.1.2.1.2 Complications per opératoires

Le score d’Oslo est identique entre les deux groupes tout stade confondu. De méme pour

le taux d’effraction de la cavité utérine.

L’utilisation de produit locaux hémostatiques était plus importante dans le groupe laparotomie

avec 10 utilisations versus 0 dans le groupe ccelioscopie robot assistée (p = 0,0281).

A noter dans le groupe ccelioscopie robot assistée une perforation du cul de sac vaginal

postérieur lors de la canulation utérine.

Dans le groupe laparotomie, par 2 fois, un clampage de ’artére utérine a di étre réalisé afin de

contrdler les saignements per opératoires.
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11.4.1.2.1.3. Durée d’occupation du bloc opératoire

La durée d’occupation de salle est plus courte dans le groupe laparotomie avec une
moyenne de 164,44 minutes = 41,82 versus 271,97 minutes + 95,88 dans le groupe ccelioscopie

robot assistée (p<0,0001).
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Tableau 6 : Comparaison des caractéristiques per opératoires en fonction de la voie d’abord.

Laparotomie

Cecelioscopie robot-

utérine

aSSiStée p Valuea
N =66 N =133
Hopital
- Pitié-Salpétriére 22 (33%) 18 (55%)
- Bichat 23 (35%) 8 (24%) 0,1277
- Cochin 21 (32%) 7 (21%)
Myomectomie unique 18 (27%) 25 (76%) <0,0001
ou post opératoire [70-4600] [79-1040] 0,0224
(Grammes) 51/66 24/33
2,56 £ 1,35 1,45+ 0,97
Nombre d‘e fibromes <0,0001
retires [1-5] [1-5]
Voie d’abord
Pfannenstiel 57 (86%) -
Mouchel 5 (8%) -
Meédiane 4 (6%) -
Palmer 8 (24%)
Open 25 (76%)
Nombre de trocart
robot 2,36 +0,48
Opérateur (sans [2-3]
trocart d’optique)
Trocart aide présent - 33 (100%) -
Nombre d’incisions
utérines
1 30 (45%) 27 (82%)
2 19 (29%) 3 (9%) 0,0025
>3 17 (26%) 3 (9%)
Effraction de la cavité 11 (17%) 3 (9%) 03742
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. Ccelioscopie robot-
Laparotomie < s
assistee p value®
N =66 N=33
Produit anti-
adhérentiel sur la 52 (79%) 26 (79%) 1
séreuse utérine
Produit hémostatique 10 (15%) 0 (0%) 0,0281
local
Redon 15 (23%) 0 (0%) 0,0019
& i 164,44 + 41,82 271,97 + 95,88
Durée occu.patlon de <0,0001
salle (minutes) [70-265] [115-670]
Laparoconversion - 1 (3%) -
%
Score Oslo1 grade 0 et 38 (58%) 22 (67%) 0.3828
Score Oslo grade 11 28 (42%) 11 (33%) 0,3828
Score Oslo grade 111 0 (0%) 0 (0%) 1

Les résultats sont présentés sous forme de moyenne + écarts-type [minimum et maximum] ou nombre absolu (pourcentage)
Test du Chi2 de Pearson ou Test exact de Fisher ou test de Student
*Stade 0 : pas de complication per opératoire.

Stade I : tout incident opératoire ne nécessitant pas de changement d’opérateur et sans autres conséquences pour la patiente.
Cela inclue les 1ésions mineures des organes de voisinage, un changement minimal du déroulement I’intervention, et une
perte sanguine estimées acceptable pour I’intervention. Dans notre étude nous avons estimé cette limite a une perte sanguine
strictement inférieure a 500 mL.

Stade II : tout incident ayant des conséquences supplémentaires pour la patiente. Cela inclut les cas nécessitant des résections
limitées d’organes de voisinage 1ésés pendant I’intervention ou une perte sanguine qui semble étre supérieure a la valeur
attendue pour ’intervention (dans notre étude les patientes ayant une perte supérieure ou égale a 500 mL) et toute
laparoconversion.

Stade I1II : tout incident ayant des conséquences importantes pour la patiente.
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11.4.1.2.2. Comparaison des critéres post opératoires myomectomie par laparotomie versus

ceelioscopie robot assistée

La comparaison des caractéristiques post opératoires est présentée dans le Tableau 7.

11.4.1.2.2.1. Pertes sanguines et conséquences

La moyenne de volume de sang perdu durant 1’intervention est identique entre les deux
groupes avec une moyenne de 423,48 mL = 307,9 dans le groupe laparotomie versus 512,88 mL

+ 516,98 dans le groupe ceelioscopie robot assistée.

De méme, nous ne retrouvons pas de différence significative concernant les pertes
sanguines supérieures ou égales a 500 mL, le différentiel hémoglobine pré et post opératoire,
le taux de transfusion de CGR (Concentré Globule Rouge) et leur nombre et le taux de

supplémentation ferrique en post opératoire.

11.4.1.2.2.2. Complications post opératoires inférieures a 30 jours

Il n’existe pas de différence entre les deux groupes concernant le score de Clavien-

Dindo pour tous les stades confondus.

Il n’existe pas non plus de différence entre les deux groupes concernant les critéres
composites (Score de Clavien-Dindo > 2 et/ou transfusion per opératoire, score de Clavien-
Dindo > 2 et/ou transfusion per opératoire et/ou saignement > 500mL, transfusion per op et/ou

post op et/ou saignement > 500 mL).
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11.4.1.2.2.3. Durée d’hospitalisation

La durée d’hospitalisation totale est significativement plus longue dans le groupe
laparotomie avec une moyenne de 4,27 jours = 1,17 versus 2,85 jours + 1,25 dans le groupe

ceelioscopie robot assistée (p < 0,0001).

La durée d’hospitalisation post opératoire est significativement plus longue dans le
groupe laparotomie avec une moyenne de 3,55 jours = 1,07 versus de 2,21 jours £ 0,93 dans le

groupe ccelioscopie robot assistée (p < 0,0001).

11.4.1.2.2.4. Consultations, réhospitalisations et reprises chirurgicales inférieures a 30 jours

Le nombre de consultations post opératoires est de 6 dans le groupe laparotomie

versus 5 dans le groupe ccelioscopie robot assistée (p = 0,4985).

Les motifs de consultations étaient pour le groupe des laparotomies : 1 hématome de
paroi, 2 consultations pour douleurs pelviennes, 1 abcés de cicatrice, 1 désunion de cicatrice
tous ayant pu étre traités médicalement et 1 syndrome occlusif avec hémopéritoine ayant

nécessité une hospitalisation.

Les motifs de consultations dans le groupe ccelioscopie robot assistée étaient : 1 abces
d’orifice de trocart, 2 consultations pour douleurs pelviennes, 2 consultations pour saignements

vaginaux, tous ayant pu étre traités médicalement.

Une réhospitalisation et reprise chirurgicale est observée dans le groupe laparotomie
versus 0 dans le groupe ccelioscopie robot assistée (p =1). L’indication d’hospitalisation et de
reprise chirurgicale était 1’apparition d’un hémopéritoine et d’un syndrome occlusif a J 20 post

opératoires.
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11.4.1.2.3. Comparaison du critére composite per et post opératoire selon la voie d’abord par

laparotomie versus ceelioscopie robot assistée

La description des critéres composite selon la voie d’abord est présentée dans le

Tableau 7.

Nous ne retrouvons pas de différence statistiquement significative entre le groupe
laparotomie et le groupe ccelioscopie robot assistée concernant le critére composite : taux de
transfusion per ou post opératoire et/ou perte sanguine per opératoire supérieure ou ¢gale a

500 mL.

En effet le groupe laparotomie retrouve 31 (47%) transfusions per ou post opératoires
et/ou saignement per opératoire supérieur ou égal a 500 mL versus 12 (36%) dans le groupe

ccelioscopie robot assistée (p = 0,31).
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Tableau 7 : Comparaison des caractéristiques post chirurgicales en fonction de la voie d’abord

Laparotomie Ccelioscopie robot-
P assistée p value®
N =66 N=13
Perte sanguine per 423,48 +307,9 512,88 £516,98 03652
opératoire en ml [50_1500] [50_2000] ’
Perte sanguine per
opératoire 28 (42%) 12 (36%) 0,5623
=>500cc
Hémoglobine post 10,00 £ 1,92 10,08 + 1,85 0.835
opératoire (g/dl) [6,3-13,5] [6,8-13,4] ’
Perte de point 1,93 + 1,48 2,06 + 1,53 0.6877
d’hémoglobine [0-5,7] [0-5,5] ’
Transfusion per et 12 (18%) 5 (15%) 0.7062
post opeératoire
Nombre de CGR* 0,30 £ 0,76 0,30 £0,73 |
transfusé [0-3] [0-2]
Supplémentation
ferrique post 22 (33%) 11 (33%) 1
opératoire
Consultation post o o
opératoire < 30 jours 6 (%) > (15%) 0,4985
Hospitalisation post o o
opératoire < 30 jours 1(2%) 0(0%) !
Reprise chirurgicale
post opératoire < 30 1 (2%) 0 (0%) 1
jours
Durée Hospitalisation 3,55+ 1,07 2,21 +0,93
post opératoire <0.0001
(jours) [1-7] [1-6] ’
Durée Hospitalisation 4,27+ 1,17 2,85+ 1,25
totale (jours) [2-8] [1-7] <0,0001
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. Ccelioscopie robot-
Laparotomie < s
assistee p value®
N =66 N =133
Critére composite 1
Score de Clavien-
Dindo > 2 et/ou 13 (20%) 6 (18%) 0,8567
transfusion per
opératoire
Critére composite 2
score de Clavien-
Dindo =2 et/ou 31 (47%) 13 (39%) 0,4745
transfusion per
opératoire et/ou
saignement > 500cc
Critére composite 3
Transfusion per op o o
et/ou post op et/ou 31 @7%) 12(36%) 0,31
saignement > 500cc
Score de Clavien- 0,41+0,82 0,30+ 0,73
. 0,5153
Dindo** total [0-3] [0-2]
Score de Clavien- o o
Dindo >1 14 (21%) 5 (15%) 0,4703
Score de Clavien- o o
Dindo >2 12 (18%) 5 (15%) 0,7062
Score de Clavien- o 0
Dindo >3 1 (2%) 0 (0%) !

Les résultats sont présentés sous forme de moyenne + écarts-type [minimum et maximum] ou nombre absolu
(pourcentage)

Test du Chi2 de Pearson ou Test exact de Fisher ou test de Student
* Concentré de Globule Rouge.

** Grade I : complications postopératoires comprenant tout écart par rapport au cours postopératoire normal
sans besoin de traitement pharmacologique (2 l'exception des antiémétiques, antipyrétiques, analgésiques,
diurétiques et électrolytes) ou d'interventions chirurgicales, endoscopiques et radiologiques.

Grade II : complications post opératoires nécessitant un traitement pharmacologique.

Grade III: complications post opératoires nécessitant une intervention chirurgicale, endoscopique ou
radiologique sous anesthésie générale (grade I1Ib) ou non (grade II1a).

Grade IV : complications post opératoires potentiellement mortelle nécessitant une prise en charge en soins
intensifs pour une dysfonction d’un seul organe (grade IVa) ou une dysfonction multiorganique (grade I'VD).

Grade V : correspond au déces.
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11.4.2 Résultats médico-économiques

11.4.2.1. Description des séjours

Les données relatives aux GHM (groupes homogenes de malades) sont présentées dans

I’ Annexe 3.

La durée moyenne du sé€jour hospitalier était de 2,9 jours (£ 1,3) avec la chirurgie robotique et

de 4,4 jours (£ 1,1) avec la chirurgie ouverte (Figure 3).
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Figure 3 : Etude de la durée de séjour
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11.4.2.2. Valorisation des ressources

Les deux robots chirurgicaux, dont bénéficient le CHU de la Piti¢-Salpétriere, ont réalisé
636 interventions en 2019, toutes indications confondues. Le CHU de Cochin et le CHU de
Bichat disposent chacun d’un seul robot chirurgical qui a permis de réaliser respectivement
233 interventions et 196 interventions en 2019, toutes indications confondues. Le descriptif des

colts obtenus pour chaque groupe, avant pondération, est présenté dans 1’ Annexe 4.

11.4.2.2.1. Hospitalisation initiale (aprés pondération)

Comparée a la chirurgie robotique, la chirurgie ouverte présente un colit moyen a un
mois plus faible de 4 388 euros (p < 0,01). La part de I’investissement dans le colit moyen total
est de 19,59% avec la chirurgie robotique et de 0,02% avec la chirurgie ouverte. Les résultats

sont présentés dans I’ Annexe 5.

11.4.2.2.2. Réhospitalisations (aprés pondération)

Aucun s¢jour, chez les patientes ayant bénéficié d’une myomectomie par robot assistée,
n’a donné suite a une réhospitalisation. Le colit moyen des réhospitalisations était de 35 euros

pour la chirurgie ouverte.

11.4.2.2.3. Coiit total (aprés pondération)

Le Tableau 8 présente le coft total par groupe (chirurgie robotique et chirurgie ouverte)
aun mois. Comparée a la chirurgie robotique, la chirurgie ouverte présente un colit moyen total

par patiente plus élevé de 4 353 euros (p <0,01).
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Tableau 8 : Colt total en euros par groupe apres pondération

Cceelioscopie robot-

Laparotomie ..
assistee p value?
N =64 N=33
Hospitalisation 4433 8 821 <0,01
initiale
Réhospitalisation 35 0 NA
Total 4 468 8 821 <0,01
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11.4.2.3. Evaluation de Uefficacité

Comparée a la chirurgie robotique, la chirurgie ouverte présente un taux de

complications (transfusion per op et/ou post op et/ou saignements > 500 mL) additionnel de

2,76% (p = 0,82) (Tableau 9).

Comparativement a la chirurgie robotique, le temps d’occupation du bloc opératoire

était plus faible de 119 minutes avec la chirurgie ouverte (p < 0,01).
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Tableau 9 : Résultats des efficacités en fonction du groupe (apres pondération)

Cceelioscopie robot-
assistée p value

N=33

Laparotomie
N =64

Critére de jugement principal

Transfusion per
et/ou post opératoire
et/ou saignements 40,32% 37,56% 0,82
per opératoires

>500 mL

Critéres de jugement secondaires

Critére composite 1
Score de Clavien-
Dindo > 2 et/ou 17,21% 17,39% 0,98
transfusion per
opératoire

Critere composite 2
Score de Clavien-
Dindo =2 et/ou 40,49% 43,55% 0,80
transfusion per
opératoire et/ou
saignement > 500 mL

opérateiressiomL, | 3042 T "
Réhorl;g;lt);l(ilseation 1,28% 0% =001
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. Ccelioscopie robot-
Laparotomie iy
assistee p value
N =064 N =33
Consultations post
opératoires non 8,40% 13,41% 0,47
prévues
Score Oslo > 2 ** 36,43% 35,38% 0,93
Temps occupation
de salle opératoire 158 277 <0,01
(minutes)
Durée
Hospitalisation post 2 3 <0,01
opératoire (jours)
Durée
Hospitalisation 3 4 <0,01
totale (jours)

Les résultats sont présentés sous forme de moyenne ou nombre absolu (pourcentage)

* Grade I : complications postopératoires comprenant tout écart par rapport au cours postopératoire normal sans
besoin de traitement pharmacologique (a l'exception des antiémétiques, antipyrétiques, analgésiques,
diurétiques et électrolytes) ou d'interventions chirurgicales, endoscopiques et radiologiques.

Grade II : complications post opératoires nécessitant un traitement pharmacologique.

Grade III: complications post opératoires nécessitant une intervention chirurgicale, endoscopique ou
radiologique sous anesthésie générale (grade I1Ib) ou non (grade I1la).

Grade IV : complications post opératoires potentiellement mortelle nécessitant une prise en charge en soins
intensifs pour une dysfonction d’un seul organe (grade IVa) ou une dysfonction multiorganique (grade IVD).

Grade V : correspond au déces.
Stade 0 : pas de complications per opératoire.

**Stade I : tout incident opératoire ne nécessitant pas de changement d’opérateur et sans autres conséquences
pour la patiente. Cela inclue les lésions mineures des organes de voisinage, un changement minimal du
déroulement I’intervention, et une perte sanguine estimées acceptable pour I’intervention. Dans notre étude
nous avons estimé cette limite a une perte sanguine strictement inférieure a 500 mL.

Stade II : tout incident ayant des conséquences supplémentaires pour la patiente. Cela inclut les cas nécessitant
des résections limitées d’organes de voisinage 1ésés pendant 1’intervention ou une perte sanguine qui semble
étre supérieure a la valeur attendue pour I’intervention (dans notre étude les patientes ayant une perte supérieure
ou égale a 500 mL) et toute laparoconversion.

Stade III : tout incident ayant des conséquences importantes pour la patiente.
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11.4.2.4. Analyses coiit-efficacite

Les valeurs des efficacités et du colt utilisées dans les analyses cott-efficacité sont

présentées dans le Tableau 10.

Comparée a la chirurgie ouverte, la chirurgie robotique était associée a un coft
additionnel moyen de 158 986 euros par complication évitée en termes de transfusion per op

et/ou post op et/ou saignements > 500 mL (95% IC, -29 532 — 79 996 €).
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Tableau 10 : Ratio colt-efficacité incrémental (ICER)

Ceelioscopie
robot-assistée Différence ICER
N=33

Laparotomie

N =64

Coliit total par

patiente (euros) 4433 8 821 4 388 -

Transfusion per
et/ou post
opératoire et/ou
saignements per
opératoire > 500
mL

40,32% 37,56% -2,76% 158 986

Critére
composite 1
Score de Clavien-
Dindo > 2 et/ou
transfusion per
opératoire

17,21% 17,39% 0,18% 2437778

Critére
composite 2
Score de Clavien-
Dindo > 2 et/ou
transfusion per
opératoire et/ou
saignement > 500
mL

40,49% 43,55% 3,06% 144 870

Score de
Clavien-Dindo 18,95% 15,51% -3,44% 127 558
>1 *

Score de
Clavien-Dindo 15,90% 15,51% -0,39% 1125128
>2

Score de
Clavien-Dindo 1,28% 0% -1,28% 342 813
>3

Transfusion per

. . 1,31% 1,88% 0,57% 769 825
opératoire

Saignement per
opératoire > 500 36,43% 37,56% 1,13% 388319
mL

Taux de o . .
Réhospitalisation 1,28% 0% -1,28% 342 813
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. Ceelioscopie

Laparotomie .y
robot-assistée Différence ICER

N =64 N =33
Consultations
post opératoires 8,40% 13,41% 5,01% 87 585
non prévues

Score Oslo > 2 ** 36,43% 35,38% -1,05% 417 905

Les résultats sont présentés sous forme de nombre absolu (pourcentage)

* Grade I : complications postopératoires comprenant tout écart par rapport au cours postopératoire normal sans
besoin de traitement pharmacologique (a l'exception des antiémétiques, antipyrétiques, analgésiques,
diurétiques et électrolytes) ou d'interventions chirurgicales, endoscopiques et radiologiques.

Grade II : complications post opératoires nécessitant un traitement pharmacologique.

Grade III: complications post opératoires nécessitant une intervention chirurgicale, endoscopique ou
radiologique sous anesthésie générale (grade I1Ib) ou non (grade I1la).

Grade IV : complications post opératoires potentiellement mortelle nécessitant une prise en charge en soins
intensifs pour une dysfonction d’un seul organe (grade IVa) ou une dysfonction multiorganique (grade IVD).

Grade V : correspond au décés.
Stade 0 : pas de complications per opératoire.

**Stade I : tout incident opératoire ne nécessitant pas de changement d’opérateur et sans autres conséquences
pour la patiente. Cela inclue les 1ésions mineures des organes de voisinage, un changement minimal du
déroulement I’intervention, et une perte sanguine estimées acceptable pour 1’intervention. Dans notre étude
nous avons estimé cette limite a une perte sanguine strictement inférieure a 500 mL.

Stade II : tout incident ayant des conséquences supplémentaires pour la patiente. Cela inclut les cas nécessitant
des résections limitées d’organes de voisinage lésés pendant 1’intervention ou une perte sanguine qui semble
étre supérieure a la valeur attendue pour I’intervention (dans notre étude les patientes ayant une perte supérieure
ou égale a 500 mL) et toute laparoconversion.

Stade III : tout incident ayant des conséquences importantes pour la patiente.
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11.4.2.5. Analyses de sensibilité

Un boostrap a été réalisé sur le critére de jument composite : Transfusion per op et/ou

post op et/ou saignements > 500 mL :

D’aprés la Figure 4, on constate que la chirurgie robotique a 96,8% de chance d’étre une

stratégie plus chere et plus efficace que la chirurgie ouverte.

Différencede coll (€}

Liranance Jamcacie
& der campleations - ransiusion per op ellou posl ap elfau saignemenls 500 ee)

Figure 4 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour
les transfusions per op et/ou post op et/ou pour les saignements > 500 mL)

Des boostraps ont également été réalisés sur les autres critéres de jugement.

Score Clavien-Dindo > 2 et/ou transfusion per op : d’aprés ’Annexe 6 on constate que la

chirurgie robotique a 86,9% de chance d’étre une stratégie plus chére et plus efficace que la

chirurgie ouverte.

Score Clavien-Dindo > 2 et/ou transfusion per op et/ou saignements per op > 500 mL : d’apres

I’ Annexe 7, on constate que la chirurgie robotique a 95,6% de chance d’étre une stratégie plus

chere et plus efficace que la chirurgie ouverte.

Score Clavien-Dindo > 1 : d’apreés I’ Annexe 8, on constate que la chirurgie robotique a 94,1%

de chance d’étre une stratégie plus chere et plus efficace que la chirurgie ouverte.

Score Clavien-Dindo > 2 : d’aprés I’ Annexe 9, on constate que la chirurgie robotique a 89,7%
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de chance d’étre une stratégie plus chere et plus efficace que la chirurgie ouverte.

Score Clavien-Dindo > 3 : d’apres I’ Annexe 10, on constate que la chirurgie robotique a 100%

de chance d’étre une stratégie plus cheére et plus efficace que la chirurgie ouverte.

Transfusion per op : d’aprés I’Annexe 11, on constate que la chirurgie robotique a 66,5% de

chance d’étre une stratégie plus cheére et plus efficace que la chirurgie ouverte.

Saignements per op > 500 mL : d’apres I’ Annexe 12, on constate que la chirurgie robotique a

94,2% de chance d’étre une stratégie plus chére et plus efficace que la chirurgie ouverte.

Taux de réhospitalisations : d’aprés I’Annexe 13, on constate que la chirurgie robotique a 100%

de chance d’étre une stratégie plus chére et plus efficace que la chirurgie ouverte.

Consultations post op non prévues : d’apreés I’ Annexe 14, on constate que la chirurgie robotique

a 68,4% de chance d’étre une stratégie plus chere et plus efficace que la chirurgie ouverte.

Score Oslo > 2 : d’apres I’ Annexe 15, on constate que la chirurgie robotique a 95,6% de chance

d’étre une stratégie plus chere et plus efficace que la chirurgie ouverte.
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IL.5S. DISCUSSION

A notre connaissance, il s’agit de I’étude francaise avec 1’effectif le plus élevé évaluant
le cott efficacité comparant la voie d’abord par chirurgie ouverte versus la voie ccelioscopique
robot assisté pour les myomectomies avec myomes de plus de 8 cm ou polymyomectomie de

plus de 3 myomes.

D’apres nos résultats, nous ne retrouvons pas de différence statistiquement significative
entre le groupe laparotomie et le groupe ccelioscopie robot assistée concernant le critére
composite : taux de transfusion per ou post opératoire et/ou perte sanguine per opératoire
supérieure ou égale a 500 mL. Toutefois, nous observons un taux de transfusion per ou post
opératoire et/ou perte sanguine per opératoire supérieure ou égale a S00 mL plus élevé dans le

groupe laparotomie (47%) que dans le groupe ccelioscopie robot assistée (36%).

L’analyse médico économique retrouve une différence de cott total de 4 353 euros en
faveur des myomectomies réalisées par laparotomie malgré un temps d’hospitalisation plus
¢levé. Le surcolit engendré par une intervention par voie robotique afin d’éviter un taux de
transfusion per ou post opératoire et/ou perte sanguine per opératoire supérieure ou ¢gale a

500 mL est de 158 956 euros.

Nous n’avons sélectionné que des patientes pour lesquelles la taille ou le nombre des
fibromes excluaient la possibilit¢é de pratiquer une intervention par voie ccelioscopique
classique selon les recommandations du CNGOF (4). Nous devons donc nous assurer que la
voie d’abord chirurgicale ccelioscopique robot assistée, comme toute nouvelle intervention

chirurgicale, réponde a deux critéres :

- Ne pas nuire, c’est-a-dire ne pas présenter plus de complications que la laparotomie et

prouver un bénéfice par rapport a la technique de référence.
- Avoir un cotit acceptable par la société.
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11.5.1. Comparaison entre myomectomie par laparotomie et voie ceelioscopique robot

assistée

L’évolution et I’apparition de nouvelles techniques ne doivent pas augmenter le risque
encouru par nos patientes. Ce principe de précaution est capital et n’est pas récent en effet Jean
Jacques Rousseau disait déja dans Annales de la Société : « Il y aura cent fois plus a craindre

des erreurs de [’artiste qu’a espérer du secours de [’art ».

11.5.1.1. Données per opératoires

IL.5.1.1.1. Evaluation des saignements

Notre étude ne retrouve pas de différence significative entre les deux groupes
concernant les pertes sanguines et le taux de perte sanguine supérieure ou €gale a 500 mL per

opératoire.

Ce résultat est en accord avec I’étude rétrospective de Ranisavljevic et al. au CHU de
Nimes qui incluait 22 patientes entre 2009 et 2011. D’apres les auteurs, 6 patientes ont bénéficié
d’une laparotomie et 16 d’une voie ccelioscopique robot assistée. Les pertes sanguines étaient
comparables avec en moyenne 397 mL en laparotomie versus 387 mL en ccelioscopie robot

assistée (11).

L’analyse de la littérature, présentée dans le Tableau 11 est cependant discordante sur
le sujet, puisque 8 études retrouvent un taux de perte sanguine per opératoire plus élevé dans le

groupe laparotomie (12—19).

Cette différence de résultats retrouvée entre notre étude et les données de la littérature
pourrait s’expliquer par un manque d’expérience des opérateurs a réaliser cette intervention par

voie ccelioscopique robot assistée. En effet, la grande majorité des opérateurs dans notre étude
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réalisaient leurs premiéres myomectomies par voie ccelioscopie robot assistée, contrairement

aux laparotomies.

11.5.1.1.2. Laparoconversion

Nous retrouvons dans notre étude une laparoconversion pour un saignement non

contrdlé lors de I’incision utérine.

Gobern et al. retrouvaient trois laparoconversions (4,5%) dont nous ne connaissions pas les
causes pour un diameétre d’environ 6 cm de moyenne dans le groupe ceelioscopie robot assistée

(14).

Mansour et al. retrouvaient deux laparoconversions (5%) la premiére pour disfonctionnement
du morcellateur le second pour découverte d’une masse rétropéritonéale per opératoire pour un

diametre d’environ 9 cm de moyenne dans le groupe ceelioscopie robot assistée (18).

Advincula et co ne retrouvaient deux laparoconversions (6,8%) : une pour échec d’énucléation
d’un fibrome de 10 cm du ligament large et une pour choc cardiogénique secondaire a

I’injection de vasopressine pour un poids moyen des fibromes de 227 grammes (16).

11.5.1.1.3. Durée opératoire

Notre étude retrouve une durée d’occupation de salle plus courte dans le groupe des
myomectomies par laparotomie 164,44 minutes versus 271,97 minutes dans le groupe des

myomectomies par ccelioscopie robot assistée,

Larevue de la littérature retrouve €galement des résultats comparables aux notre ils sont

résumés dans le Tableau 11 (11-19).

La différence de moyenne entre les interventions par voie ccelioscopique robot assistée
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des précédentes études et de notre étude peut s’expliquer par le fait que les chirurgiens réalisant
les myomectomies n’ont pas tous le méme degré d’expérience. En effet dans notre étude il
s’agit majoritairement des premiéres myomectomies par ccelioscopie robot assistée réalisée par
les chirurgiens maitrisant parfaitement la voie ceelioscopique. Ascher-Walsh et al. retrouvaient
une diminution du temps opératoire au bout de 55 interventions (environ 176 minutes ce qui
restait supérieure au temps par laparotomie) (17). Ces constatations rejoignent 1’étude menée
par Lenihan et al. concernant la courbe d’apprentissage lors d’hystérectomies totales par voie
robotique qui montre que le temps nécessaire afin de réaliser I’intervention se stabilise apres 50
procédures chez des chirurgiens ayant une bonne expérience de la ceelioscopie (20). Nous
pouvons donc espérer réduire le temps opératoire et donc d’occupation de salle lors des années

a venir.

La durée d’arrimage du robot au patient est une étape spécifique et capitale de la
technique robot-assistée. Ce temps est estimé entre 5 et 20 minutes. En tout, il a été estimé une
durée comprise entre 30 et 40 minutes entre I’entrée du patient en salle et le véritable début du
travail a la console, cependant avec une €quipe expérimentée le temps de ces étapes spécifiques

au robot diminuerait fortement (3).

Le temps d’occupation de salle peut donc s’expliquer notamment par un temps
d’installation plus long du robot, par un temps opératoire plus long et ce d’autant plus lorsque
I’expérience du chirurgien est faible. De plus quel que soit la technique de morcellement cette

étape opératoire allonge I’intervention.
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11.5.1.1.4. Autres complications per opératoires

Nous retrouvons dans notre étude une perforation du cul de sac vaginal postérieur lors
de la mise en place d’un tuteur endo-utérin dans le groupe ccelioscopie robot assistée, et
2 clampages de I’artére utérine afin d’assurer ’hémostase dans le groupe laparotomie. Le score
d’Oslo est identique entre les deux groupes tout stade confondu. De méme pour le taux
d’effraction de la cavité utérine. En revanche I’utilisation de produit locaux hémostatiques était

plus important dans le groupe laparotomie

Dans la littérature, Nash et al., Ascher-Walsh et al., Advincula et al. ne retrouvaient pas

de différence significative concernant les complications per opératoires (12,16,17).

Ainsi il semblerait que le taux de complications per opératoires soit identique entre les

2 groupes.

11.5.1.2. Données post opératoires

11.5.1.2.1. Saignements, transfusions et supplémentation ferrique

Taux de transfusion :

Notre étude ne retrouve pas de différence significative entre les deux groupes

concernant le taux de transfusion et de supplémentation ferrique.

La revue de la littérature est détaillée dans le Tableau 11, 5 études ne retrouvent pas de
différence significative (11,16-19), alors que 2 études retrouvaient un plus grand nombre de

transfusion significativement dans le groupe laparotomie (14,15).

Différentiel hémoglobine pré et post opératoire :

Notre étude ne retrouve pas de différence significative entre les deux groupes
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concernant le différentiel hémoglobine pré et post opératoire.

En revanche, certaines études ont démontré une diminution de la perte de point
d’hémoglobine lors de myomectomies effectuées par ceelioscopie robot assistée. Les résultats

de 3 études sont détaillés dans le Tableau 11 (15,17,18).

11.5.1.2.2. Complications post opératoires, reprises chirurgicales, consultations et

réhospitalisations

Nous ne retrouvons pas de différence entre les deux groupes concernant le score de
Clavien-Dindo pour tous les stades confondus. Les principales complications sont au nombre
de 6 dans les groupes laparotomie versus 5 dans le groupe ceelioscopie robot assistée, avec une
hospitalisation et reprise au bloc en urgence. Nous n’avons pas retenu de différence
significative concernant le nombre de réhospitalisation, de réinterventions chirurgicales et de

consultations post opératoires.

Il est difficile de comparer avec la littérature le nombre de consultations non prévues

dans un délai de moins un mois post opératoire par manque de données dans les autres études.

En revanche les complications, le taux de reprise au bloc opératoire et de
ré hospitalisations sont souvent décrites : Ranisavljevic et al. retrouvaient une différence
significative p (0,002) quant aux complications. Deux complications ont été observées dans le
groupe laparotomie, un épisode d’hyperthermie et un hématome de paroi nécessitant une
évacuation au bloc. En revanche dans le groupe ccelioscopie robot assisté il n’existait pas de

complications (11).

Les autres études suivantes sont internationales, bien que les systémes de soins soient
différents et pas toujours comparables, leur nombre étant important il ne serait pas logique de

ne pas en tenir compte, voici les principales :
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Barakat et al., retrouvaient un taux de complications et de ré hospitalisations qui était semblable
entre les groupes. Une hospitalisation dans le groupe chirurgie ouverte pour désunion de la

cicatrice versus aucune dans le groupe ccelioscopie robot assistée (15).

Gobern et al., Griffin et al. et Nash et al. ne retrouvaient pas plus de complications dans le

groupe laparotomie versus robot (12—14).

Ascher-Walsh et al. ne révélaient pas de différence de complications post opératoires
significatives. 10 patientes du groupe laparotomie versus 1 dans le groupe robot ont présenté
une hyperthermie post opératoire qui a nécessité la mise en place d’un traitement par
antibiothérapie. Une patiente également dans le groupe robot a di étre hospitalisée quelques
jours en plus afin de surveiller un hématome en regard d’un trocart latéral sans pour autant qu’il

soit nécessaire de réaliser une transfusion ou une évacuation chirurgicale de cet hématome (17).

Advincula et al. ont décrit en post opératoire dans le groupe laparotomie de nombreuses
complications dont un arrét cardiorespiratoire apres une phlébite avec embolie pulmonaire et
mise en place d’un filtre cave dans un contexte d’insuffisance rénale aigue sévere,
4 hyperthermies, 2 hématomes de paroi et une désunion cicatricielle. Dans le groupe robot on
retrouvait 3 complications dont une pneumopathie d’inhalation, une infection d’orifice de

trocart (cellulite) et une douleur thoracique sans étiologie retrouvée (16).

Mansour et al. retrouvaient comme complications post opératoires une plexopathie lombaire
dans le groupe robot, celle-ci s’est améliorée jusqu’a la disparation des symptomes dans les 15
jours post opératoires avec des séances de kinésithérapie, les autres complications étaient
identiques entre les deux groupes et étaient marquées par un épisode d’hyperthermie dans les

deux groupes pour une patiente (18).

Ainsi il semblerait que le taux de complications post opératoires soit identique entre

les 2 groupes.
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11.5.1.2.3. Durée hospitalisation

Nous retrouvons dans notre étude une durée d’hospitalisation totale et post opératoire
plus longue dans le groupe par laparotomie que dans le groupe ccelioscopie robot assistée

respectivement de 4,27 jours versus 2,85 jours et 3,55 jours versus 2,21 jours.

La littérature retrouve un grand nombre d’articles allant dans le méme sens que nos
constatations. En effet Ranisavljevic et al. ont évalué la durée d’hospitalisation, celle-ci était
significativement plus longue dans le groupe par laparotomie avec une moyenne de 7,2 jours

versus 3,8 jours (p < 0,001) pour les ccelioscopies robot assistées (11).

Bien que le systtme de soins américains soit trés différent du ndtre des études
américaines retrouvent également des durées d’hospitalisation plus courtes :8 de ces études sont

résumées dans le Tableau 11 (12-19).

Nous expliquons ces durées d’hospitalisations plus longues pour la laparotomie par une
meilleure réhabilitation des patientes en post opératoire en cas de chirurgie ccelioscopique robot

assistée tres probablement due a une réduction des douleurs post opératoires.

Le temps pour observer un retour du transit et d’une alimentation normale semble
également plus long par laparotomie, en effet Ascher-Walsh et al. retrouvaient un retour du
transit et d’une reprise alimentaire normale moins rapide dans le groupe laparotomie (2,3 jours

par laparotomie versus 0,85 jour par ceelioscopie robot assistée (p < 0,0001) (17).

Cette diminution des durées d’hospitalisation, et ces reprises plus rapides du transit
expliquent également une réduction de la durée d’arrét de travail, Griffin et al. retrouvaient, en
effet moins de reprise du travail dans le mois suivant I’intervention en cas de laparotomie 85%

contre 45% apres une ccelioscopie robot assistée (13).

Dans le méme état d’esprit, Shanonn et al. retrouvaient également dans leur étude

comparant les scores de qualité de vie entre les différentes voies d’abord lors de myomectomie,
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un retour a Pactivité professionnelle et a 1’activité habituelle moins rapide dans le bras

myomectomie par laparotomie par rapport au bras ccelioscopie robot assistée (21).
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Tableau 11 : Résumé de la revue de la littérature myomectomie par laparotomie versus voie robotique

”sx Nombre de Nombre de Nombre de
Auteur Journal Date Type d’¢étude patientes patientes robot ceelioscopies
laparotomie
Nash et al. | Archives of gynecology and | 2009 — 2010 Rétrospective 27 106 -
obstetrics
Gobern et al. Journal of the Society of 2007 -2009 Rétrospective 169 66 73
Laparoendoscopic Surgeons
The American College of ) )
Barakat et al. Obstetricians and 1995 - 2009 Rétrospective 393 89 93
Gynecologists.
Advineula et | jourmal of Minimally Invasive | 2000 - 2004 | Rétrospective 29 29 -
al. Gynecology
Ascher- | journal of Minimally Invasive | 20052008 | Rétrospective 50 75 -
Walsh et al. Gynecology
Mansouret | joumal of Obstetricians | 2008-2011 | Rétrospective 21 38 i
al. Gynecology Canada
Sangha et al. Journal of robotic surgery 2005 - 2009 Rétrospective 48 100 -
Griffin etal. | Journal of the Society of | 2011-2012 | Prospectivecas 23 16 -
Laparoendoscopic Surgeons temoin
Ra“istavl'j”ic Journal of the Society of | 2009-2011 | Rétrospective 6 16 i
et al.

Laparoendoscopic Surgeons
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Tableau 11 : Résumé de la revue de la littérature myomectomie par laparotomie versus voie robotique (suite).

Auteur Poids de fibromes|Plus grand axe du| Saignement per Différentiel Transfusion Durée Durée
grammes plus grand opératoire (mL) | d’hémoglobine | (Laparotomie intervention hospitalisation
(Laparotomie vs. fibrome en (Laparotomie pré et post vs. Robot) (minutes) post opératoire
Robot) centimétres vs. Robot) opératoire (g/dl) (Laparotomie (jours)
(Laparotomie vs. (Laparotomie vs. Robot) (Laparotomie
Robot) vs. Robot) vs. Robot)
150 vs 150 1 = Entre 106 et157 Entre 2,61 et
Nash et al. _ ; 09 P ; ; vs 183et280p | 2,31 vs 0,5 et
’ <0,0001 1,2 p=0,007
Gobern et i 6.1vs 6.1 200 vs 100 p < i 43 vs4p< 72vs 140 p < 2vslp<
al. VS D 0,005 0,005 0,0005 0,0005
Barakat et 200 vs 100 p < 2vs1,3p< 25vs2p= 126 vs 181 p <
al. 223 vs 263 7.7vs 7.5 0,01 0.01 0,008 0.0001 3 vsl p<0,001
Advincula et 364 vs 195p= 154 vs 231 p< | 3,62vs 1,48 p <
al. 227 vs 223. ' 0,01 ] 2vs0 0,001 0,001
Ascher- 459 vs 226 p < _ 138 vs192p= | 3,28 vs 0,51 p<
Walsh et al. 321.16 vs 331.54 - 0,009 7vsS5p=0,05 OvsO 0,001 0.001
Mansour et 336 vs 214 p= | 3,77 versus 2,54 92 vs 189 p < 25vs1,2p<
al. 389 vs 559 9.1 vs10.8 0.006 p=0018 3vsl 0,001 0,001
200 vs 100 127 194 p <
Sangha et al. - 8.1vs74 p<0,01 - 4vs5 0,001 3vsl p<0,001
. 445 vs 415 125 vs 261 p< 2,7vs 1,5p<
Griffin et al. - - p>0,05 - - 0,0001 0,001
Ranisavljevi 397 vs 349 95vs 224 p < 7,2vs3,8p <
c et al. 253 vs 174 7,9 vs 7,6 p=0.71 - 2vs0 0,001 0.001
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11.5.2. A quel coiit revient une myomectomie par voie robot assistée ? Et par

laparotomie ?

Notre systéeme de santé actuel ne peut que tenir compte des colits engendrés par les soins

que nous prodiguons.
Notre étude révele que le colit d’'une myomectomie par laparotomie est moindre.

Bien qu’il soit difficile de comparer notre systéme de soins surtout sur le point de vue

financier a nos confréres américains, on peut se baser sur quelques études nord-américaines :

L’¢étude de Behera et al. visant & comparer les colits d’une myomectomie par laparotomie, par
ccelioscopie et par voie ccelioscopie robot assistée avec robot acheté ou existant avant
I’opération, retrouvaient que I’intervention la moins onéreuse était la myomectomie par
laparotomie a 1’exception de deux cas ou la voie ceelioscopique était moins onéreuse : si le
s¢jour de la myomectomie par laparotomie était supérieur a 4,6 jours ou si les honoraires du
chirurgien pour une myomectomie par laparotomie dépassaient 2410 dollars (22). Rappelons
qu’en France les honoraires du chirurgien pour une myomectomie par laparotomie sont

remboursés par I’assurance maladie entre 209 et 226 euros (23).

Nash et al. retrouvaient €galement un colt d’hospitalisation plus ¢€levé dans le groupe

robot (12).

Advincula et al. retouvaient que le colit total d’'une myomectomie par laparotomie était
significativement moins €élevé que par ceelioscopie robot assistée avec un prix médian de 18 065

dollars versus 36 036 dollars p < 0,001 (16).

La durée des arréts de travail est significativement augmentée en cas de laparotomie en
comparaison avec les ccelioscopies robot assistées, augmentant le cott global, comme 1’ont

démontré les travaux de Griffin et al. et de Shanonn et al (13,21).
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Dans notre étude, il convient d’intégrer également le nombre d’interventions réalisés en
2019 par voie robotique qui est de 318 par robot a I’hopital de la Pitié-Salpétriere, de 233 a
I’hopital de Cochin et de 196 a I’hopital de Bichat. Un des leviers afin de d’améliorer le colt
efficacité de la chirurgie robotique serait d’augmenter le nombre de procédure par an par robot.
En effet, seul 1 robot de la Pitié-Salpétriére atteint 500 procédures par an, il faudrait donc que
I’autre robot de la Pitié-Salpétriere et les robots de Cochin et Bichat augmentent leur nombre
de procédures par an. De la méme fagon, nous pourrions améliorer le rapport cott efficacité en
en diminuant le temps d’occupation de salle grace a une meilleure expertise des chirurgiens et

des équipes paramédicales.

De plus, la formation des opérateurs est a prendre en compte. En effet, cette technique
semble étre adoptée par la nouvelle génération de chirurgiens, en 2010 une enquéte lors d’une
formation robotique aux USA réveéle que 95% des participants travaillent dans une
infrastructure qui posséde un robot et 94% des étudiants diplomés suivant la formation disent

vouloir I'utiliser dans leur pratique future (24)
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11.5.3. Fécondité et myomectomies

Bien qu’il soit difficile d’¢étudier le lien de cause a effet uniquement sur une chirurgie
utérine, la myomectomie par ccelioscopie robot assistée ne semble pas modifier de fagon
péjorative le taux de grossesses post opératoires, de plus les enquétes sur les taux de fertilité a

la suite d'une myomectomie robotisée sont rares.

Lonnerfors et Persson lors de leur étude prospective entre 2006 et 2010 ont étudié le
devenir de 31 patientes ayant bénéficié d’une myomectomie par ccelioscopie robot assistée pour
des fibromes interstitiels profonds de moins de 11 cm de diamétre et de nombre inférieur a cing.
Sur les 31 patientes, 22 souhaitaient une grossesse, 15 d’entre elle I’ont été et 18 grossesses ont
¢été suivies. Le taux de fausse couche spontanée était de 17%, et le taux d’accouchement était
de 10 accouchements dont 5 par césariennes et 5 par accouchements voie basse. Il n’y avait pas

de rupture utérine, d’accouchement ou de rupture des membranes prématurés (25).

Pitter et al. ont mené une étude rétrospective de 2005 a 2010, multicentrique, sur
872 patientes ayant bénéfici¢é de myomectomies réalisées par ccelioscopie robot assistée.
127 grossesses chez 107 femmes ont été enregistrées dont 60% étaient spontanées et 40% par
procréations médicalement assistées, avec 92 accouchements dont 4 par voie basse (4%) et
88 par césariennes (96%) et 7 grossesses gémellaires et deux triplets. L’4ge moyen des patientes
étaient de 34,8 ans plus ou moins 4,5 ans. 57% d’entre elles étaient en surpoids. L’ouverture de
la cavité utérine lors de l’intervention était de 20%. Le délai moyen de grossesse apres
I’intervention était de 12,9 mois. Le taux de fausses couches spontanées était de 19%, les
accouchements prématurés inférieurs a 35 semaines d’aménorrhées représentaient 17,4%, une
rupture utérine avec 1 mort feetale chez une patiente ayant eu une grossesse seulement 18
semaines apres sa myomectomie. Le taux de rupture prématurée des membranes était de 7%,
les hémorragies de la délivrance ¢étaient au nombre de 5 (5,5%) avec 1 placenta

accréta (1%) (26).
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Capmas et al. dans une étude prospective incluant les myomectomies par laparotomie
de myomes interstitiels retrouvaient a 1’aide d’une hystéroscopie entre six a huit semaines en
post opératoire un taux de synéchies de 25. 51% (25/98), dont 44% (11/25) étaient complexes
(27). Le facteur de risque majeur pour ces adhérences complexes, avec un OR de 6,42 (IC a
95% de 1,27 a 32,52) était I’ouverture de la cavité utérine per opératoire impliquant un taux de
réintervention qui ajoute des risques opératoires et anesthésiques que nous connaissons bien.
De plus, toute seconde intervention a un cotlit. Dans notre étude nous ne retrouvons pas de
différence d’effraction de la cavité utérine entre les deux groupes, bien que I’indication de

myomectomie pour infertilité soit minoritaire.

Les recommandations concernant les utérus cicatriciels menées par Madar et al. basées
sur les recommandations du CNGOF 2012 ne permettent pas de choisir une voie d’abord
préférentielle (la voie ceelioscopique robot assistée n’étant pas mentionnée), le risque de rupture
utérine est faible en cas de myomectomie et est estimé entre 0 et 10% par laparotomie versus 0,5
a 3% en ceelioscopie, et dépend de la présence ou non d’effraction de la cavité utérine et de la
qualité de la suture (28,29). Il est admis que la qualité de suture par robot n’est pas inférieure a

celle de la ccelioscopie ainsi le risque ne parait donc pas majoré en cas de voie robotisée.
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11.5.4. Forces et limites de I’étude

Cette étude présente plusieurs intéréts. Tout d’abord elle observe de maniere détaillée
les résultats chirurgicaux des myomectomies dans plusieurs hopitaux parisiens. De plus, elle
évalue le rapport colt efficacité entre les deux voies d’abord. Les résultats évalués sont
nombreux et majoritairement en accord a ceux retrouvés dans la littérature : complications per
et postopératoire, laparoconversions, pertes sanguines, transfusions, durées opératoires, durée
d’hospitalisation, reprises chirurgicales, réhospitalisations et consultations post-opératoires
dans un délai inférieur a 30 jours. La différence significative de la durée d’hospitalisation, en
faveur de la ceelioscopie robot assistée pourrait étre davantage plus marquée. En effet, la seule
laparoconversion a entrainé une durée d’hospitalisation de 7 jours post opératoire. En outre,

notre étude présentait peu de données manquantes.

Elle est a notre connaissance, en France 1’étude avec le plus important effectif de

myomectomies par ccelioscopie robot assistée.

Notre étude présente cependant plusieurs limites. En effet, il existe des différences
significatives entre les deux groupes concernant le nombre de fibromes retirés, la taille du plus
gros fibrome et, par conséquent, sur le poids moyen des fibromes et sur le nombre d’incisions
utérines. Si ces critéres étaient significativement plus élevés dans le groupe laparotomie, ils ont
¢té¢ pris en compte dans le score de propension. Cela pourrait s’expliquer par plusieurs
hypothéses. D’une part bien que la vision en voie ccelioscopie robot assistée soit de bonne
qualité via son systéme de vision 3D, le retour de force n’existe pas. Ainsi, lors de I’intervention
les fibromes retirés au cours des myomectomies par voie ceelioscopique robot assistée étaient
ceux qui déforment de fagon majeure la cavité utérine, alors que par laparotomie la palpation
des fibromes plus profonds est possible permettant 1I’exérése d’un plus grand nombre. C’est
pourquoi le retour de force est en voie d’étre développé afin d’améliorer les sensations du

chirurgien comme le précise Ascher-Walsh et al. dans leur étude (17).
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De méme, le caractére « débutant » des chirurgiens a la ccelioscopie robot assistée
explique la différence assez marquée de la durée d’occupation de salle opératoire, bien que
méme dans des équipes entrainées la durée d’intervention par voie robotique reste plus longue
que par laparotomie. Eventuellement, pour les mémes raisons, le saignement per opératoire
montre une tendance plus importante dans le groupe ccelioscopie robot assistée. Woelk et al.
ont comparé¢ 1'hystérectomie par ceelioscopie robot-assistée versus laparotomie et ont démontré
que la réduction de la morbidité per opératoire était atteinte aprés 91 interventions. Cette limite
peut introduire un biais sur certains résultats tels que les complications per et postopératoires

entre les groupes (30).

Certains criteres cliniques n’ont pas pu étre étudiés car notre étude est rétrospective et
que les données ne figurent pas spontanément dans les dossiers, notamment les douleurs post-
opératoires, le retour a une activité quotidienne normale ou la qualité de vie, cependant des
études ont pu recueillir ces informations. Griffin et al. évaluaient la douleur maximale en post
opératoire sur une échelle de 0 a 10. Il n’existait pas de différence significative entre les deux
groupes (6,6/10 dans le groupe laparotomie versus 5,6 dans le groupe robot), en revanche
I’utilisation de morphiniques dans la ccelioscopie robot assistée robot était significativement
moins importante. L’utilisation des antalgiques a 6 semaines étaient identiques dans les deux
groupes (13). Nash et al. ne retrouvaient pas de douleurs post opératoires plus importantes dans

un groupe que dans 1’autre (12).

Shanonn et al. retrouvaient un retour a I’activité professionnelle et a I’activité habituelle
plus rapide dans le groupe ccelioscopie robot assistée, en revanche le score de qualité de vie a

distance de I’intervention était identique (21).
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III. CONCLUSION

Selon nos résultats, la voie ceelioscopique robot assistée semble une bonne alternative a
la laparotomie pour réaliser une myomectomie pour des fibromes de plus de 8 cm ou d’un
nombre supérieur a 3. Les deux voies d’abord présentent des taux identiques de complications
péri opératoires, et la voie robot assistée est associée a une diminution significative de la durée

d’hospitalisation.

L’analyse cout efficacité ne semble cependant pas aujourd’hui en faveur de la chirurgie
robot assistée par rapport a la laparotomie dans cette indication dans le systéme de soins

francais.

Une amélioration du cout efficacité de cette procédure passera par une optimisation de
I’utilisation du robot chirurgical et une meilleure formation des chirurgiens. L’ensemble doit

étre évalué par de nouvelles études prospectives.
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IV. ANNEXES

Annexe 1 : Méthode de calcul, sources de données et valorisation utilisées afin de calculer le

cott d’hospitalisation initiale

Meéthode de calcul

Sources des données

Valorisation

Investissement

Cout des investissements

=Y (coiit de l'investissement amorti sur, 7
ans pour le robot. 5 ans pour les autres
chirurgies. et actualisé 4 4 % / nombre

annuel d’interventions robotiques réalisées

pour le robot ou nombre annuel de minutes
d’activité du bloe * durée d’intervention
pour les autres).

Le nombre ¢t le type
d'investissement ont été issus du
CRF et de la base d'Intuitive
Surgical (pour ceux du robot).

Le cont d'investissement a été valorisé a partir

du tarif fixé par le fabricant.

Cout de maintenance

Les cotits de maintenance et

Le cout de maintenance a été valorisé a partir

d’intervention

= cout de la salle par minute x durée de
'acte

Maintenance = coii i . d'entretien ont été communiqués par P A
conit annuel de maintenance / nombre 't cte comr ques p du tarif fixé par le fabricant.
d’interventions Intuitive Surgical.
R » . Le coiit de la salle est issu du 1 . N .
Cott de la salle d’intervention . o . . Nous considérons qu’au cours de I'année
Salle systéme d’information du service
Sall ysteme d’information d

Gynécologique du CHU de la Pitié-
Salpétriére.

2019. la salle d’intervention a fonctionné 10h/j

pendant 249 jours.

Cont des consommables

Le nombre et le type de
consommables ont été issus du CRF

Le cofit d’un consommable a été valorisé a

Consommables =¥ (prix TTC d’achat d'un consommable e e . . . :
ZG@ x nombre de consommables) et de la base d'Intuitive Surgical partir du tarif fixé par le fabricant
5 p
(pour ceux du robot).
Meéthode de calcul Sources des données Valorisation
Le cott d’une heure de travail a été calculé sur
Ressources Cott du personnel Le nombre et le type de personnel la base des salaires chargés pour 'indice
=7 [coiit d'un intervenant par minute * ont été extraits du CRF et validés moyen de chaque type de personnel. Nous
Humaines temps de présence * nombre d'intervenants] | Par entretien avee 'investigateur avons considéré quune personne travaille 1
607 heures au cours d une année.
Les GHM, la durée du séjour et les Le coiit du séjour a été valorisé a partir de
Séjour Cont du séjour hospitalier colits de soins critiques ont été I"ENCC 2017. Les cofits de structure, de soins
hospitalier = (cofit du séjour/DMS) x DS recueillis dans la base du PMSI local | critiques et les dépenses médico-techniques
pour toutes les patientes. n’ont pas été prises en compte dans 'ENCC.
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Annexe 2 : Méthode de calcul, sources de données et valorisation utilisées afin de calculer le

colt des réhospitalisations

Meéthode de calcul Sources des données Valorisation
Cott du séjour Les GHM. la durée du
o . ) Le cotit d'une
hospitalier séjour et les cotits de soins o
. e . . . hospitalisation est
Rehospitalisations = (cott du séjour critiques ont été recueillis . .
valorisé a partir de
DMS) x dans la base du PMSI local
) I"ENCC 2017.
DS pour toutes les patientes.
Annexe 3 : Description des GHM par groupe
. Ensemble de la population
LY
N (%) N=97
} g s Chirurgie robotique Chirurgie ouverte
GHM Libellé N=33 N = 64
13C03 Hystérectomies
13C031 Niveau de sévérité 1 1(3,0) 1(1,6)
Total 1 1
13C18 Myomectomies de 1'utérus
13C181 Niveau de sévérité 1 27 (81,8) 49 (76,6)
13C182 Niveau de sévérité 2 4(12,1) 12 (18,8)
13C183 Niveau de sévérité 3 0(0,0) 1(1,6)
Total 31 62
13MO07 Autres tumeurs de 'appareil génital féminin
13M071 Niveau de sévérité 1 1(3,0) 1(1,6)
Total 1 1
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Annexe 4 : Descriptif des cotits - Avant pondération

Moyenne Chirurgie Chirurgie
(£ écart-type) robotique ouverte P-value
en (€) N=33) (N = 64)
Hospitalisation initiale 8665 (x1331) 4489 (x882) = 0,01
o Investissement 1728(x0) 1{(=0) =001
s  Maintenance 856 (= 0) 0(=0) = 0,01
e Salle d’intervention 610 (= 168) 90 (=22) =0.01
o Consommables 1981 (= 499) 310 (=21) =0.01
* Ressources Humaines 1227(x312) 771 (= 195) =001
o Séjour hospitalier 2263(x931) 3317 (=817 =0.01
Réhaospitalisation 0(x0) 43 (£ 347) 0,47
Total 8665 (+1331) 4532(x1077) =0,01

Annexe 5 : Descriptif des cofits moyens par patiente en euros associés a I’hospitalisation initiale

par groupe apres pondération

Chirurgie Chirurgie

robotigque ouverte P-value
(N =33) (N = 64)

Investissement 1728 1 =0.01
Maintenance 836 0 NA

Salle d’intervention 629 87 =0.01
Consommables 1977 310 =0.01
Ressources Humaines 1268 746 = 0.01
Séjour hospitalier 2363 3289 =0.01
Tatal 8821 4433 = 0,01
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Annexe 6 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour le Score
Clavien-Dindo > 2 et/ou pour les transfusions per op)

Diffecence de colt (€3

roncricle va. Cansgie aaverta

Difierance d'eficacité
(% de complcations - Score Clavien-Dindo = 2 sliou Iranslusion per op)

Annexe 7 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour le Score
Clavien-Dindo > 2 et/ou pour les transfusions per op et/ou les saignements per op > 500 mL)

Difference de cole (€)

Differance d'aMcacité
(% de complications - Score Clavien-Dindo = 2 etlou transfusion per op etlou sagnoments = 500cc)
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Annexe 8 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour le Score
Clavien-Dindo > 1)

Difference de code 1€)

Diftérance d'eMcacté
(% de complcations - Score Clavien Dinde = 1)

Annexe 9 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour le Score
Clavien-Dindo > 2)

Difference de colt (€)

Différance d'eMcacité
(% de camplicatiars - Sccre Clavien.Dindo = 2)
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Annexe 10 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour le Score
Clavien-Dindo > 3)

Différence de codt (€)

Diftérance d'eMcacité
(% de complications - Sccre Clavien.Dindo = 3)

Annexe 11 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour les
transfusions per op)

Difference de codt (€)
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Annexe 12 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour les
saignements per op > 500 mL)

58%
e “:.wmm
L ': :'i ” ;;:.ix ?"s $’ s
8

Diftérance deMcacitd
{% de complcations - Saignements per op = 500 cc)

Annexe 13 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour le taux
de Réhospitalisations)

s |

N\ .. SR e
Co £

Difference de cot (€)

Diftérance d'eMcacité
% de complications - laux de rehospalisations)
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Annexe 14 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER en (€/% de complications pour les
consultations post op non prévues)

31.6% 68.4%
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.- -~ g e
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{% de complications - Consuktations non prévues)

Annexe 15 : Bootstrap de la répartition des 1 000 ICER (en €/% de complications pour Score
Oslo > 2)
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RESUME DE LA THESE :

INTRODUCTION : Environ 20 a 50% des femmes de plus de 30 ans sont porteuses de
fibromes utérins. L’évolution de la chirurgie par voie robotique est en pleine essor, cependant
les recommandations francaises ne précisent pas sa place en cas de myomectomie.
OBJECTIF : Le but de cette étude est d’estimer le cotit supplémentaire par complication post-
opératoire (transfusion per op et/ou transfusion post op et/ou saignements per op > 500 mL)
¢vitée a un mois de la chirurgie robotique comparée a la chirurgie ouverte

METHODE : Il s’agit d’une étude rétrospective, multicentrique, cas-témoin, au sein de trois
hopitaux de I’ Assistance Publique des Hopitaux de Paris, ayant inclus 99 patientes opérées entre
le 30 novembre 2016 et le 08 juillet 2020 d’un myome unique de plus de 8 cm ou d’une poly
myomectomie (3-5 myomes) FIGO (Fédération Internationale des Gynécologie Obstétrique) 2-
6. La laparotomie (n=66) a été comparée a la ceelioscopie robot assistée (n=33). Les analyses
ont été réalisées aprés pondération sur score de propension. Une analyse médico-économique a
¢été réalisée avec calcul du coft totale et d’un Ratio colit-efficacité incrémental en fonction de
la voie d’abord.

RESULTATS : Le taux de transfusion per op et/ou transfusion post op et/ou saignements per
op > 500 mL était plus élevé dans le groupe laparotomie que dans le groupe robot, sans
différence significative : 47% vs. 36%, p=0,31. La durée d’hospitalisation totale était plus
¢levée dans le groupe laparotomie (4,27 jours) que dans le groupe robot (2,85 jours), p<0,0001.
Le temps d’occupation de salle opératoire était plus court dans le groupe laparotomie
(164,44 minutes) que dans le groupe robot (271,97 minutes), p<0,0001. Le coft total d’une
intervention par laparotomie était de 4 433 euros versus 8 821 euros pour la voie robotique (p<
0,01). Le surcotit par complication post-opératoire (transfusion per op et/ou transfusion post op
et/ou saignements per op > 500 mL) évitée a un mois de la chirurgie robotique comparée a la
chirurgie ouverte était de 158 986 euros.

CONCLUSION : La voie ceelioscopique robot assistée semble une bonne alternative a la
laparotomie en permettant de diminuer la durée d’hospitalisation sans augmenter le risque de
complications per opératoires. L’évaluation médico économique n’est cependant pas en faveur
de I’utilisation du robot dans cette indication. Des études prospectives avec optimisation de la
voie robot assistée sont nécessaires pour confirmer ces résultats.
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