
Abstrait
Objectif

Le but de l'étude était de comparer les caractéristiques des procédures pour les cancers gynécologiques réalisées avec la
laparoscopie conventionnelle (CL) ou la laparoscopie assistée par robot (RAL) dans le cadre d'un programme de récupération
améliorée (ERP).

Méthodes

Il s'agit d'une analyse secondaire des données collectées prospectivement à partir d'une étude de cohorte menée entre 2016
(lorsque l'ERP a été mis en place pour la première fois à l'Institut Paoli-Calmettes, un centre de cancérologie complet en France) et
2018. cancers gynécologiques et suivi notre ERP. Les critères de jugement étaient l'analyse des complications postopératoires, la
durée d'hospitalisation postopératoire (LPO) et la proportion d'interventions combinées en fonction de l'approche (RAL ou CL). Les
procédures combinées ont été définies par l'association d'au moins deux des éléments opératoires suivants: hystérectomie,
lymphadénectomie pelvienne et lymphadénectomie para-aortique.

Résultats

Au total, 362 femmes ont subi une CL (n = 187) ou un RAL (n = 175) pour des cancers gynécologiques et ont suivi notre ERP. La
proportion de procédures combinées réalisées par RAL était significativement plus élevée (85/175 [48,6%]) que celle réalisée par
CL (23/187 [12,3%]; p <0,001). Les proportions de complications postopératoires étaient similaires entre les deux groupes (19,4%
versus 17,1%; p = 0,59). L'analyse de régression logistique a révélé une tendance statistiquement non significative dans
l'association du RAL avec une probabilité réduite d'une LPO> 3 jours après ajustement pour les prédicteurs d'une hospitalisation
prolongée (OR ajusté = 0,573 [0,236-1,388]; p = 0,217).

Conclusion

Les experts de notre centre de cancérologie choisissent préférentiellement RAL pour réaliser des interventions gynécologiques
oncologiques présentant des éléments de complexité. D'autres études sont nécessaires pour déterminer si cette stratégie est
efficace pour gérer des procédures complexes dans le cadre d'un ERP.
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introduction

Au cours des deux dernières décennies, la mise en œuvre de programmes de récupération améliorée (ERP) dans le monde a
permis aux médecins de réévaluer et d'améliorer la prise en charge des patients opérés [ 1 , 2 ]. L'objectif principal d'un ERP est de
créer un environnement optimal et standardisé pour la chirurgie afin d'améliorer le rétablissement du patient. Diminuer la durée
d'hospitalisation sans augmenter les complications et les taux de réadmission est le principal objectif de cette amélioration [ 1 , 3 ].
Le bénéfice des ERP est bien établi pour de nombreux types de chirurgies [ 2 ], y compris la chirurgie gynécologique oncologique [
4 - 6 ].
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La chirurgie mini-invasive (MIS) a été l'innovation chirurgicale la plus importante des trois dernières décennies. Sa mise en œuvre
généralisée a permis des réductions drastiques de la durée du séjour et de la morbidité postopératoire par rapport à celle de la
chirurgie ouverte pour de nombreuses interventions, y compris celles liées aux cancers gynécologiques [ 7 - 9 ]. La laparoscopie
assistée par robot (RAL) permet une plus grande adoption du MIS en soutenant la capacité d'effectuer des procédures complexes
qui étaient auparavant réservées aux chirurgiens ayant des compétences avancées en laparoscopie. Cependant, les avantages du
RAL dans l'amélioration de la qualité chirurgicale et de la santé des patients par rapport à la laparoscopie conventionnelle (CL) sont
encore débattus pour la plupart des procédures [ 9]. En outre, le RAL génère des coûts plus élevés, et de nombreux centres
experts MIS sont encore contraints d'utiliser à la fois CL et RAL pour gérer les dépenses hospitalières. Il n'y a pas d'études dans la
littérature scientifique qui évaluent spécifiquement la valeur du RAL par rapport à la CL dans le contexte d'un ERP.

Dans une étude précédente, nous avons déterminé des prédicteurs de sortie précoce de l'hôpital réussie dans le contexte de notre
ERP [ 10 ]. Les procédures combinées (p. Ex., L'association d'au moins deux procédures) et le surpoids se sont avérés associés à
une durée prolongée d'hospitalisation postopératoire (LPO). Le but de la présente étude était de décrire et de comparer les
caractéristiques des procédures pour les cancers gynécologiques qui ont été réalisées avec CL ou RAL dans notre unité dans le
cadre d'un ERP.

matériaux et méthodes
Étudier le design

Il s'agissait d'une analyse secondaire des données collectées prospectivement à partir d'une étude de cohorte menée entre janvier
2016 (lorsque l'ERP a été mis en œuvre pour la première fois à l'Institut Paoli-Calmettes, un centre de cancérologie complet en
France) et septembre 2018. Toutes les femmes de plus de 18 ans qui une chirurgie gynécologique nécessaire à l'Institut Paoli-
Calmette pendant la période d'étude a suivi notre ERP. Ils ont été informés de l'étude lors de leur première consultation et ont été
invités à donner leur consentement écrit pour le stockage et l'utilisation de leurs données. L'étude a été approuvée par notre comité
d'éthique (comité de révision de l'Institut Paoli-Calmettes, RAAC-IPC-2016-011 / NCT03950011). Toutes les données ont été
collectées de manière prospective et anonyme dans la base de données pour la collecte de données dans le contexte d'un
programme de récupération améliorée après chirurgie en chirurgie oncologique (BDD RAAC).

Notre ERP institutionnel a été publié en 2017 [ 4 ] et est conforme aux dernières recommandations publiées [ 5 , 11 - 14 ]. Les
principales voies de l'ERP sont résumées dans la figure 1 . Des patients consécutifs subissant des procédures mini-invasives
(hystérectomie et / ou lymphadénectomie pelvienne ou para-aortique) par RAL ou CL pour cancers gynécologiques (cancer du col
de l'utérus, de l'endomètre ou de l'ovaire) ont été identifiés. Nous avons exclu les patients ayant subi une intervention chirurgicale
pour des indications bénignes et les patients pour lesquels une laparotomie était indiquée. Les RAL ont été réalisés avec un
système chirurgical da Vinci Xi® ou da Vinci Si® (Intuitive Surgical Inc. Sunnyvale, Californie, États-Unis), et les CL ont été
réalisées avec un IMAGE1 S de base  set (Karl Storz Endoskope SE & Co. KG, Tuttlingen, Allemagne).

Fig 1. Résumé du programme de récupération assistée de l'Institut Paoli-Calmettes.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231793.g001

Toutes les procédures ont été effectuées par quatre chirurgiens seniors. Dans le cadre de l'ERP, le choix du MIS a été déterminé
pour chaque cas en fonction de ce qui était faisable en tenant compte du type de cancer, du stade tumoral et des comorbidités du
patient. L'accès à la plateforme robotique étant limité, le choix entre RAL et CL a également pris en compte la disponibilité de la
plateforme.

Les paramètres suivants ont été analysés: âge, IMC, score de l'American Society of Anesthesiologists (ASA), score de l'indice de
comorbidité de Charlson [ 15 ], indication oncologique, intervention chirurgicale, approches chirurgicales et LPO (défini comme les
nuits passées à l'hôpital après la chirurgie, à l'exclusion de la nuit avant la chirurgie). Les critères d'exclusion étaient la chirurgie
pour des indications bénignes et les interventions chirurgicales ouvertes. Après le congé, une infirmière coordonnatrice
postopératoire a mené des entretiens téléphoniques les jours 1, 7 et 30 pour enregistrer toutes les réadmissions dans d'autres
hôpitaux et / ou les complications postopératoires à long terme. Les complications per- et postopératoires ont été collectées selon
la classification Clavien-Dindo [ 16 ].
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Toutes les procédures de cette étude impliquant des participants humains ont été réalisées conformément aux normes éthiques
françaises et à la déclaration d'Helsinki de 2008. Tous les patients inclus ont fourni un consentement éclairé écrit avant la chirurgie.
Ces travaux ont été approuvés par le comité d'examen institutionnel de l'hôpital (Institut Paoli-Calmettes Comité d'Orientation
Stratégique).

analyses statistiques

Les variables catégorielles sont décrites à l'aide de dénombrements et de fréquences, et les variables quantitatives sont décrites à
l'aide de médianes et d'intervalles de confiance à 95% (IC à 95%). Les caractéristiques des patients ayant subi une CL ou un RAL
ont été comparées en utilisant des tests χ  pour les variables discrètes et des tests t à deux échantillons pour les variables
continues. Pour comparer la probabilité d'une hospitalisation prolongée (LPO> 3 jours) entre les procédures RAL et CL, nous avons
réalisé une analyse de régression logistique, intégrant des prédicteurs préalablement établis par notre équipe [ 10 ]: âge> 70 ans,
surpoids et obésité, Score ASA> 2, procédures combinées et hystérectomies radicales. Les résultats ont été rapportés sous forme
de rapports de cotes ajustés (OR) avec des intervalles de confiance à 95% (IC à 95%) et des valeurs p.

Les procédures ont été classées comme «isolées» (hystérectomie [± omentectomie] ou lymphadénectomie pelvienne ou
lymphadénectomie para-aortique) ou «combinées» (association de deux ou plusieurs procédures différentes).

Le niveau de signification statistique a été fixé à α = 0,05. Les analyses statistiques ont été réalisées à l'aide du logiciel SPSS®
version 24. Nous avons suivi les recommandations de reporting spécifiées dans la déclaration STROBE (Strengthening the
Reporting of Observational Studies in Epidemiology).

Résultats
Caractéristiques de la population étudiée

Au total, 540 patients ont été opérés et ont suivi notre ERP pendant la période de l'étude ( Fig 2 ). Nous avons exclu 178 patients
ayant subi une laparotomie (n = 97, dont 12 pour des indications bénignes) et / ou une chirurgie pour des indications bénignes (n =
93). Ainsi, un total de 362 patients ont été inclus dans l'analyse finale (c'est-à-dire que 362/447 [81%] des patients avec des
indications malignes ont subi un MIS). Un total de 187 patients ont subi une CL et 175 patients ont subi une RAL. Le pourcentage
de procédures effectuées en utilisant RAL au fil du temps est présenté à la figure 3 . Les caractéristiques de base sont résumées
dans le tableau 1 . Le taux global de conformité aux critères ERP était de 90% (données précédemment publiées [ 4]). Les
populations de patients ayant subi une CL et un RAL étaient comparables en termes de score de l'indice de comorbidité de
Charlson (p = 0,126), de score ASA (p = 0,216) et d'indication oncologique (p = 0,216). Les patients ayant subi un RAL étaient
significativement plus âgés (61,0 ans [58,7–62,9] vs 57 ans [54,8–58,8]; p = 0,006) et avaient un IMC médian plus élevé (25,0 kg /
m  [25,9–28,1] vs 24,1 kg / m  [24,6–26,4]; p = 0,044) que les patients ayant subi une CL. La proportion de procédures
combinées réalisées par RAL était significativement plus élevée que celle réalisée par CL (RAL: 85/175 [48,6%]; CL: 23/187
[12,3%]; p <0,001).

Fig 2. Disposition du sujet (diagramme de flux CONSORT).
 La population globale était représentée par les femmes qui ont suivi le programme de récupération améliorée entre janvier

2016 et septembre 2018  12 Les femmes ont subi une laparotomie pour des indications bénignes.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231793.g002

Fig 3. Pourcentage d'interventions mini-invasives réalisées par laparoscopie conventionnelle et laparoscopie assistée par robot au fil du temps.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231793.g003
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Tableau 1. Caractéristiques des patients au départ et interventions chirurgicales.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231793.t001

Résultats périopératoires et postopératoires

Le temps opératoire médian était plus long pour le RAL (163 minutes [IC à 95% 170,9–193,5]) que pour le CL (137 minutes [140,2–
161,6]; p <0,001). La proportion globale de complications périopératoires était de 0,8% et était similaire pour les deux approches
chirurgicales (p = 0,612) ( tableau 2 ). Le taux de conversion en laparotomie était similaire pour les deux approches (1,1% pour
RAL vs 4,3% pour CL; p = 0,069). La LPO médiane était plus élevée après RAL (2,0 jours [1,8–2,2]) qu'après CL (1,0 jour [1,4–1,9];
p = 0,027).

Tableau 2. Durée opératoire, durée de l'hospitalisation, complications et réadmissions.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231793.t002

Temps opératoire

Le temps opératoire analysé selon les sous-groupes de procédures est indiqué dans le tableau 3 . Les procédures combinées ont
été réalisées plus rapidement avec RAL qu'avec CL (229,0 minutes [213,2–245,3] contre 269,0 minutes [234,2–331,4]; p = 0,008).
Les temps opératoires étaient similaires pour les procédures isolées pour les deux approches (131,0 minutes [128,8–146,7] pour
RAL contre 130,0 minutes [125,9–138,9] pour CL; p = 0,338). Il n'y avait aucune différence statistiquement significative pour
aucune des procédures analysées individuellement.

Tableau 3. Temps opératoire (minutes, médiane (IC à 95%)), analysé par sous-groupes de procédures.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231793.t003

Durée de l'hospitalisation postopératoire

La LPO analysée selon des sous-groupes de procédures est présentée dans le tableau 4. Pour les procédures combinées, les
LPO médianes étaient similaires pour les deux approches (2,0 jours [1,7–5,0] pour CL vs 2,0 jours [1,9–2,5] pour RAL; p = 0,114).
Pour les procédures isolées (c.-à-d. Hystérectomie totale, lymphadénectomie pelvienne ou lymphadénectomie para-aortique), la
LPO médiane était significativement plus élevée pour le RAL (2,0 jours [1,6–2,1]) que pour la CL (1,0 jour [1,3–1,7]; p = 0,045 ).
Les LPO médianes étaient similaires dans les deux groupes pour les hystérectomies totales (p = 0,391), les lymphadénectomies
pelviennes (p = 0,105) et les lymphadénectomies para-aortiques (p = 0,661). Pour les hystérectomies totales avec
lymphadénectomies pelviennes, la LPO était significativement plus faible dans le groupe RAL (2,0 jours [1,4–1,9]) que dans le
groupe CL (2,0 jours [1,3–4,0]; p = 0,007). Le nombre d'observations pour les autres procédures combinées était trop faible pour
permettre une comparaison fiable de la LPO.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231793.t001
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Tableau 4. Durée d'hospitalisation postopératoire (médiane (IC à 95%)), analysée par sous-groupes d'interventions.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231793.t004

L'analyse de régression logistique a montré une tendance statistiquement non significative du RAL réduisant la probabilité d'une
LPO> 3 jours après ajustement pour les prédicteurs d'hospitalisation prolongée (âge> 70 ans, surpoids et obésité, score ASA> 2,
procédures combinées versus isolées et hystérectomies radicales) ( OR ajusté = 0,573 [0,236-1,388]; p = 0,217).

Discussion

Dans une étude précédente, nous avons déterminé des prédicteurs d'augmentation du séjour à l'hôpital dans le cadre d'un ERP [
10]. La présente étude décrit et compare les procédures qui ont été effectuées par CL ou par RAL sur trois ans dans notre unité
après la mise en place de notre ERP. Nos résultats montrent que lorsque les chirurgiens experts de notre unité doivent choisir entre
CL et RAL pour traiter les cancers gynécologiques, ils choisissent plus fréquemment RAL pour effectuer des procédures qui
présentent des éléments de complexité (c'est-à-dire un âge plus élevé, un IMC plus élevé et / ou des procédures combinées). Par
conséquent, les deux groupes (RAL et CL) sont trop différents pour permettre une comparaison fiable. Cela nous empêche de tirer
fermement une conclusion sur l'effet de cette stratégie de choix de la voie chirurgicale sur la LPO. Malgré cet obstacle majeur,
notre étude fournit un indice sur la valeur du RAL dans la gestion des patients et des procédures complexes. En effet, les résultats
de l'analyse de régression logistique, qui prenait en compte les prédicteurs d'une hospitalisation prolongée, a montré une tendance
statistiquement non significative dans l'association du RAL avec une probabilité réduite d'une LPO supérieure à 3 jours. Sans
ajustement statistique, le seul sous-groupe qui a montré une réduction significative de la LPO pour RAL par rapport à celui pour CL
était le sous-groupe des hystérectomies totales avec lymphadénectomies pelviennes. Le nombre d'observations pour les autres
procédures combinées était trop faible pour tirer des conclusions fiables. À l'inverse, lorsqu'il est utilisé pour des procédures
isolées, le RAL semble être significativement associé à une augmentation de la LPO par rapport à la CL. Ces résultats, bien que
largement limités par la faible comparabilité des groupes, semblent soutenir l'idée que le RAL est plus rentable lorsqu'il est utilisé
pour des procédures et des patients plus complexes. L'interprétation du temps opératoire est soumise aux mêmes limites puisque
nous ne pouvons pas prendre en compte tous les facteurs de confusion possibles liés aux différences entre les deux populations.
Le temps opératoire a été réduit pour les procédures combinées effectuées par RAL. Pour les procédures isolées, cependant, le
temps opératoire était similaire entre les deux approches, ce qui suggère que l'augmentation de la LPO chez les patients ayant
subi des procédures isolées pourrait être attribuable à d'autres caractéristiques du RAL (telles que le nombre et la largeur des
incisions), ou à d'autres facteurs de confusion (âge, IMC).

Sur trois ans, 81% des interventions gynécologiques oncologiques de notre centre ont été réalisées par des techniques mini-
invasives. Le maintien de cette proportion élevée de procédures effectuées par MIS est l'un des objectifs clés de notre ERP, car il
permet des réductions drastiques de la LPO. Comme avec de nombreux centres experts MIS, nous sommes obligés d'utiliser à la
fois CL et RAL pour couvrir à la fois les dépenses hospitalières et la disponibilité du matériel chirurgical. Par conséquent, pour
chaque intervention, l'approche chirurgicale doit être soigneusement déterminée pour réduire en toute sécurité la durée du séjour
et la morbidité et améliorer le retour au traitement oncologique prévu.

Il existe une littérature abondante comparant RAL et CL pour la prise en charge du cancer gynécologique [ 17 ]. Cependant, la
grande majorité des études sont des études de contrôle rétrospectives ou historiques et font état d'un nombre limité d'observations.
Les preuves les plus solides en faveur du RAL concernent le traitement chirurgical des cancers de l'endomètre, avec plusieurs
méta-analyses montrant des taux réduits de conversion en laparotomie et des pertes sanguines estimées, mais globalement des
durées d'hospitalisation, des temps opératoires, des complications et des résultats oncologiques similaires [ 18 ]. Un essai contrôlé
randomisé avec 101 patients a comparé RAL à CL pour la chirurgie liée au cancer de l'endomètre et a trouvé une réduction du
temps opératoire et du taux de conversion en laparotomie avec RAL. La durée du séjour et la douleur postopératoire étaient
similaires entre les deux groupes [19 ]. Les études portant sur les traitements chirurgicaux des cancers du col de l'utérus et de
l'ovaire sont moins cohérentes et n'ont pas démontré la supériorité du RAL sur la CL [ 20 - 22 ]. Dans l'ensemble, le seul consensus
concernant la prise en charge des cancers gynécologiques à l'aide du MIS est que le MIS est supérieur à la chirurgie ouverte pour
les résultats périopératoires et postopératoires précoces, bien que la non-infériorité du MIS ait été récemment remise en question
en ce qui concerne les résultats oncologiques à long terme, en particulier pour les cancers du col de l’utérus à un stade précoce [
23 ]. De plus, la littérature tend à montrer que la RAL peut augmenter l'utilisation du MIS en améliorant les courbes d'apprentissage
par rapport à la CL, mais qu'elle est plus coûteuse que la CL ou la chirurgie ouverte [ 17 , 24 -26 ].

Les preuves de la littérature actuelle sont faibles, et des études contrôlées randomisées doivent être menées pour établir des
recommandations sur la rentabilité du RAL pour les procédures gynécologiques oncologiques.

Les principaux atouts de notre étude sont sa collecte prospective de données, l'ERP standardisé qui assure une prise en charge
similaire pour chaque patient, le reporting approfondi des complications postopératoires et l'analyse en sous-groupe par type
d'intervention plutôt que par type de cancer.

Notre objectif principal était de décrire et de comparer les caractéristiques des procédures pour les cancers gynécologiques qui ont
été réalisées avec CL ou RAL dans notre unité. Bien que nous ayons déterminé que les chirurgiens de notre unité choisissent
préférentiellement d'utiliser le RAL pour effectuer des procédures complexes, deux obstacles majeurs nous ont empêché de
conclure si cette stratégie est efficace pour réduire la LPO. Premièrement, les approches chirurgicales sont clairement choisies par
les chirurgiens avec la conviction a priori d'une meilleure rentabilité du RAL pour des procédures et des patients plus complexes.
Par conséquent, nous avons obtenu deux groupes aux caractéristiques très différentes, ce qui rend difficile la comparaison des
résultats. Nous avons tenté de surmonter ce biais en effectuant une analyse de sous-groupe et une analyse de régression
logistique. Ces analyses doivent être interprétées avec la plus grande précaution et ne peuvent fournir des preuves suffisantes
pour recommander une approche chirurgicale plutôt qu'une autre, quelle que soit la complexité. Deuxièmement, notre population
d'étude présente une forte hétérogénéité puisqu'elle comprend des patients souffrant de différents cancers gynécologiques. Nous
avons choisi de mener notre analyse en sous-groupe en regroupant les patients ayant subi des procédures similaires plutôt que
ceux ayant la même localisation du cancer. Bien que cette méthode soit adaptée pour analyser la complexité chirurgicale, elle ne
tient pas compte des difficultés spécifiques liées au traitement chirurgical de chaque cancer. De plus, notre étude s'est concentrée
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principalement sur la LPO, qui est le moyen le plus simple d'évaluer l'efficacité d'un ERP. cependant, il ne rend pas toute la
complexité du traitement des cancers gynécologiques. En effet, nous n'avons pas rapporté de données sur les résultats
oncologiques, comme la survie sans rechute. La qualité de vie à long terme est également absente de nos données rapportées. En
particulier, nous n'avons pas rapporté de données sur la préservation de la fertilité, qui est fortement liée au bien-être des jeunes
patients souffrant de cancers gynécologiques [27 - 31 ]. Ainsi, nous ne pouvons pas formellement tirer des conclusions sur la
rentabilité de chaque approche chirurgicale et ne pouvons que décrire les éléments que nous avons utilisés pour décider quelle
technique MIS sera utilisée. Enfin, la reproductibilité de nos résultats est limitée aux centres experts MIS où les chirurgiens ont des
compétences avancées en RAL et CL.

En conclusion, les experts de notre centre de cancérologie choisissent préférentiellement le RAL pour réaliser des interventions
gynécologiques oncologiques présentant des éléments de complexité. En ce qui concerne les préoccupations techniques et
financières, ces résultats peuvent suggérer un rôle dédié pour RAL et CL dans ces voies cliniques. Des études supplémentaires
sont nécessaires pour confirmer la valeur de cette approche.
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