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. Introduction

L’obésité représente un enjeu majeur de santé publique fortement ancré dans la
société actuelle. Ce fléau concerne I'ensemble de la population mondiale.

On estime en 2012 (enquéte Obépi 2012, Roche) (1), le nombre de personnes
obéses en France a environ 6,9 millions d’individus. 32 % des Francgais adultes de plus de
18 ans étaient en surpoids, et 15 % étaient obeses.

En 8 ans, en France, des années 2006-2007 (étude INCA 2, diligentée par TANSES
(Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de ['Alimentation, de I'Environnement et du
Travail), anciennement 'AFSSA (Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments))
(2) aux années 2014-2015 (étude INCA 3) (3), on a observé une augmentation des
prévalences du surpoids chez l'adulte, passant de 31,4 a 34%, et de l'obésité chez
I'adulte, passant de 11,6% a 17%.

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), en 2016, plus de 1,9 milliard
d’adultes dans le monde étaient en surpoids, soit 39 %, dont plus de 650 millions
d’individus obeses, ce qui représente 13% d’adultes obeses dans le monde (4).

L’'obésité est une pandémie considérée comme étant une pathologie chronique
multifactorielle liée a un excés de masse grasse. Elle est responsable d’'une augmentation
de la mortalité et de la morbidité avec un risque accru d’acquisition de comorbidités, dont
les maladies cardio-vasculaires (hypertension artérielle, insuffisance cardiaque, accidents
ischémiques, etc.), les maladies métaboliques (diabéte de type 2, dyslipidémies, etc.),
'apnée obstructive du sommeil, ainsi que le sur-risque d’autres affections telles que les
cancers, les arthropathies, les pathologies psychiatriques, etc.

Il n’existe pas une trés grande diversité concernant la prise en charge du patient
obése, néanmoins cette derniére ne prend pas uniquement en compte la perte de poids
mais fait 'objet d’'une approche multidisciplinaire, mettant en jeu divers professionnels de
santé en plus du chirurgien, tels que des diététiciens, des médecins-nutritionnistes, des
psychologues, des psychiatres, des endocrinologues, etc. Elle prend également en
considération la prise en charge des éventuelles complications associées.

Il existe différentes lignes de traitement de I'obésité. Le traitement de premiére
intention du sujet obése consiste en la mise en place de mesures hygiéno-diététiques,
avec des préconisations d’alimentation et d’activité physique. En seconde ligne, et en cas
de résultats insuffisants chez un patient atteint d’'obésité sévére et massive, compliant et
motive, il peut lui étre proposé l'option chirurgicale. Plusieurs interventions peuvent étre

pratiquées, elles sont divisées en 2 catégories : les techniques restrictives pures (anneau
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gastrique, sleeve gastrectomie, gastroplastie verticale calibrée) et les techniques mixtes
restrictives et mal-absorptives (bypass gastrique et dérivation bilio-pancréatique). Dans les
traitements médicamenteux, il n‘existe qu'une seule molécule sur le marché francais,
l'orlistat, qui est indiquée dans le surpoids et 'obésité mais dont la prescription n’est pas
recommandée par la Haute Autorité de Santé (HAS) en raison d’'une balance bénéfice-
risque défavorable.

Au Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Lille, 3 interventions sont couramment
pratiquées : I'anneau gastrique, la sleeve gastrectomie et enfin le bypass gastrique,
technique qui fait I'objet de ce travail. Le bypass gastrique (ou court-circuit gastrique) y est
pratiqué par différentes techniques : en ccelioscopie a 2 dimensions, en ccelioscopie a 3
dimensions (plus rare), en ccelioscopie robot-assistée, ainsi qu’en laparotomie (technique
quasiment abandonnée, sauf pour les cas les plus compliqués ainsi que les conversions).

En parallele, l'avenement des techniques mini-invasives a participé au
développement considérable de la chirurgie bariatrique en diminuant la mortalité et la
morbidité de ces interventions (5).

Dans le contexte actuel de maitrise des dépenses de santé, il est souhaitable
d’améliorer la pertinence de la prise en charge des patients afin d’optimiser les ressources
mises a disposition des acteurs, et ce, d'un point de vue clinique mais également
économique.

Le travail réalisé porte sur I'évaluation économique du bypass gastrique, selon la
technique chirurgicale utilisée, et I'analyse de la survenue de complications per et post-
opératoires, en comparant la ccelioscopie partiellement robot-assistée avec I'ancienne
génération du robot Da Vinci™ (modéle S) acquis en 2007, la ccelioscopie partiellement
robot-assistée avec I'avant-derniere génération du robot Da Vinci™ (modele X) acquis en
février 2018, ainsi que par ccelioscopie standard a 2 dimensions.
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Il. Généralités

1. Contexte médical de I'obésité
A. L'obésité

Selon 'OMS, « le surpoids et I'obésité sont définis comme étant "une accumulation
anormale ou excessive de graisses qui présente un risque pour la santé" (6).

L’'obésité est une pathologie multifactorielle. Son origine part d’'un déséquilibre
énergétique entre les calories consommeées et celles dépensées. L’'accroissement du
surpoids et de I'obésité au niveau mondial est d0 a une augmentation de la consommation
d’aliments trés caloriques riches en lipides et en glucides simples et d’'une diminution de
I'activité physique (6).

Les critéres nutritionnels participant au développement du surpoids et de I'obésité
sont : l'apport énergétique, la composition en macronutriments (glucides, lipides,
protéines) et le comportement alimentaire. Se rajoute a ces paramétres un échec de
certains mécanismes de régulation, car l'obésité a, en plus d'une composante
environnementale, une composante multigénique avec le recensement de plusieurs génes
de susceptibilité (7).

Les individus souffrant d’'obésité sont plus a risque de présenter certaines maladies
pouvant étre séveres et ayant des conséquences pouvant étre fatales.

L’obésité implique des retentissements majeurs a plusieurs niveaux, tant physiques
que psychologiques mais également sociaux.

Les personnes obéses ont une probabilité plus importante de développer un
diabete de type Il, une pathologie cardio-vasculaire ou méme un cancer (8).

De plus, il a été observé une relation linéaire entre le poids et I'hypertension
artérielle, les maladies coronariennes et le diabéte de type 2 lorsque I'Indice de Masse
Corporelle (IMC) passe de 20 a 30 kg/m?(9).

Une étude multicentrique de 2005 (10) a également montré une augmentation du
risque de cardiopathies ischémiques avec le surpoids et I'obésité, a fortiori lorsque
I'obésité a une répartition abdominale.

On retrouve également une augmentation des complications cutanées et une
aggravation de l'insuffisance veineuse et lymphatique, des complications ostéo-articulaires
(11), de la dépression (12), une altération de la fertilité (13), une augmentation du risque
de malformations foetales (14) et de complications a I'accouchement (15) (16), et,
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également, une augmentation du risque de pathologies rénales (17), respiratoires (18)
(19) et hépatiques (20).

B. Diagnostic de I'obésité et prévention

La corpulence d’un individu est estimée a l'aide d’'une grandeur appelée Indice de
Masse Corporelle ou IMC (il peut également étre retrouvé sous I'acronyme anglais BMI
pour Body Mass Index).

La formule de I'lMC est la suivante :

IMe = tailll): ;d:ag:?(m)
L'unité de I'IMC est le kg/m?, cependant, dans I'usage commun, aucune unité n’est
ajoutée.

L'OMS a établi, en 2003, une classification internationale de la corpulence d’'un
adulte dans laquelle les différents stades sont définis selon des intervalles d’'IMC :

Classification IMC

Dénutrition Inférieur a 16,5

Obésité Supérieur a 30
Tableau 1 : Classification de 'OMS en fonction de I'IMC

L’'obésité est également subdivisée en différents stades et cette stratification sert

notamment d’indicateur pour les risques associés au surpoids (cf. Figure 1).

Indice de Masse Corporelle

Figure 1 : Les stades de I'obésité

Le diagnostic du surpoids et de I'obésité repose sur le calcul de I'IMC ainsi que la

mesure de la circonférence abdominale.
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Lorsque I'MC est compris entre 25 et 35, 'examen clinique devra comprendre en
complément la mesure de la circonférence abdominale (ou tour de taille), qui est
indépendante de I'IMC. En effet, deux individus ayant le méme IMC n’ont pas
nécessairement le méme tour de taille. Ce dernier est un indicateur de I'excés adipeux au
niveau abdominal qui est associé au développement des complications métaboliques et
vasculaires dues a 'obésité.

Selon 'OMS (2008), chez l'individu adulte et européen, un tour de taille supérieur a
80 cm chez la femme et 94 cm chez 'homme est associé a un sur-risque modéré de
complications métaboliques liées a I'obésité. Le risque de complications métaboliques est
considéré comme élevé lorsque la valeur du tour de taille est supérieure a 88 cm chez la
femme et 102 cm chez 'lhomme (21).

Pour prévenir la survenue du surpoids et de I'obésité, il est important de connaitre
les différents facteurs qui favorisent la prise pondérale (22):

- Apports caloriques excessifs,

- Consommation non modérée d’alcool,

- Exercice physique insuffisant, sédentarité, emploi posté,

- Temps de sommeil insuffisant,

- Certains médicaments : glucocorticoides, antidépresseurs, antidiabétiques, etc.,
- Facteurs génétiques et antécédents familiaux ou personnels d'obésité,
- Troubles du comportement alimentaire,

- Grossesse,

- Ménopause,

- Dépression, stress,

- Sevrage tabagique non accompagné de mesures adaptées.

Les objectifs thérapeutiques sont variables en fonction de I'état pondéral du patient.
Si le patient est en surpoids, I'objectif sera d’éviter la prise de poids supplémentaire. Si le
patient est obése, I'objectif premier est de perdre 5 a 15% de son poids mais surtout de
réduire son tour de taille.

Pour remplir I'objectif défini, il est nécessaire de mettre en place des mesures
hygiéno-diététiques, avec des conseils nutritionnels et d’activité physique, en paralléle
d’'une approche psychologique et cognitivo-comportementale ainsi qu'un suivi médical
régulier. Il est également primordial d’expliquer au patient les bénéfices pour sa santé si
I'objectif est rempli, ainsi que de définir des cibles de perte de poids atteignables (1 a 2 kg

par mois) en mettant en garde contre les risques de comportements trop restrictifs
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Si I'atteinte de I'objectif échoue aprés 6 mois a 1 an d’éducation hygiéno-diététique,
le médecin généraliste peut décider d’orienter le patient vers des professionnels plus
spécialisés (diététiciens, psychologues, professionnels du sport, etc.) (22).

Les conseils nutritionnels apportés au patient sont de diminuer ses apports
énergétiques, par I'adoption d’'une alimentation moins riche et/ou par la réduction des
rations absorbées. Les conseils physiques sont la pratique d’au moins 30 minutes
d’activité physique modérée voire soutenue par jour, ainsi qu’'un temps de sommeil
suffisant.

Par ailleurs, il est possible de calculer I'excés de poids corporel (EPC) des patients
obéses afin de personnaliser les objectifs de perte de poids et les répartir de fagon
raisonnable dans le temps. L’EPC est une valeur qui représente le poids du patient auquel
on soustrait le poids dit idéal, c’est-a-dire le poids pour lequel le patient aurait un IMC égal
a 25.

Poids idéal (kg)

IMC idéal = = 25
taille x taille (m)
Donc Poids igéal = 25 x Taille?
Calcul de I'excés de poids corporel : EPC = Poids patient — POids ideal

2. Traitements de 'obésité
A. Les traitements médicamenteux de I'obésité

Le seul médicament anti-obésité ayant 'TAMM (Autorisation de Mise sur le Marché)
en France dans lindication « traitement de l'obésité et du surpoids » est l'orlistat,
commercialisé sous la dénomination princeps XENICAL® 120 mg en gélules par
Cheplapharm France sur prescription médicale et ALLI® 60 mg en capsules par Alli

France en vente libre (cf. Figure 2).

ﬂ Figure 2 : Orlistat 60mg Alli® et Orlistat 120mg Xenical®
(Cheplapharm France, anciennement par Roche)
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Cette molécule posséde une action périphérique et est indiquée en complément
d’'un régime modérément hypocalorique, dans le traitement de I'obésité ou du surpoids
associé a des facteurs de risque. La prescription de l'orlistat peut étre initiée uniquement
dans le cadre d'une prise en charge globale de I'obésité chez I'adulte ayant un IMC = 30
kg/m? ou un IMC 2 28 kg/m? associé a des facteurs de risque.

L'orlistat est un puissant inhibiteur spécifique des lipases gastro-intestinales et
d'action prolongée. Il se lie de fagon covalente sur le site actif des lipases gastriques et
pancreatiques et provoque leur inactivation. Ces enzymes ne peuvent donc plus
hydrolyser les triglycérides en substrats absorbables (acides gras libres et
monoglycérides). Ces graisses non absorbées sont par la suite éliminées par voie fécale.

Le produit est instauré pour une durée de 12 semaines. Au terme de cette période,
si le patient n’a pas perdu au minimum 5% de son poids de départ, le traitement sera
interrompu. La posologie recommandée est d’'une gélule a 120 mg a prendre 3 fois par
jour lors de repas contenant des graisses.

Selon une méta-analyse regroupant 16 études, l'orlistat a induit une perte moyenne
de 2.9 kg et a permis a 21% des participants de perdre plus de 5% de leur poids de départ
et a 12% de participants de perdre plus de 10% de leur poids de départ (23).

Les effets indésirables les plus fréquents sont les symptdmes gastro-intestinaux,
qui surviennent en général en début de traitement et disparaissent progressivement s’il y a
une modification du régime alimentaire par la réduction des apports lipidiques (24).

De plus, le traitement par orlistat peut potentiellement diminuer I'absorption des
vitamines liposolubles A, D, E et K (24) et également interagir avec certains médicaments

tels que les anticoagulants oraux et les contraceptifs oraux.

Selon la HAS et au regard de son efficacité modeste, de ses effets indésirables, et

des interactions médicamenteuses, la prescription d’orlistat n’est pas recommandée (22).

B. Les traitements chirurgicaux de I'obésité sévere ou morbide

De nombreuses études ont montré [l'efficacité du recours aux traitements
chirurgicaux sur la perte de poids, I'amélioration voire la disparition des comorbidités liées
a l'obésité sévere ainsi que la réduction de la mortalité par rapport aux patients non
operés (25) (26). Cela a conduit TOMS a considérer en 2003 la chirurgie bariatrique

comme le traitement de référence de I'obésité morbide (27).
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Dans I'étude Swedish Obese Subjects (SOS) (28), Sjostrom L. démontre I'efficacité
de la chirurgie bariatrique sur la perte de poids (cf. figure 3) ainsi que sur la diminution de

la mortalité et de la morbidité liées a I'obésité sévére.

5 4
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2
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o -10 =
B
'c:: -15 - — Banding
-
= ——
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=25 - —e GBP
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-35 -
| L | 1 | 1 1 L
0 2 3 4 8 10 15 20
Follow-up time (years)
No. examined
Control 2037 1490 1242 1267 556 176
Banding 376 333 284 284 150 50
VBG 1369 1086 987 1007 489 82
GBP 265 209 184 180 37 13

Figure 3 : Courbe d'évolution du poids dans le temps selon I'étude Swedish Obese Subjects
Control : groupe témoin ; Banding : groupe anneau gastrique ; VBG : groupe gastroplastie verticale

calibrée ; GBP : groupe bypass gastrique

Quatre interventions sont recommandées par la HAS (2009): 'anneau gastrique ajustable,

la gastrectomie longitudinale, le bypass gastrique et la dérivation bilio-pancréatique (29).

Le principe de la chirurgie de l'obésité est de modifier 'anatomie digestive, afin

d’aider le patient a diminuer la quantité d’aliments qu’il ingére et/ou de réduire I'absorption

des aliments par le tube digestif. En effet, elle repose sur deux mécanismes :

- La restriction : elle est la conséquence de la diminution chirurgicale de la taille de

'estomac. Ainsi, la portion alimentaire ingérée est diminuée et la sensation de

satiété survient plus rapidement,

- La malabsorption : elle est la conséquence du shunt chirurgical d’une portion de

l'intestin. Ainsi, les aliments arrivent directement dans une zone plus distale de

l'intestin, le jéjunum, ce qui réduit leur absorption.
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Partant de ces deux mécanismes, les techniques chirurgicales sont divisées en 2 types :

- Les techniques restrictives pures, a l'origine d’'une réduction de la taille de

'estomac :

o Le cerclage gastrique ou gastroplastie par anneau gastrique ajustable,

o La gastrectomie longitudinale ou sleeve gastrectomie,

o La gastroplastie verticale calibrée, qui n’est plus recommandée par la HAS.

- Les techniques mixtes restrictives et mal-absorptives, a I'origine d’'une réduction
de la taille de I'estomac et d’'une diminution de I'assimilation des aliments par
'organisme :

o Le bypass gastrique (ou court-circuit gastrique),
o La dérivation bilio-pancréatique.

a. La gastroplastie par anneau gastrique ajustable

Le cerclage gastrique ou gastroplastie par anneau gastrique ajustable est une
technique qui consiste en la pose, sous ccelioscopie, d’'un dispositif médical annulaire
autour de la partie supérieure de I'estomac. Cet anneau, dont le diamétre est ajustable,
permet de délimiter une poche gastrique de faible volume, de 20 ml environ. C’est une
technique restrictive en raison de la réduction du volume de l'estomac, qui induit un
ralentissement du passage des aliments au sein du tube digestif. La sensation de satiété
survient plus précocement car cette poche gastrique ne peut contenir que peu d’aliments
et la tension de I'estomac induit la transmission d'un influx nerveux au centre de la satiété

situé dans I'hypothalamus.
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Figure 4 : Photo d'un anneau gastrique ajustable :
Boitier __ o le LAP-BAND™ de Apollo Endosurgery

sous-cutané

Figure 5 : Anneau gastrique ajustable posé
avec son boitier sous-cutané abdominal
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L’anneau positionné au niveau de I'estomac est relié par un cathéter a un boitier de
contréle placé par voie sous-cutanée au niveau abdominal. Il est donc possible de serrer
ou desserrer 'anneau en injectant du sérum dans ce boitier au travers de la peau. C’est la
seule technique chirurgicale qui est ajustable aprés mise en place. De plus, il est possible
de retirer cet anneau lors d’'une nouvelle intervention en cas de complication, d’inefficacité
ou de volonté du patient.

La technique de 'anneau gastrique ajustable présente plusieurs avantages : c'est
une intervention rapide (environ 30 minutes), réversible, adaptable aux patients,
responsable de peu de complications et réalisable en ambulatoire.

Les complications peropératoires sont rares et de type hémorragie, perforation
gastrique ou hématome au niveau du boitier sous-cutané. Le taux de mortalité a 30 jours
est de 0,1% (30).

Les principales complications tardives sont les suivantes : infection du boitier,
glissement de I'anneau, dilatation de la poche gastrique, migration de I'anneau a travers
I'estomac, reflux, occlusion gastrique, cesophagite (31).

La perte de poids a 10 ans est de 22% environ et la perte d’exces de poids est de
46% (32).

Le recours a la pose d’'un anneau gastrique a chuté de fagon importante depuis
'année 2006 ou il représentait 53.6% des opérations de chirurgie bariatrique pratiquées
pour atteindre moins de 4% des parts en 2016 (33), en raison d’un taux de complications
jugé trop important a long terme.

La sleeve gastrectomie ou gastrectomie en manchon ou gastroplastie verticale avec
résection gastrique est une intervention qui consiste en l'ablation d’'une importante partie
de I'estomac (les deux tiers environ, qui représentent la grande courbure de I'estomac),
aboutissant a un reliquat gastrique en forme de tube ou manchon.

C’est une opération réalisée sous ccelioscopie qui est définitive et non réversible.
Elle se réalise en une heure environ, ensuite, le patient sort rapidement d’hospitalisation
voire est pris en charge en ambulatoire.

C’est une technique restrictive, en raison de la réduction du volume de I'estomac
qui induit une diminution du bol alimentaire et un passage accéléré des aliments vers

l'intestin. De plus, la portion de I'estomac qui est 6tée contient les cellules sécrétrices de la
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ghréline, 'hormone stimulant I'appétit et la sensation de faim, ce qui conduit a une

diminution de I'appétit.
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Figure 6 : Sleeve gastrectomie

Les complications peropératoires sont peu fréquentes et essentiellement
hémorragiques. En post-opératoire, il est observé un taux de fistules de 2%. Le taux de
mortalité a 90 jours a été étudié par I'équipe de Caiazzo R. (34) en France, et est passé
de 0,16% en 2009-2012 a 0,01% en 2013-2016 dans le Nord-Pas-De-Calais (grace a la
mise en place d’'une structure de centralisation des complications liées a la chirurgie
bariatrique) et de 0,11% a 0,7% dans le reste de la France.

Les principales complications tardives sont un reflux gastro-oesophagien, des
dilatations du manchon gastrique amenant le plus souvent a une reprise de poids, des
lithiases vésiculaires liees a I'amaigrissement rapide ainsi que de rares carences
vitaminiques.

La perte d’exces de poids a long terme est de 46 a 70% (35).

Le recours a la sleeve gastrectomie a débuté en 2009, jusqu’a devenir la premiére
technique de chirurgie bariatrique pratiquée en 2016 (avec un taux de 58%) (33).

La technique du bypass gastrique (GBP) consiste a réduire le volume de I'estomac
et a connecter la poche gastrique résiduelle au jéjunum.

L’intervention se réalise le plus souvent par ccelioscopie ou ccelioscopie robot-
assistée en 2 a 3 heures. Elle peut étre réversible mais la procédure est trés complexe et

laborieuse.
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Le geste chirurgical consiste a effectuer une transsection de I'estomac de fagon a
ne laisser qu'une petite poche d'environ 20 a 30 ml, appelée moignon gastrique,
entierement séparée du reste de I'estomac par agrafage-section. Ensuite, I'intestin gréle
toujours raccordé a I'estomac exclu est a son tour sectionné au niveau de l'angle de
Treitz, situé a la jonction qui délimite le duodénum et le jéjunum. La partie jéjunale,
appelée anse alimentaire, est ensuite ascensionnée et raccordée a la petite poche
gastrique créée : c’est 'anastomose gastro-jéjunale. Le segment duodénal, encore lié a
'estomac exclu, est appelé anse biliaire ou bilio-pancréatique. Cette anse biliaire est
abouchée a I'anse alimentaire a environ 1,5 métres de I'anastomose gastro-jéjunale : c’est
'anastomose jéjuno-iléale. En aval, on obtient donc I'anse commune qui accueille les
aliments provenant de I'anse alimentaire ainsi que les sécrétions digestives provenant de

I'anse biliaire (36).

Oesophage
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I'anse bilaire et Y
I'anse alimentaire

Figure 7 : Bypass gastrique en Y

La technique du gastrique bypass est une procédure complexe. L’étude de Schauer
et al. (37) montre que la courbe d’apprentissage est de plus de 100 interventions sous
ccelioscopie pour que la durée opératoire et le taux de complications soient comparables
au bypass par laparotomie.

Le recours au court-circuit gastrique a doublé de 2006 a 2009 pour atteindre un
taux de 26 % des parts de la chirurgie bariatrique puis s’est stabilisé jusque 2016 (33).

La perte d’exces de poids a 1 an post-chirurgie est de 70,4% et 75,2% a 2 ans (38).

Les complications peropératoires sont rares et de type fistules, hémorragies,
occlusions précoces, abcés intra-abdominaux (36). Selon la méme étude de Caiazzo R.
(34), le taux de mortalité a 90 jours est passé de 0,12% en 2009-2012 a 0,05% en 2013-
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2016 dans le Nord-Pas-De-Calais (grace a la mise en place d'une structure de
centralisation des complications liées a la chirurgie bariatrique) et de 0,23% a 0,1% dans
le reste de la France.

Les principales complications tardives sont les occlusions tardives par hernie
interne, les sténoses anastomotiques, les ulcéres anastomotiques, les lithiases biliaires,
les dumping syndromes (sensation de malaise général et accélération du pouls lors de
l'ingestion de quantités importantes d’aliments trés sucrés), ainsi que de rares carences en

vitamines (36).
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un bypass

S aliments
~— SUC digeshf

Figure 8 : Avant / Aprés de la procédure de bypass gastrique en Y
d. La dérivation bilio-pancréatique avec commutation duodénale

La dérivation bilio-pancréatique avec commutation duodénale ou duodenal switch
est une technique complexe restrictive et mal-absorptive qui peut se réaliser en un ou
deux temps opératoires.

L’intervention s’effectue sous ccelioscopie en 3 a 4 heures environ.

La procédure consiste en la réduction de la taille de I'estomac de 50 a 60% par la
réalisation d’une gastrectomie longitudinale conservant le pylore. L'estomac exclu est
réséqué et non conservé contrairement au bypass gastrique. L’intestin gréle est sectionné
en deux parties au niveau de l'iléon (a 2 metres environ de la jonction iléo-caecale) et le

versant distal est abouché a I'estomac résiduel par une anastomose gastro-iléale, formant
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'anse alimentaire, tandis que le versant proximal (qui sert a transporter les secrétions
digestives du foie et du pancréas, appelé I'anse bilio-pancréatique) est anastomosé sur
iléon terminal a 50 centimetres de la jonction iléo-caecale, ce qui formera l'anse
commune. Ainsi, les aliments ne sont digérés par les sucs digestifs et absorbés que sur
une courte portion de lintestin gréle représentée par I'anse commune. L’essentiel des
aliments n’est pas absorbé et passe directement tel quel dans le colon pour étre éliminé
(39).
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Figure 9 : Dérivation bilio-pancréatique avec commutation duodénale

C’est la technique la plus efficace en matiére de perte d’excés de poids, et on
atteint jusque 75 a 90% de perte d’excés de poids sur le long terme. Mais c’est également
la technique la moins pratiquée (1 a 3%) en raison de la difficulté de réalisation et du taux
de mortalité élevé de 0,7% a 30 jours et de 1,7% a 2 ans (30).

Le duodenal switch est réservé aux patients souffrant d’'obésité massive et ayant un
IMC supérieur a 50 voire 55 et/ou aprés échec d’'une autre technique de chirurgie
bariatrique.

Les complications précoces sont les fistules (gastrique, duodénale ou
anastomotique), les désunions anastomotiques. Les complications tardives sont les

occlusions, les sténoses anastomotiques, les carences nutritionnelles.
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= Le mini-bypass : bypass gastrique en oméga

Le mini-bypass gastrique est une intervention plus récente et moins fastidieuse a
réaliser que le bypass gastrique en Y, elle se réalise en une heure a une heure et demie
environ sous ccelioscopie. La procédure est plus facilement réversible que le bypass en Y.

C’est, comme le bypass gastrique en Y, une technique restrictive et mal-absorptive.
L’estomac est réduit par une section en une poche allongée en forme de manchon. Cette
poche est abouchée directement au niveau du jéjunum, il n'y a donc plus qu'une seule
suture anastomotique entre l'intestin et I'estomac contre deux pour le bypass gastrique en
Y. L’anse a donc finalement une forme d’'oméga et non de Y, d’ou son appellation (40).

bypass Roux-en-Y bypass en oméga

poche gastrique

anastomose
gastrojéjunale

anse alimentaire

anse biliopancréatique

anastomose
jéjunojéjunale

Figure 10 : Bypass gastrique en Y versus bypass gastrique en oméga

Cette technique n’a pas encore été validée par la HAS car elle est récente et le
recul n’est pas encore suffisant pour une évaluation globale.

Les complications immédiates sont de type fistules, abcés intra-abdominaux ainsi
que des hémorragies intra-abdominales ou digestives.

Les complications tardives sont de type sténoses anastomotiques, ulcéres, calculs

biliaires, occlusions, ainsi que des dumping syndromes.

= La gastroplastie verticale calibrée

La gastroplastie verticale calibrée est une intervention chirurgicale purement
restrictive. Il y a donc une réduction de la quantité d’aliments ingérés par le patient sans

modification du mécanisme de digestion.
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Cette procédure consiste a pratiquer, sous ccelioscopie, une transsection-agrafage
au sein de l'estomac, a la naissance de la grande courbure, l'incision est prolongée
jusqu’a quelques centimetres sous le cardia. On obtient finalement la délimitation d’'une
poche gastrique verticale pouvant contenir 15 a 30 g d’aliments.

Une bandelette non réglable est ensuite posée en collier au niveau de la partie
inférieure de la poche de fagon a la délimiter du reste de l'estomac et a créer un
rétrécissement au passage des aliments. Cette bandelette va empécher que l'orifice
gastrique pratiqué ne se relache de fagon a conserver le rétrécissement du diamétre de
'entrée de I'estomac. Les aliments vont donc mettre plus de temps a arriver au sein de

I'estomac, de ce fait, la sensation de satiété arrivera plus rapidement.

Cette intervention est la procédure de
chirurgie bariatrique la plus ancienne. Elle
est désormais devenue anecdotique (41) et
n‘est plus recommandée par la HAS en
raison d’'un taux d’échec dépassant les
50%.

Figure 11 : Gastroplastie verticale calibrée

C. Lerobot chirurgical

A l'origine, l'application de la robotique a la chirurgie doit son développement a
'armée américaine ainsi qu’a la NASA dans les années 70. Le but initial de ces
recherches était de réaliser a distance des interventions sur des soldats blessés et sur les
cosmonautes.

Le robot Da Vinci® est commercialisé par la société américaine Intuitive Surgical
qui, aujourd’hui, a encore un quasi-monopole mondial ayant acquis tous ses concurrents
ces derniéres années sauf Transenterix (avec son robot Senhance™ Surgical System).
Néanmoins, plusieurs autres projets de trés vaste ampleur arriveront a maturité en 2020,
tels que le robot Verb Surgical™ issu de la collaboration de Google avec Johnson &
Johnson, mais également celui de Medftronic, le robot Versius™ de Cambridge Medical
Research Surgical, et, enfin, celui de Dexter, produit en Suisse en collaboration avec
I'Ecole Polytechnique Fédérale de Lausanne (EPFL).
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Le robot chirurgical est un équipement qui permet de réaliser des interventions
chirurgicales minimales-invasives (ou mini-invasives) au bloc opératoire en augmentant
les capacités du chirurgien, tant dans la précision de ses mouvements (avec une
démultiplication des mouvements selon un ratio de 1 mm qui équivaut a 1 cm en vie réelle,
ainsi qu’un systéme anti-tremblement) que dans la visualisation (fluorescence permettant
d’évaluer la vascularisation, stabilité de I'image a I'écran, images en 3D, etc.). Au départ,
I'activité robotique était surtout développée pour la chirurgie urologique, qui se déroule
uniquement dans le petit bassin et ne nécessite pas de changer l'installation des bras au
cours de l'intervention. Elle s’étend désormais a beaucoup d’autres spécialités dont la
chirurgie bariatrique depuis que la maniabilité des instruments et des bras les portant a été
ameliorée.

C’est un chirurgien formé et expérimenté qui commande et dirige le robot a distance
a partir d’'un poste de commande.

Ce robot est constitué de 3 parties :

- Une unité opératoire comprenant la table d’opération (en option) sur
laquelle sont suspendus quatre bras articulés ou sont connectés les
instruments chirurgicaux, un des bras portant la caméra endoscopique 3D
haute définition,

- Une console de commande avec un écran devant lequel se positionne le
chirurgien, en mettant ses yeux face a un systeme optique binoculaire,
puis va ainsi diriger les bras robotiques grace a deux manettes et
plusieurs pédales. Il existe 'option double console avec un second écran
servant pour la formation et 'enseignement chirurgical,

- Une colonne technique sur laquelle se trouve la tour vidéo avec I'écran
qui retransmet I'image ainsi que la centrale informatique, l'insufflateur a
CO: et différents générateurs.

Les bras robotisés ont une capacité de rotation et de plicature supérieure a une
main humaine, ce qui permet de créer des angles inatteignables humainement et de plus
grande précision grace aux pinces miniaturisées articulées.

Le robot Da Vinci S™ est le robot de premiére génération, acquis en 2007 au CHU
de Lille, et le robot Da Vinci X™ est celui de troisieme génération acquis en février 2018
en remplacement du précédent. Cette nouvelle génération bénéficie d’'une vidéo-caméra
numeérique et de nouveaux instruments chirurgicaux de plus haute précision. Le robot Da
Vinci X® n’est pas la derniére génération de la marque. En effet, il existe le Da Vinci Xi™,

plus évolué, avec notamment la sensation de recul sur le joystick pour mimer les
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sensations tactiles de la ccelioscopie conventionnelle. Ce modéle Xi a été imaginé pour
faciliter le maniement des bras du robot (qui sont suspendus) afin d’optimiser la chirurgie
multi-cadrans et ouvrir le champ de la chirurgie digestive qui apparait aujourd’hui comme

celle pouvant le plus bénéficier de cette nouvelle technologie.

Figure 12 : Photo du robot Da Vinci S™ commercialisé par Intuitive Surgical
Avec de gauche a droite : la console chirurgicale, les bras articulés et la colonne vidéo

Figure 13 : Photo du robot Da Vinci X™ commercialisé par Intuitive Surgical
Avec de gauche a droite : la console chirurgicale, les bras articulés et la colonne vidéo

Les avantages de la chirurgie robotique sont :
- Une meilleure visibilité pour le chirurgien : une vision 3D stabilisée et en
haute définition de la cavité intra-abdominale,

- Une orientation précise des instruments dans tous les plans,
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- Une chirurgie mini-invasive dans des zones habituellement difficiles
d'acces, grace a une meilleure ergonomie des mouvements,

- Des incisions plus petites entrainant une diminution des séquelles
esthétiques et un moindre traumatisme de la paroi autorisant une
meilleure récupération post-opératoire,

- Des dispositifs de coagulation et d'agrafage plus perfectionnés,

- Les éventuels tremblements de la main humaine sont abolis, donc les
gestes sont plus précis avec une aisance supérieure du chirurgien,

- Un meilleur confort du chirurgien avec une diminution des troubles
musculo-squelettiques. En effet, la cocelioscopie est une technique
inconfortable lié au fait que le chirurgien opére les bras tendus dans une
direction et le regard dans une autre direction vers le moniteur vidéo. La
distorsion de I'axe regard-main-pied complexifie les gestes délicats. Avec
le robot, le chirurgien est assis en ayant le regard, les mains et pieds
dans le méme axe, les gestes sont donc plus aisés.

Les inconvénients de la chirurgie robotique sont :

- Le codt élevé du robot, de sa maintenance et de ses consommables,

- Le tarif plus important des interventions réalisées avec le robot,

- L’importante courbe d’apprentissage en fonction des interventions,

- L’absence de sensation tactile du chirurgien derriere sa console (ce
critére est en progression dans la derniére génération de robots).

L’utilisation du robot est bien adaptée a la réalisation d'anastomoses gastro-
jéjunales ou jéjuno-jéjunales telles qu’elles sont décrites dans le bypass gastrique. En
cause, la difficulté de réalisation des anastomoses mécaniques par ccelioscopie
conventionnelle, a laquelle se surajoute une morbidité non négligeable a plus ou moins

long terme (sténoses, fuites, etc.).
D. Les perspectives endoscopiques

Afin d’alléger la prise en charge chirurgicale de I'obésité, la recherche se tourne
davantage vers I'exploration des techniques endoscopiques, de réalisation plus simple et
plus rapide et mettant en ceuvre des opérations moins lourdes avec une admission plus
volontiers en ambulatoire. Ces nouvelles procédures sont sélectivement proposées aux
patients ayant un IMC compris entre 30 et 35 voire entre 35 et 40 sans comorbidités, mais
également chez les patients étant contre-indiqués ou refusant la chirurgie. Ces techniques
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peuvent également étre proposées en adjuvant avant une chirurgie bariatrique afin d’aider
le patient a perdre une partie de son surpoids avant I'opération.

Les indications sont donc différentes de la chirurgie et s’adressent aujourd’hui aux
patients les plus fragiles ou ayant une obésité peu sévére car leurs résultats sont
clairement moins bons, tant concernant la perte de poids que la résolution des

comorbidités.

a. Le ballon intra-gastrique

La technique du ballon intra-gastrique n’est pas récente. En effet, dans les années
1980, étaient utilisés des ballons en polyuréthane qui ont été retirés du marché faute
d’efficacité et en raison de la génération de complications fréquentes et sévéres. Plus
récemment, de nouveaux ballons avec des caractéristiques plus strictes ont vu le jour.

Le ballon intra-gastrique est un traitement bariatrique non chirurgical qui consiste en
la mise en place par voie endoscopique d’un dispositif médical en forme de ballonnet, qui
est gonflé a I'eau ou a l'air, au sein de I'estomac (cf. Figure 14). L'estomac est donc
partiellement rempli par ce ballon gonflé ce qui induit une diminution de la quantité
alimentaire ingérée ainsi qu’'une diminution de la sensation de faim et une satiété plus
rapide liée a cette pesanteur gastrique.

Généralement, la tubulure de remplissage est fixée au ballon puis, lorsque le ballon

est en place, un clapet est actionné permettant la libération du ballon dans I'estomac.

Figure 14 : Insertion endoscopique d'un ballon intra-gastrique
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Il existe également un nouveau concept de ballon contenu dans une gélule de
gélatine. Elle est destinée a étre avalée, ensuite, le ballon est gonflé au gaz dans

I'estomac sans endoscopie et sous contrdle radiographique (cf. Figure 15) (42).

Figure 15 : Ballon intra-gastrique Obalon™ commercialisé par Allurion.
Le ballon est intégré dans une gélule a avaler.

La pose et le retrait de la plupart des ballons sont réalisés sous endoscopie par un
gastroentérologue formé. Certains ballons sont ajustables, d’autres ont un volume fixe non
modifiable.

Le ballon intra-gastrique est une procédure temporaire. Le ballon en gélule peut
étre gardé 3 mois maximum, les autres peuvent rester en place de 6 a 12 mois en fonction
du modéle.

La pose d'un ballon est généralement réalisée en ambulatoire sauf en cas de
mauvaise tolérance pour laquelle une hospitalisation pourrait étre nécessaire.

La perte d’exces de poids est de 33,9 % et I'MC baisse de 38,5% au moment du
retrait du ballon intra-gastrique (43).

Le recours au ballon intra-gastrique est une procédure non recommandée par la
HAS car jugée inefficace (44). Elle est plutdt réalisée chez des patients obéses modérés
(IMC 30 a 35) ou obéses morbides (IMC supérieur a 40) avant une chirurgie bariatrique.

b. La gastroplastie par suture endoscopique ou fundoplicature

La gastroplastie par suture endoscopique est une technique récente, le recul sur ce
geste est inférieur a 5 ans.

C’est une procédure selon laquelle on fait pénétrer, dans I'estomac, un endoscope
flexible a double canal, dans lequel est introduit un systéme d’agrafeuse. Cette derniére va
rapprocher et suturer la muqueuse gastrique, de fagon a réduire le volume de I'estomac

de fagon concentrique et en largeur en resserrant ses parois. Les rangées d’agrafes sont
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disposées de fagon particuliére en zigzag sur le principe d’une fermeture éclair (cf. Figure

16).

Figure 16 : Schéma de la procédure de fundoplicature
bariatrique

Ce dispositif est commercialisé sous [I'appellation Overstiich™ par Apollo
Endosurgery (45) (46) (cf. Figure 18), ou également Endomina™ par Endo Tools

Therapeutics (47) (48) (cf. Figure 17).

Figure 17 : Dispositif Endomina™

Figure 18 : Dispositif Overstitch™

commercialisé par Apollo Endosurgery commercialisé par Endo Tools Therapeutics

La perte d’excés de poids a 1 an est de 75,4% (46) (48). C’est une procédure
destinée aux patients ne pouvant bénéficier d’'une chirurgie invasive ou pouvant étre une

étape transitoire au vu d’un geste chirurgical futur.
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A. Définition des critéres d’acces aux traitements de I'obésité

Selon la HAS (2009), la décision de prise en charge chirurgicale des patients
obéses doit s’intégrer dans un cadre de concertation pluridisciplinaire. En effet, des
réunions de concertation sont organisées lorsqu’un patient est candidat a une chirurgie
bariatrique et la prise de décision médicale se réalise de maniere collégiale apres avoir
pesé le rapport bénéfice-risque (29).

La chirurgie bariatrique est indiquée aprés accord professionnel chez les patients
majeurs réunissant un ensemble de critéres (29) :

- Les patients ayant un IMC supérieur ou égal a 40 kg/m? ou ceux ayant un IMC
supérieur ou égal a 35 kg/m? associé a au moins une comorbidité susceptible d’étre
ameliorée par [lintervention (comme les maladies cardio-vasculaires dont
'hypertension artérielle, le syndrome d’apnée du sommeil, le diabéte de type 2,
etc.),

- En seconde intention, aprés échec d'un traitement médical, nutritionnel et
psychothérapeutique bien conduit pendant une période de 6 a 12 mois,

- EnTl'absence d’une perte de poids suffisante ou de maintien d’'une perte de poids,

- Les patients étant préalablement bien informés et ayant bénéficié d’'une évaluation
préopératoire avec un parcours pluridisciplinaire (chirurgien, nutritionniste,
diététicien, psychiatre, anesthésiste, etc.),

- Les patients ayant compris et accepté la nécessité d’'un suivi médical et chirurgical
a long terme,

- Les patients ayant un risque opératoire acceptable.

La chirurgie bariatrique est contre-indiquée chez les patients regroupant un ou plusieurs
des criteres suivants :
- Les patients souffrant de troubles cognitifs ou mentaux séveres,
- Les patients souffrant de troubles sévéres du comportement alimentaire,
- Les patients ne pouvant s’astreindre a un suivi médical et chirurgical a long terme,
- Les patients éthyliques chroniques ou dépendants aux substances psychoactives,
- Les patients n'ayant pas bénéficié de la prise en charge médicale préopératoire
requise,
- Les patients souffrant de pathologies mettant en jeu le pronostic vital a court et
moyen terme,
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- Les patients faisant I'objet d’'une ou plusieurs contre-indications a l'anesthésie
générale,

- Les patients souffrant d'une obésité dorigine génétique ou d’étiologie a
craniopharyngiome, sauf cas exceptionnel discuté en réunion de concertation
pluridisciplinaire en présence d’'un praticien spécialiste dans ces pathologies
(neurochirurgien, etc.).

Si le patient présente une ou plusieurs des contre-indications citées et qu’elles sont
corrigibles, il est toujours possible de réévaluer la décision chirurgicale a condition que le

patient ait pu corriger son/ses trouble(s) grace a une prise en charge adaptée.

B. Parcours du patient éligible

e La prise en charge préopératoire

La prise en charge préopératoire du patient obése éligible a la chirurgie doit
s’inscrire au sein d’'une démarche pluridisciplinaire dans le cadre d’'un projet personnalisé.
L’équipe pluridisciplinaire (EPD) est constituée d’au moins un chirurgien, un
médecin spécialiste de I'obésité (tel qu’un nutritionniste ou endocrinologue), un diététicien,

un psychiatre ou un psychologue et un anesthésiste-réanimateur.

Le projet personnalisé du patient se déroule comme suit :

- Une consultation initiale auprés d’'un médecin ou chirurgien (membre de I'EPD)
expérimenté dans la prise en charge chirurgicale de I'obésité, a l'issue de laquelle
I'indication chirurgicale est validée ou non,

- Une information éclairée du patient sur sa pathologie ainsi qu'une explication de
chaque décision et des arguments s’y rattachant,

- Une évaluation psychologique du patient,

- La mise en ceuvre d’un plan personnalisé d’éducation thérapeutique,

- L’annonce au patient de la conclusion énonceée suite a la concertation de 'EPD.

Le but de ce protocole est de :

- Connaitre les attentes du patient, sa motivation, les risques acceptables,

- Faire une estimation de son degré de compliance au suivi,

- Evaluer le rapport bénéfice-risque de 'opération,

- Obtenir une meilleure efficacité et une meilleure tolérance de la chirurgie ainsi
gu’une meilleure observance des consultations de suivi postopératoire,

- Déterminer la technique de chirurgie bariatrique la plus indiquée pour le patient.
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e [|’information du patient

L’EPD doit informer le patient sur différentes notions, et ce de fagon orale et écrite.
L’information doit notamment porter sur les risques liés a l'obésité, les traitements
existants, les différentes techniques opératoires, les bénéfices attendus, les risques
encourus, les contraintes et limites de la chirurgie, la notion de grossesse, le suivi post-

opératoire a vie et toute autre information conditionnant la prise en charge du patient.

e | ’élaboration d’'un programme d’éducation thérapeutique

Ce plan d’éducation thérapeutique doit étre réalisé en collaboration avec le patient.
Il a pour objectif de modifier ses habitudes et son comportement alimentaire avant
l'intervention afin de stabiliser son poids et d’acquérir de nouvelles habitudes qui
permettront une meilleure efficacité et tolérance des suites opératoires. Le plan
nutritionnel différe en fonction de la technique chirurgicale (quantité, fractionnement, etc.).
Le but est également d’élaborer un programme d’activité physique et sportive.

e | ’'évaluation psychologique et psychiatrique

Cette évaluation est menée par un psychologue ou un psychiatre et a pour objectif
de rechercher d’éventuelles contre-indications psychiatriques a la chirurgie (addiction,
troubles mentaux sévéres, etc.). Elle permet notamment d’évaluer la motivation et la
capacité du patient a modifier ses habitudes, a s’intégrer au suivi post-opératoire,
d’identifier 'impact psychologique de I'obésité sur le patient, et également d’établir un plan
de prise en charge adéquat ainsi qu’'un programme de suivi post-opératoire adapté.

e |e choix de la technique chirurgicale

Selon la HAS (29), «le rapport bénéfice/risque des différentes techniques ne
permet pas d’affirmer la supériorité d’'une technique par rapport a une autre. La perte de
poids attendue, [...] la complexit¢ de la technique, le risque de complications
postopératoires, de retentissement nutritionnel et la mortalité augmentent avec les
interventions suivantes : anneau gastrique ajustable, gastroplastie verticale calibrée,
sleeve gastrectomie, bypass gastrique et dérivation bilio-pancréatique ».

La voie d’abord recommandée est la ceelioscopie.

Le choix de I'une ou l'autre technique est réalisé par 'EPD selon différents criteres :
'expérience et I'équipement a disposition du chirurgien et de I'anesthésiste, I'IMC du

patient, sa circonférence abdominale, son age, ses comorbidités, ses antécédents, ses
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traitements en cours ainsi que I'éventuelle présence de troubles du comportement

alimentaire.

e | ’élaboration du plan de suivi post-opératoire

Le suivi post-opératoire s’integre dans le programme personnalisé élaboré en
période préopératoire.

Ce suivi est instauré la vie durant en raison du risque de complications tardives
voire trés tardives. L’absence de suivi peut s’avérer dramatique et le patient doit étre
informé au préalable de I'importance de se soumettre a ce suivi a vie.

Les patients sont généralement revus en consultation a 1 mois post-chirurgie, a 3
mois, 6 mois, 1 an puis 1 a 2 fois par an la vie durant.

Ces consultations de suivi permettent I'évaluation de la perte de poids,
l'identification d’éventuels effets indésirables, I'observance au régime alimentaire et au
programme d’activité physique, la surveillance des comorbidités, la réalisation d’'un bilan
biologique et vitaminique et également de reformuler les consignes et les conseils relatifs
a 'opération et ses suites.
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lll. Objectifs

Le Robot Da Vinci® est implanté au CHU de Lille depuis 2007.

L’ancien modéle (Da Vinci S®) a été remplacé en février 2018 par le modéle
d’avant-derniére génération de la marque (Da Vinci X®).

Ce travail a pour objectif de comparer les aspects économiques et de morbidité du
bypass gastrique (GBP) selon le choix de la méthode d’intervention: par ccelioscopie
robot-assistée avec I'ancien robot, par ccelioscopie robot-assistée avec le nouveau

robot ou par ceelioscopie standard.
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IV. Matériels et Méthodes

Ce travail est une étude comparative, rétrospective, non randomisée,
observationnelle, mono-centrique menée chez les patients opérés au CHU de Lille d’'un
bypass gastrique par ccelioscopie robot-assistée avec I'ancien robot, par ccelioscopie
robot-assistée avec le nouveau robot ou par ceelioscopie standard sur une période
allant du 1¢" janvier 2017 au 31 décembre 2018.

Le suivi des patients s’est fait suivant un horizon temporel de 6 mois.

Le robot d’ancienne génération est le modele Da Vinci S™ qui était mis en service
de 2007 a janvier 2018. Le robot de nouvelle génération est le modéle Da Vinci X™ qui
est actuellement en service, et ce, depuis février 2018.

Les critéres d’inclusion des patients sont :
- Un age supérieur a 18 ans
- Une intervention de GBP par :
e Ccelioscopie robot-assistée avec I'ancien robot,
e Ccelioscopie robot-assistée avec le nouveau robot,

e Ccelioscopie standard.

Les critéres de non inclusion des patients sont :
- GBP pratiqué par toute autre technique : ccelioscopie 3D, laparotomie ou autre,
- GBP en oméga,

- Conversion en laparotomie.
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Les patients inclus dans I'étude ont été répartis en trois bras :

e Le groupe CS (Ccelioscopie Standard) comprenant les patients qui ont bénéficié
d’'une intervention de GBP par la technique de ccelioscopie standard,

e Le groupe C-AR (Ccelioscopie robot-assistée avec I’Ancien Robot) comprenant
les patients qui ont bénéficié d’'une intervention de GBP par la technique de
ccelioscopie robot-assistée avec I'ancien robot,

e Le groupe C-NR (Ccelioscopie robot-assistée avec le Nouveau Robot)
comprenant les patients qui ont bénéficié d’'une intervention de GBP par la
technique de ccelioscopie robot-assistée avec le nouveau robot.

A. Critéere de jugement principal

Le critétre de jugement principal choisi est la survenue de complications
peropératoires et postopératoires précoces (dans les 30 jours qui suivent
l'intervention). Ce critére a été recherché pour 'ensemble de la population étudiée. Il a été
défini en fonction de la classification des complications selon Clavien-Dindo (ou score
de Clavien-Dindo) (49) qui stratifie la sévérité de la complication selon lintensité du
traitement avec lequel la complication a été prise en charge. La classification de Clavien-
Dindo est une stratification des complications chirurgicales en 5 stades (les stades 3 et 4
étant subdivisés en 2 sous-stades a et b).

Le critére de jugement principal a été défini comme étant la survenue d’une
complication dont le score de Clavien-Dindo est supérieur ou égal a 3a. Le score 3a
représente une complication nécessitant une intervention chirurgicale, endoscopique ou

radiologique sous anesthésie autre que générale (cf. Figure 19).
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Grade |

Toute déviation des suites postopératoires sans utilisation de médicaments
(autres que ceux listés ci-dessous) ou d’interventions chirurgicale,
endoscopique ou radiologique

Les médicaments tels que antiémétiques, antipyrétiques, analgésiques,
diurétiques, électrolytes sont autorisés, de méme que la physiothérapie.
Ce grade inclut aussi I'ouverture de la plaie pour drainage d'un abcés
sous-cutané au lit du malade

Grade 2

Complication nécessitant un traitement médicamenteux, y compris la
transfusion de sang/plasma ou l'introduction non planifiée d’'une nutrition
parentérale

Grade 3

a) Complication nécessitant une intervention chirurgicale, endoscopique
ou radiologique en anesthésie autre que générale

b) Complication nécessitant une intervention chirurgicale, endoscopique
ou radiologique en anesthésie générale

Grade 4

Complication vitale nécessitant un séjour aux soins intensifs
a) Dysfonction d'un seul organe (y compris dialyse)

b) Dysfonction multiorganique

Grade 5
Déces du patient

Figure 19 : Classification des complications opératoires selon Clavien-Dindo

B. Critere de colt

Le critére de colt a été défini comme étant le colt global relatif a I'intervention de
GBP par chacune des trois techniques. Le colt global calculé inclut les médicaments, les
dispositifs médicaux stériles et les dispositifs médicaux réutilisables ainsi que le colt
global de fonctionnement du bloc opératoire (salle de bloc robot et salle de bloc
conventionnelle) en fonction du temps d’intervention. Le colt global de fonctionnement du
bloc opératoire comprend I'équipe soignante présente durant I'intervention ainsi que les
equipements a disposition (dont le robot, la colonne de ccelioscopie, la colonne vidéo, la
centrale d’aspiration, les divers générateurs, etc.).

Les dispositifs médicaux stériles, les dispositifs médicaux re-stérilisables et les
medicaments utilisés au cours des interventions ont été recensés de fagon individuelle
pour chaque patient lors de chaque opération de GBP coelioscopique ou robotisée. Trois
supports sous la forme de listings de produits de santé ont été utilisés :

- une liste pour I'ancien robot qui était déja en circulation (cf. Annexe 2),
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- une liste pour le nouveau robot (adaptée de la celle de I'ancien robot) mise en
circulation a partir de février 2018 (cf. Annexe 3),

- une liste pour la ccelioscopie standard que nous avons créée et diffusée a partir de
juin 2018 (cf. Annexe 1).

Les checklists des procédures robotisées étaient déja disponibles dans la salle de bloc
robot dans une optique de suivi de I'activité du robot par la cellule comptable du CHU.
Nous avons donc uniquement réalisé la checklist pour la ccelioscopie standard, que I'on a
diffusé a 'ensemble du personnel des blocs opératoires, tout en les informant de I'étude
mise en place. Ces checklists étaient donc mises a disposition du personnel au sein
méme des salles de blocs opératoires. Les supports étaient complétés en temps réel, au
cours des interventions, par les infirmiéres de bloc opératoire ainsi que par les
anesthésistes ou infirmiers-anesthésistes présents. Ces derniers cochaient chaque
medicament et dispositif médical utilisé en y ajoutant la quantité utilisée correspondante.
Les données de ce tableau étaient ensuite saisies informatiquement sur un tableur dans
lequel les colts (hors taxes et toutes taxes comprises) des produits de santé étaient
renseignés. Le coult total de tous les médicaments et dispositifs médicaux qui avaient été
utilisés lors de I'opération était ainsi finalement calculé.

Concernant les colts de fonctionnement de la salle de bloc opératoire de
ccelioscopie et de la salle équipée du robot, ils nous ont été fournis par la direction du
contrble de gestion et de la performance du CHU de Lille. Ces colts comprennent
plusieurs groupes de frais :

- Les frais matériels : les frais de maintenance des différents équipements installés
dans les salles de bloc opératoire, dont fait partie le robot chirurgical ainsi que la
colonne de ccelioscopie, mais également tous les frais de désinfection et de
stérilisation des salles, les locations de mobiliers médicaux, les frais d’entretien et
de réparation pour le petit matériel médical,

- Les frais de personnels : les charges du personnel médical et non médical,

- Les charges a caractere hételier et général,

- Les charges d’amortissement, de provisions et de dépréciations,

- Les frais liés a la logistique de la pharmacie, de la stérilisation, du génie biomédical,
de I'hygiéne hospitaliére ainsi que d’autres logistiques médicales,

- La soustraction des charges déductibles.

Le total de ces frais a été calculé pour la salle de ccelioscopie standard ainsi que

pour la salle robotisée avec I'ancien ainsi qu’avec le nouveau robot.
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La direction du contréle de gestion et de la performance nous a en paralléle fourni
le TROV (temps réel d’occupation des vacations), ainsi que le TVO (temps de vacation
offert aux praticiens). Le TVO est le temps compris entre I'heure théorique d’entrée en
salle du premier patient de la journée et I'heure théorique de sortie de salle du dernier
patient de la journée. C’est donc, globalement, le temps pendant lequel une activité
chirurgicale est possible. Le TROV correspond a la part du temps mis a disposition par
I'établissement et qui est réellement occupée par des interventions chirurgicales. Le taux
d’occupation des blocs opératoires est représenté par I'équation TROV/TVO.

Dans notre unité de blocs opératoires, le taux d’occupation des blocs opératoires
est de 86%.

Les colts (en euros) a I'heure et a la minute des TVO et TROV (données de 2017
au CHU de Lille et corrigées pour le nouveau robot en 2018) ont été répertoriés sur le

Tableau 2 ci-dessous :

coelioscopie ancien nouveau
standard robot robot*
Coiit 3'heure TVO 2017 (€) 249,14 261,35 260,69
Coit al'heure TRVO 2017 (€) 288,81 302,97 302,20
Co(it alaminute TVO (€) 4,15 4,36 4,34
Co(t alaminute TROV (€) 4,81 5,05 5,04

Tableau 2 : Colts globaux de fonctionnement du bloc opératoire
TVO : Temps de Vacation Offert aux praticiens ; TROV : Temps Réel d’Occupation des Vacations
*colt 2017 corrigé avec les montants correspondant au nouveau robot

C. Critéres de jugement secondaires

Les critéres de jugement secondaires qui ont été étudiés sont :

- La durée d’intervention (en minutes) : elle a été mesurée a partir du moment de
l'incision jusqu’au moment de la fermeture par suture. Nous avons décidé de ne
pas prendre en compte I'heure d’entrée et de sortie de la salle afin de pouvoir
s’affranchir des variations des délais d’anesthésie et des délais relatifs aux arrivées
et aux départs des patients,

- La durée d’hospitalisation (en jours) qui a été extraite des courriers de sortie des

patients opérés,
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- La perte de poids a 1 mois (en kg) et la perte d’exces de poids a 1 mois (en
pourcentage d’exces de poids perdu) mesurées lors de la consultation de suivi post
bypass gastrique a 1 mois,

- La perte de poids a 3 mois (en kg) et la perte d’excés de poids a 3 mois (%),
mesureées lors de la consultation de suivi post bypass gastrique a 3 mois,

- La perte de poids a 6 mois (en kg) et la perte d’excés de poids a 6 mois (%)
mesureées lors de la consultation de suivi post bypass gastrique a 6 mois,

- La survenue de dumping syndrome dans le mois suivant I'opération, ce critére était
évalué lors de la consultation de suivi post bypass gastrique a 1 mois,

- La survenue de sensation de blocage dans le mois qui a suivi 'opération, ce critere
était aussi évalué lors de la consultation de suivi post bypass gastrique a 1 mois,

- Le taux de réadmissions au CHU de Lille qui sont imputables a I'intervention subie,
dans les 6 mois qui ont suivi 'opération. Ce critére a été recherché dans le dossier
medical informatisé des patients sur le logiciel Sillage® en analysant les éventuels

séjours qui sont survenus dans les 6 mois apres la date de I'opération.

D. Analyse statistique

Les données qualitatives sont présentées en effectif et en pourcentage. Les
données quantitatives sont exprimées par la moyenne et I'écart-type et/ou la médiane et
lintervalle interquartile. La normalité des paramétres numériques a été vérifiée
graphiquement et par le test du Shapiro-Wilk.

Les trois types d’intervention sont compareés par les tests du Chi-deux ou du Fisher
exact sur les paramétres qualitatifs et par le test du Kruskal-Wallis ou par une analyse de
la variance sur les paramétres quantitatifs. Les comparaisons deux a deux ont été
réalisées par des analyses post-hoc avec correction de Bonferroni.

Le seuil de significativité retenu est fixé a 5%.

L’analyse statistique a été realisée a l'aide du logiciel SAS, version 9.4 (SAS
Institute, Cary, NC, USA) par I'Unité de Biostatistiques du CHU de Lille.
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V. Résultats

1. Population

Du 1°¢ janvier 2017 au 31 décembre 2018, 386 patients ont nécessité un bypass
gastrique. Sur I'année 2017, seuls les patients opérés par I'ancien robot ont été pris en
compte, soient 58 patients au départ. Sur 'année 2018, nous avons pris en compte les
patients opérés avec le nouveau robot (mis en service en février 2018) soit 51 patients,
ainsi que les patients opérés par ccelioscopie standard a partir du moment ou nous avons
mis en circulation les checklists adaptées a ces interventions, en juin 2018, ce qui
représentait 103 patients au total (cf. Figure 20). Les patients qui ont eu une conversion en
laparotomie au cours du bloc opératoire n’ont pas été inclus dans notre étude, de méme
que les patients qui ont bénéficié d’'un GBP en oméga ainsi que les patients pour lesquels
les checklists de produits de santé n’ont pas été complétées ou insuffisamment remplies.

386 patients GBP

282 patients non éligibles

Non inclusions : n = 46
Motifs : GBP oméga, GBP par autre technique,
conversion en laparotomie

Exclusions : n =236
Motifs : checklist mal ou non remplie, perdus de
vue (suivi ailleurs qu’au CHU de Lille, non-
présentation du patient ), doublons

104 patients éligibles

29 patients opérés 33 patients opérés 32 patients opérés
par C-AR par C-NR par CS

Figure 20 : Diagramme de flux de I'étude
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Les caractéristiques préopératoires des patients inclus dans les 3 groupes sont
présentées dans le Tableau 3 ci-dessous.

Ancien robot Nouveau robot Ccelioscopie p value
Effectif n=29 n=33 n=32
Sexe ratio (H/F) 7/22 (0.32) 6/27 (0.22) 14/18 (0.78) 0.0603
Age (en années) 46.24 +11.88 42.18+11.30 43.03+12.35 0,4405
Poids de départ (en kg) 125.7 +26.26 120.6 +20.51 131.1+19.76 0,2114
Taille (en métres) 1.66 £ 0.09 1.64+0.11 1.71+£0,10 0,0187 *
IMC (kg/m2) 45.35+7.12 44.79 +6.44 44.60 +5.63 0,9925
Opérateur (junior/sénior) 13/16 (0,81) 10/23 (0,44) 13/19 (0,68) 0,4749
Nombre de comorbidités initiales 2,34+1,32 2.30+1.40 2.44 +1.85 0,9743
Antécédents d'anneau gastrique 4 (13.79%) 7 (21.21%) 2 (6.25%) _
[Antécédents de sleeve 1(3.45%) 2 (6.06%) 4 (12.50%) _
Ant.ece.dents d'autres chirurgies 0 (0%) 2 (6.06%) 2 (6.25%) _
bariatriques
Ant.ece.dents de toutes chirurgies 5 (17,24%) 11 (33,33%) 8 (25%) 0,348
bariatriques confondues

Tableau 3: Caractéristiques préopératoires de la population d'étude
*significatif

Il n’a été observé aucune différence statistiquement significative concernant le rapport
de sexe homme / femme, I'dge des patients, leur poids de départ avant chirurgie, leur
IMC, le rapport entre l'intervention d’'un chirurgien junior versus sénior ainsi que le nombre
de comorbidités initiales des patients.

Une différence statistiquement significative a été observée concernant la taille des
patients avec une moyenne de 1.66 m + 0.09 m dans le groupe C-AR, 1.64m = 0.11 m
dans le groupe C-NR et 1,71 £ 0.10 m dans le groupe CS (p value = 0.0187). Une analyse
par groupe 2 a 2 a montré que cette différence de taille se trouvait entre les groupes C-NR
et CS (p=0,0324).

Les critéres d’antécédents d’anneau gastrique, de sleeve ou d’'une autre technique de
chirurgie bariatrique n’ont pu étre testés individuellement en raison du faible nombre de
patients concernés. En réunissant tous les antécédents de chirurgie bariatrique

confondus, nous n’avons également pas retrouvé de différence significative.

Concernant la survenue de complications peropératoires et postopératoires au cours
des 30 jours suivant I'intervention, il n’y avait pas de différence statistiquement significative
(p = 0,2124) avec 48.28% pour le groupe C-AR, 45.45% pour le groupe C-NR et 28.13%

pour le groupe CS.
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Nous n’avons pas pu comparer statistiquement les différents scores de Clavien-Dindo
en raison du faible nombre de patients affectés a chaque score. Nous avons donc testé un
critére regroupant tous les patients ayant eu un score de Clavien-Dindo supérieur ou égal
a 3a, mais aucune différence statistiquement significative n’a été retrouvée avec un taux
de 13.79% dans le groupe C-AR, 27.27% dans le groupe C-NR et 6.25% dans le groupe
CS (p = 0,0639) (cf. Figure 21).

Les complications de haut grade observées étaient : des sténoses anastomotiques
gastro-jéjunales (5 cas), des fistules anastomotiques (4 cas), des ulceres anastomotiques
(3 cas), des fistules du moignon de I'anse montée (2 cas), des hémorragies (2 cas), une
pneumopathie associée a un sepsis sévere, un choc septique sur une péritonite, une
perforation digestive, une défaillance multi-viscérale, une embolie pulmonaire, une
thrombose radiale, un hémopéritoine di a un saignement de la rangée d’agrafes de

I'estomac exclu ainsi qu’'un choc anaphylactique aux curares.

coelioscopie nouveau robot ancien robot

6,25 %

Score supérieur ou égal a 3 27,27 %

p = 0,0639

13,79 %

28,00 %
Survenue de complications 45,00 %

48,00 %

p=0,2124

Figure 21 : Critére de jugement principal = taux de complications
Comparaison du taux de survenue de complications globales et de haut grade

Différents colts ont été comparés parmi les 3 bras de I'étude. Premierement, le colt
des produits de santé utilisés lors de lintervention (les médicaments, les dispositifs
meédicaux stériles et le colt de la stérilisation pour les dispositifs médicaux réutilisables),
ainsi que le colt d'occupation et de logistique de la salle de bloc opératoire durant
l'intervention (salle robot et salle standard), et finalement la somme des deux couts
représentant le codt total.

Nous avons montré une différence statistiquement significative lors de la comparaison
du colt des produits de santé entre les 3 groupes avec un colt moyen de 2910€ £ 193
pour le groupe C-AR, 3533€ + 442 pour le groupe C-NR et 2559€ £ 150 pour le groupe CS
(p <0,0001).

47



Nous avons également montré une différence significative lors de la comparaison du

cout du bloc entre les 3 groupes avec un colt moyen de 992€ + 188 pour le groupe C-AR,
1049€ £ 292 pour le groupe C-NR et 770.5 € £ 194 pour le groupe CS (p <0,0001).

Enfin, nous avons montré une différence statistiquement significative lors de la

comparaison du coUlt total avec un colt moyen de 3902€ + 283 pour le groupe C-AR,
4581€ £ 514 pour le groupe C-NR et 3330 € + 263 pour le groupe CS (cf. Figure 22).

5 000 €
I A p < 0,0001 *
4581€
4 000€ Ll LA
| 3330€
p < 0,0001 *
3 000 € - 3533¢€ |
L 2910€
2559¢€
2000€
I — 992 € 1049¢€ p < 0,0001 *
1 000€ L=y ' O
O
0€

coelioscopie ancien robot nouveau robot

Cout produits de santé M= Cout bloc 4 Cout total

Figure 22 : Graphique des colits
*significatif
Nous avons ensuite réalisé une analyse par groupe deux a deux, et une différence

statistiquement significative a été retrouvée pour chaque comparaison entre les groupes

(p <0,0001), sauf pour la comparaison du cout de bloc entre C-AR et C-NR (p =1) (cf.

Tableau 4).

Co(t produits de santé

Colt bloc

Codt total

C-AR vs C-NR

0,0001*

1

0,0001*

C-AR vs CS

0,0001*

0,0001*

0,0001*

C-NR vs CS

0,0001*

0,0001*

0,0001*

Tableau 4 : Comparaison des colits par groupes 2 a 2

*significatif
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Concernant le critére de la durée de l'intervention, nous avons observé une différence
significative avec une durée moyenne de 208.2 minutes (+ 7,94) dans le groupe C-NR,
196.4 minutes (x 37,27) pour le groupe C-AR versus 160.1 minutes (+ 40,36) dans le
groupe CS (p <0,0001). Aprés analyse par groupe deux a deux, une différence
significative a été retrouvée uniquement entre les groupes C-NR et CS (p = 0.0018).

Par ailleurs, nous avons relevé un taux de réadmissions relatives au bypass gastrique
au CHU de Lille dans les 6 mois post-interventionnels supérieur dans le groupe C-NR
avec des taux de 36,36% versus 13,79% pour le groupe C-AR et 9,38% pour le groupe
CS (p = 0,0149). Apres analyse par groupe deux a deux, nous avons montré qu’il y a pres
de 4 fois plus de ré-hospitalisations dans le groupe C-NR que dans le groupe CS (p =
0,0098).

I na pas été observé de différence significative pour les criteres de durée
d’hospitalisation, de perte de poids et d’exces de poids a 1 mois, a 3 mois et a 6 mois, de

survenue d’'un dumping syndrome dans le mois suivant 'opération ainsi que de survenue

de sensation de blocage dans le mois suivant 'opération (cf. Tableau 5).

Ancien robot Nouveau robot Ccelioscopie p value
Effectif n=29 n=33 n=32
Durée d'intervention (en minutes) 196,4 + 37,27 208,2 +57,94 160,1 + 40,36 < 0,0001 *
Durée d'hospitalisation (en jours) 5,24 +1,77 6,03 +4,83 5,06 +1,27 0,9378
Perte de poids a 1 mois (en kg) -9,50 £ 2,95 -8,75 + 3,68 -10,4 + 3,18 0,1224
Perte d'excés de poids a 1 mois (en %) 18,30% £ 6,98% 17,47% £ 7,36% 18,95% £ 6,23% 0,7617
Perte de poids a 3 mois (en kg) -19,7 £5,38 -17,5 + 6,44 -18,9 + 4,67 0,3014
Perte d'excés de poids a 3 mois (en %) 37,81% + 11,72% 35,22% + 13,75 34,63% + 10,99% 0,4246
Perte de poids 3 6 mois -30,3+8,41 -25,4 10,44 27,6 47,77 0,1023
(en kg)
Perte d'excés de poids a 6 mois (en %) 57,8% + 15,69% 50,74% + 21,31% 49,61% + 14,41% 0,1505
Survenue de dumping syndrome a 1 mois 10 (34,48%) 8 (24,24%) 14 (43,75%) 0,252
Survenue de sensation de blocage a 1 mois 1(3,45%) 7 (21,21%) 3(9,38%) 0,0834
Taux de réadmissions dans les 6 mois 4 (13,79%) 12 (36,36%) 3(9,38%) 0,0149 *

*significatif

Tableau 5 : Critéres de jugement secondaires
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VI. Discussion

Nous rappelons brievement les principaux résultats :

- Aucune différence n’a été relevée dans le taux de survenue de complications per et
post-opératoires dans les 30 jours suivant l'intervention ni dans le taux de survenue de
complications de score de Clavien-Dindo supérieur ou égal a 3a.

- Une différence significative a été relevée pour le colt des produits de santé entre les 3
groupes deux a deux, de méme pour le colt d’occupation du bloc opératoire entre les
3 groupe deux a deux sauf entre les groupes C-AR et C-NR.

- Une différence significative a été retrouvée pour la durée d’intervention entre les
groupes C-NR et CS (p= 0,0018).

- Enfin, on a retrouvé un taux de réadmission au CHU de Lille dans les 6 mois
statistiquement supérieur dans le groupe C-NR par rapport au groupe CS (p= 0,0098).

- Les autres critéres étudiés ne différaient pas significativement.

Notre méthodologie fait I'objet de certains biais.

Premiérement, notre étude présente un biais de sélection car elle n’est pas
randomisée, ce qui a pu mener a une répartition subjective des patients entre l'intervention
robotisée et lintervention sous ccelioscopie au lieu d’'une répartition au hasard. Les
patients ayant bénéficié de I'intervention par CS étaient significativement plus grands (1,71
m + 0,10) que ceux ayant bénéficié de l'intervention par C-NR (1,64m £ 0,11) (p=0,0187).
Cette différence résulte de ce biais de sélection. En effet, elle s’explique par le fait qu’il y
ait plus de patients masculins au sein du groupe CS (n=14/32) par rapport au groupe C-
NR (n=6/33). Il n’y avait pas, lors du recrutement des patients par les chirurgiens, de choix
préférentiel de type d’intervention attribuée aux patients de taille plus importante. D’autant
plus que concernant I'MC, aucune différence significative n’avait été démontrée.

Ensuite, notre étude a été menée de maniere rétrospective, ce qui en altére la
robustesse. Nous avons diU colliger les dossiers des patients ayant été opérés
antérieurement, ce qui induisait certaines incertitudes concernant par exemple les
renseignements corrects des checklists, les durées d’interventions, etc. Ces criteres
auraient en effet pu étre plus fiables s’ils avaient été saisis en temps réel.

De plus, notre cohorte est historique, car les groupes C-AR et C-NR se suivent dans le

temps en fonction du changement de robot. On introduit donc un nouveau biais, en raison
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du fait qu’il y ait pu y avoir des changements d’opérateurs et de pratiques d’'une période a
l'autre.

Par ailleurs, notre étude est mono-centrique, au CHU de Lille, et avec un faible effectif
(étude pilote), en moyenne 30 patients par bras, ce qui en réduit la robustesse. Nos
données auraient été consolidées si cette étude avait pu étre menée dans d’autres sites.
Aussi, si I'on souhaitait pouvoir observer statistiquement une diminution des complications
de 10% dans le groupe ccelioscopie a 5% dans le groupe robot, il nous aurait fallu 474
patients par groupe (seuil déterminé selon un calcul d’effectif basé sur un test de
comparaison de fréquence, avec une puissance de 80%). En raison de nos effectifs
réduits, nous n‘avons pas pu exclure les patients ayant eu d’autres interventions
concomitantes comme une cholécystectomie, cela aurait certes pu permettre d’affiner nos
résultats (en termes de durée d’intervention, de codt, etc.), néanmoins nous n’aurions pas
eu assez de patients pour réaliser une analyse statistique.

En raison de la non-randomisation des patients ainsi que des faibles effectifs dans
chaque groupe, on peut supposer qu’il existe un manque de puissance statistique.

Concernant les antécédents de chirurgie bariatrique, nous pouvons observer qu’il y
a une tendance non statistiquement significative vers un plus grand nombre de GBP en
seconde ligne dans le groupe C-NR (1/3 dans le groupe C-NR contre %2 dans le groupe
CS et 1/6 dans le groupe C-AR). Le fait d’avoir eu une précédente intervention bariatrique
induit une fragilité de la portion digestive opérée ce qui peut, in fine, augmenter le risque
de complications.

Aucune différence n’a éteé relevée dans le taux de survenue de complications per et
post-opératoires dans les 30 jours suivant l'intervention, ni dans le taux de survenue de
complications a score de Clavien-Dindo supérieur ou égal a 3a. Néanmoins la p value est
égale a 0,0639, qui est une valeur a la limite de la significativité (p = 0,05). Selon une
étude de D. Stefanidis et al. (50) dans laquelle un seul chirurgien a pratiqué des
interventions de GBP par ccelioscopie robot-assistée et par ccelioscopie standard, il a été
montré qu’il y avait plus de complications a 30 jours dans le groupe ayant bénéficié d’'un
GBP par ccelioscopie standard versus par ccelioscopie robot assistée, 20% contre 12%
respectivement. Cette méme étude a également montré qu'il y avait plus de complications
sévéres a 1 an, avec un score de Clavien-Dindo supérieur ou égal a 3a, dans le groupe
ccelioscopie standard (33%) versus ccelioscopie robot-assistée (20,8%). De la méme
maniére, selon une étude de J. Cahais et al. (51), il y avait moins de complications dans le

51



groupe ccelioscopie robot-assistée (9,8%) que dans le groupe ccelioscopie standard
(21,9%). Une méta-analyse réalisée par L. Wang et al. (52) a, par ailleurs, conclu qu'’il n’y
avait pas de différence significative dans la survenue de complications entre les deux
groupes.

Bien que statistiquement nous n’ayons pas montré de différence significative, la
valeur du p = 0,0639 nous indique une tendance de complications de plus haut grade
dans le groupe C-NR avec 27,3% contre 6,25% pour le groupe CS. Cette tendance peut
étre expliquée par difféerentes raisons : tout d’'abord, I'absence de randomisation a mené
les chirurgiens a orienter, selon leur expérience et au décours des consultations, les
patients les plus a risque de complications et les plus difficiles a opérer « manuellement »
(tels que les patients a circonférence abdominale plus importante) vers une intervention
avec le robot chirurgical. Les patients ayant une topographie ou un volume particuliers des
organes abdominaux sont aussi plus facilement orientés vers une intervention robotisée
car les manceuvres sont facilitées grace aux bras articulés.

Le temps opératoire plus long dans les groupes opérés au robot peut aussi
expliquer qu’il y ait une tendance supérieure aux complications avec le GBP robotisé.

Enfin, le fait qu’il y ait eu auparavant une autre intervention de chirurgie bariatrique
de premiere intention est aussi un élément qui peut augmenter le risque de complications
opératoires, lié au fait que le tube digestif soit déja fragilisé par une précédente chirurgie.
On peut effectivement observer, bien que ce ne soit pas significatif, une tendance vers
une part plus importante de reprises chirurgicales dans le bras nouveau robot (33% pour
le bras C-NR versus 25% pour le bras CS et 17% pour le bras C-AR) ce qui pourrait en
partie expliquer le fait qu’il y ait une tendance vers plus de cas de complications dans ce
groupe. Sans le robot, ces patients auraient probablement di étre opérés par laparotomie.

Comme nous l'avons évoqué, il a pu y avoir un biais de non randomisation sur les
reprises chirurgicales, qui ont plus facilement pu étre orientées vers le robot car
nécessitant plus de technique, avec des angles plus précis et complexes. On peut
expliquer cela par le fait, qu’inconsciemment, il y ait eu une évolution des indications lors
de l'acquisition du nouveau robot. Cette évolution des indications s’étant faite au décours
du changement de génération de robot, c’est donc également di au biais historique.

Finalement, le premier robot installé au CHU de Lille reproduisait exactement le
méme GBP que celui réalisé par ccelioscopie, c'est-a-dire que c’étaient les mémes
patients. Tandis que le nouveau robot est davantage dédié a des interventions de recours
(ou de 2®™¢ intention) et a des patients plus morbides. Afin d’optimiser les avantages et les
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inconvénients du robot, on oriente donc désormais les GBP plus difficiles vers des
chirurgies robot-assistées.

Globalement, on a mis en évidence un surcout lié a l'utilisation du robot chirurgical.
Celui-ci s’est intensifié lors de I'acquisition du robot d’avant-derniére génération.

On retrouve également ce surcolt dans d’autres études, notamment dans une
revue de la littérature réalisée par J. G. Bailey et al. (53) rassemblant différents pays
(Etats-Unis, Italie, Pays-Bas et Suisse), donc non transposable aux données frangaises,
mais dont la tendance est similaire. Cette revue a retrouvé un colt de 15447 $ pour la
technique robotisée versus 11 956 $ pour la technique ccelioscopie conventionnelle. Une
autre étude, menée en ltalie par G. Scozzari et al. (54), a retrouvé des codts allant
également dans le méme sens que notre étude, avec un total de 5778 € pour la procédure
robotisée versus 4658 €, a la difféerence qu’ils ont pris en compte dans leur codt total, le
cout du séjour du patient et qu’ils n‘ont compté que les dispositifs médicaux utilisés pour
'anastomose gastro-jéjunale (les autres dispositifs médicaux ainsi que les médicaments
n’ont pas été ajoutés). En 6tant le colt de séjour du patient, on arrivait a un codt de 3450
€ pour la ccelioscopie robot-assistée et de 2168 € pour la CS. Enfin, selon le travail de
these de V. Pilloy (55), mené dans un hépital frangais, il n'y avait pas de différence
significative entre les colts du groupe CS et C-AR avec respectivement 4466 € et 4709 €
malgre le colt plus élevé des consommables chirurgicaux (1628 € pour CS versus 2409 €
pour C-AR). Il avait mesuré un temps d’intervention moins long donc un colt d’'occupation
du bloc opératoire plus faible dans le groupe C-AR ce qui a rééquilibré le coat final.

La chirurgie robotisée est grevée d'un surcolt non négligeable en raison du colt
d’achat du robot (variable de 1,5 a 2 millions d’euros en fonction des options choisies) et
de son entretien (environ 150 000 euros de maintenance par an). Il a néanmoins été
montré que plus le robot était utilisé, plus il était rentable (56). En effet, la capacité
annuelle théorique d’un robot chirurgical est d’environ 370 a 420 interventions par an (soit
2 cas par jour, 5 jours par semaine sur 37 a 42 semaines par an). L'influence du volume
annuel de cas sur le colt fixe de possession d’'un robot est trés importante. Les sites qui
posseédent un robot doivent réserver une salle de bloc opératoire exclusivement dédiée a
cet équipement, et le fait de l'utiliser le plus possible améliore son rendement financier.
Aussi, plus le robot est utilisé, plus I'apprentissage est amélioré et plus le temps opératoire
diminue et permet d’ajouter des interventions sur un programme opératoire. Ceci n’est vrai

que si l'utilisation des consommables (relatifs ou non au robot) a usage unique ou
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réutilisables, constituant une partie des couts variables, est faite de maniére adéquate. En
effet, en plus du colt élevé d’acquisition et de maintenance, les consommables sont
également onéreux (cf. Annexes 2 et 3 par rapport a '’Annexe 1) et ont une durée de vie
limitée de I'ordre de 10 utilisations au maximum.

Toujours selon l'étude de V. Pilloy (55), il a été déterminé les facteurs qui
permettent de réduire le colt péri-opératoire et, parmi eux, figure le nombre de cas
opératoires annuels. En effet, plus ce nombre augmente, plus 'amortissement annuel est
divisé par un plus grand dénominateur, réduisant le colt global des interventions. Il a
montré que lorsque le nombre d’interventions au robot passait de 10 a 600 en une année,
il existait une diminution de 10,9 fois (soit -91%) du codt péri-opératoire total. En paralléle,
ce méme ratio d’interventions pour la ccelioscopie standard montrait une diminution de
cout de 1,15 fois (soit -13%).

La durée de I'amortissement du robot chirurgical a été estimée a 7 années dans
notre CHU.

Enfin, les interventions réalisées en utilisant le robot correspondent au méme
Groupe Homogéne de Séjour (GHS) intitulé « intervention chirurgicale de bypass
gastrique par ccelioscopie pour obésité morbide ». Ces opérations ne bénéficient pas

d’'une valorisation qui aurait permis de compenser ce surcout.

Lyn-Sue JR. et al (57)

Journal of Robotic Surgery 5922 $ 4395 $ 0,03*
Etats-Unis
2016
Scozzari G. et al (54)
Surgical Endoscopy 5778 € 4658 € <0,001*
Italie
2010
Hubens G. et al. (58) 2761 € 1766 €
Surgic:BaIIEndoscopy Uniquement le Uniquement le Non calculé
e-zgloq7ue matériel matériel
M.E. Hagen et al. (59) 2212 $ + 549 1787 $ + 249
Surgical Endoscopy Uniquement Uniquement 0,0001*
Suisse
2017 I'agrafage I'agrafage

Tableau 6 : Colits opératoires dans la littérature
*significatif
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Le temps opératoire comprend le temps d’installation du robot, d’environ 15

minutes (60), mais également, le temps de formation des chirurgiens juniors par les
chirurgiens séniors et la pratique d’autres interventions concomitantes (comme les
cholécystectomies, les conversions de chirurgie bariatrique telles que les retraits
d’anneaux gastriques, etc.).

Dans cette étude, nous avons conclu a une différence significative concernant la
durée de lintervention entre la ccelioscopie standard et le nouveau robot. Néanmoins, il
n’y avait pas de différence significative entre I'ancien et le nouveau robot, ce qui suggére
que I'expérience acquise par la pratique sur le robot d’ancienne génération a été profitable
a I'exercice chirurgical sur le nouveau robot. Notre étude sur le nouveau robot a débuté
dés la premiére intervention de bypass gastrique robot-assistée, ce qui explique que le
temps opératoire soit Iégerement augmenté (non significativement) dans le groupe C-NR
par rapport a C-AR. Il a été inclus le temps d’adaptation a ce nouveau matériel plus évolué
techniguement et plus sensible que le précédent, ce qui a pu avoir un impact sur
'allongement minime du temps opératoire. D’autant plus que les interventions avec
I'ancien robot ont été étudiées lors de sa derniére année de mise en service, on peut donc
penser que I'expertise chirurgicale était maximale a ce moment-la. Bien que le nouveau
robot soit une évolution du précédent, il nécessite tout de méme un apprentissage sur les
premiéres interventions incluses dans I'étude.

Par ailleurs, la tendance non significative vers un plus grand nombre de révisions
de chirurgie bariatrique dans le groupe C-NR permet également d’expliquer le temps
interventionnel allongé. En effet, le fait de devoir reprendre une précédente chirurgie
bariatrique (retrait d’anneau, sleeve ou autre) est une procédure moins habituelle, donc
demandant une attention plus importante et plus de manipulations que le fait de réaliser
un GBP sur un patient naif. Ceci est d’autant plus vrai lorsque la reprise est réalisée par
voie robotisée. En effet, comme I'a étudié B. Clapp (61), la reprise par ccelioscopie
standard durait 103 min contre 167 min par coelioscopie robot-assistée.

Différentes études (58) (57) montrent que le temps opératoire du GBP robotisé tend
a diminuer, et a s’aligner avec celui du GBP par ccelioscopie conventionnelle, a mesure
que le nombre de cas pratiqués augmente. En effet, 'étude américaine de J.R. Lyn-Sue
(57) montre que déja, aprés 10 interventions pratiquées a I'aide du robot chirurgical, le

temps opératoire diminue de 25 minutes.
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De nombreuses publications vont dans le sens de notre étude avec un temps

opératoire allongé avec le robot par rapport a la ccelioscopie, comme décrit dans le

Tableau 7.
Auteurs
Revue et Pays

Année de publication

Celio AC. et al. (62)

American Society for
Bariatric Surgery

Etats-Unis
2017
Hubens G. et al. (58)
Surgical Endoscopy
Belgique
2007

Lyn-Sue JR. et al. (57)

Journal of Robotic Surgery

Etats-Unis
2016
Scozzari G. et al. (54)
Surgical Endoscopy
Italie
2010
M.E Hagen et al. (63)
Obesity Surgery
Suisse
2012
M.E. Hagen et al. (59)
Surgical Endoscopy
Suisse
2017

Design de I'étude
Période d’étude
Nombre de patients

Analyse de
propension de
premiéere expérience

2007-2012

2415 patients CRA
135 040 patients CS

Etude prospective
observationnelle

2004-2006
45 patients CRA
45 patients CS
Etude rétrospective
2012-2015
25 patients CRA
25 patients CS
Etude prospective
2006-2009
110 patients CRA
423 patients CS
Etude prospective
1997-2010
143 patients CRA
323 patients CS
Etude prospective
2015-2016

49 patients CRA
49 patients CS

Temps

opératoire

Robot

(en min)

150

212

245

247

293

248
TC: 216

Temps

opératoire
Ccelioscopie
(en min)

111

127

174

187

206

211
TC: 194

Tableau 7 : Temps opératoires dans la littérature
CRA : Ceelioscopie Robot-Assistée ; CS : Ceelioscopie Standard ;
TC : Temps Corrigé (en étant les cholécystectomies concomitantes)
* significatif

P value

<0,001*

<0,05*

0,0005*

<0,001*

Non

calculé

0,051*
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Le taux de réadmissions relatives au GBP au CHU de Lille dans les 6 mois post-

interventionnels était significativement supérieur dans le groupe C-NR (36%) versus le
groupe C-AR (13,8%) et CS (9,4%). L’équipe de AC. Celio (62) a également retrouve la
méme tendance de résultats mais sur 90 jours post-interventionnels avec 8,5% de reé-
hospitalisations dans le groupe robot versus 6,6% (p<0,001) dans le groupe ccelioscopie.
On peut de nouveau rapprocher cette donnée au fait que les patients les plus compliqués
sont plus orientés vers une procédure robotisée, notamment les GBP de second recours,
ce qui peut expliquer le taux plus important de réadmissions.

Le fait que nous ayons pris en compte uniquement les réadmissions qui ont été

effectuées au CHU de Lille entraine également un biais dans notre recueil de données.

A. Limites de ce travail

Cette étude présente plusieurs limites. Tout d’abord, il s’agit d’'une étude
rétrospective et non randomisée. Le recueil des patients a été réalisé en effectuant une
extraction des dossiers de patients dans les archives du bloc opératoire depuis janvier
2017 jusque décembre 2018.

La décision d’opérer un patient par ccelioscopie ou par robot chirurgical n’était pas
soumise a un arbre décisionnel, mais était dépendante en premier lieu de la disponibilité
de la salle de bloc opératoire du robot. En effet, 'accés au robot était partagé entre les
différentes disciplines, et seul un ou deux créneaux par semaine étaient dédiés aux
interventions de chirurgie bariatrique. Si la salle robotique était libre et que plusieurs
patients devaient se faire opérer d’'un GBP ce jour-la, alors c’est le patient le plus a risque
de complications (plus de comorbidités initiales, IMC plus important, etc.) qui était priorisé
pour une intervention robot-assistée.

Nous n’avons pas pris en compte le colt total de I'hospitalisation, car nous voulions
uniquement évaluer le colt global relatif a l'intervention. De plus, comme une partie des
opérations est réalisée en ambulatoire, avec ou sans hospitalisation a domicile par la
suite, il aurait été trés fastidieux de mesurer de facon adéquate le colt de la prise en

charge globale.
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B. Forces de ce travail

Cette étude nous a permis d’évaluer de fagon individuelle les colts de chaque
intervention de GBP, que ce soit par ccelioscopie standard ou par ccelioscopie robot-
assistée avec notre robot d’ancienne et de nouvelle génération.

Nous avons pu finement répertorier la totalité des dispositifs médicaux et des
medicaments utilisés dans les bypass gastriques et ce, de fagon individualisée.

Nous avons pu observer I'évolution des indications et des pratiques avec le temps,
mais également avec I'amélioration des techniques, des équipements et des dispositifs
meédicaux mis a disposition des chirurgiens. Nous avons donc pu définir des situations
plus particulierement adaptées a des procédures robotisées.

Ce travail nous a permis d’étudier les avantages et les inconvénients de la transition
d’un ancien a un nouveau robot chirurgical.

Cette étude servira de base pour une étude meédico-économique (PRME :
Programme de Recherche Médico-Economique) en cours de mise en place au CHU de
Lille, et qui évaluera le rapport colt-efficacité du GBP par ccelioscopie conventionnelle par
rapport a la ccelioscopie robot-assistée.
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VIl. Conclusion et Perspectives

Si l'urologie représente la majeure partie de I'activité du robot chirurgical encore
aujourd’hui, la chirurgie digestive est devenue le principal champ de développement
technique et le marché est en plein essor aux Etats-Unis comme en Europe.

Toutes disciplines confondues, l'activité liée au robot a doublé entre 2010 et 2017
au sein du CHU de Lille et est passée de 150 a plus de 310 interventions par an.

La ccelioscopie conventionnelle est la référence en chirurgie bariatrique. A I'échelle
internationale, la chirurgie robotisée est en pleine expansion et il y a a I'heure actuelle
encore peu d’études permettant de comparer ces deux techniques, leurs inconvénients et
leurs bénéfices.

Malgré l'investissement important engendré par I'acquisition d’un robot chirurgical,
celui-ci n’en demeure pas moins indispensable dans un CHU chargé, entre autres, d’'une
mission de formation. Ce nouvel équipement permet aux équipes chirurgicales du CHU
d’accroitre leur expertise dans la chirurgie minimale invasive.

La ccelioscopie est désormais une technique trés ancienne et acquise comparée au
robot chirurgical, technique innovante beaucoup plus récente, qui nécessite d'étre
pratiquée pour acquérir de l'expérience et évaluée pour adapter et améliorer son
utilisation.

L’avenir de la chirurgie est indéniablement lié a la robotisation, et cela nécessite un
apprentissage obligatoire des chirurgiens au cours de leur formation.

Ce travail a permis d’apporter une analyse supplémentaire sur la comparaison de la
ccelioscopie robotique a la ccelioscopie conventionnelle. Dans I'ensemble, que ce soit le
GBP robotique ou coelioscopique, les deux techniques sont des techniques tres sares.

Différents axes d’améliorations sont en cours dans notre établissement :

- Le développement de la chirurgie entierement robotisée afin de s’affranchir de
toutes les manceuvres d’alternances entre les gestes robotisés et les gestes
manuels : cette procédure demande beaucoup de technique et de dextérité et
nécessite une importante pratique pour acquérir de I'expérience permettant d’'étre
de plus en plus rapide. Ce procédé chirurgical a commencé a étre expérimenté
depuis quelques mois au CHU de Lille.

- Latendance vers un raccourcissement des temps d’hospitalisation voire un recours
a la chirurgie ambulatoire : ceci permettrait de réduire les dépenses liées a cette

procédure onéreuse.
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2053040 AKEFOSEEE LAME DE LARYNGO MAC T4 7097358 LSMACH 28 20% 3,36
TROCART U DI2MR GAINE 48097E 2D12LT 52 20% 62,40 FILTRE MECANIQUE AD/ENF DROIT 13948W 3515979 072 20% 0,36
TRANSPARENTE XCEL i - .
TUYAUINSUFFLATION 721605Y E201225 2,35 20% 354 CIRCUIT ANESTHESIE POLYETHYLENE 607330 304713565 511 20% 6,35
HOUSSE OPTIGUE CAMERA, 2992930 HCAACC 144 20% 173 IDE ENDOTRACHEALE BAL BP 7.5MM MUR| 2703208 112482-000075 068 20% 082
COUYERTURE ADULTE CORPS HAUT 430334 5030870 518 20% 6,22
KIT STRYKER ASPIROLAVEUR 48636Y 250-070-500 416 20% sti2
COUYERTURE ADULTE CORPS BAS 430348 5030880 575 20% 6,30
CISEAUX HARMONIC ULTRACISION T03677R HARH36 399 20% 478,30
PROPOFOL 14 200MGI20ML 703278 054 2,10% 055
CISEAUX THUNDERBEAT 720577F 15423630 ase | aon | s2es0 P ————— p— oss | mioz | ome
ENDOCATCH 10MM £2498H E213215 18 20% 22,80 EPHEDRINE 30MG 67126N 3.7 210% 378
CISEAUX COELIO ENDO SHEARS 5MM 40738F PO840SU 31 20% 44,40 CEFOXITINE 2G IV I 653195 I I o S 01
RINGER LACTATE S00ML INJ 67902G 057 2,10% 058
S v FRIZNT) A e SODIUM CHLORURE 500ML YERSABLE 67553C 045 2.10% 043
POLYSORE 2/0 281G GL123 147 20% 176
NIMBEX 10MGISML AMP CISATRACURIUM 698298 038 2.10% 07
WLOCK 3t015CM 7217200 VLOCLOBO04 i 20% 20,60
TRACRIUM 50MGISML ATRACURIUM 676595 15 210% 154
PROLENE 2/0 263208v 8833H 189 20% 221 ESMERON S0MGISML ROCURONIUM T0430E 345 210% 352
CLIPS HEMOLOCK 739552L WK524240 15 5.50% 16,46
SEVOFLURANE 250ML 684472 3 200x | 7453
CLIPS VERTS TITANE VITALITEC 988373N V31201 25 5.50% 264 SUPRANE 240ML §3360E 191 2.40% 3157
MONOCRYL 2/0 et 310 2610734 Y3170H 295 20% 354
DEXAMETHASONE 4MGHML INJ 651608 03 2.10% 032
DERMABOND 284246N AHVMIZ 894 20% 1013 DROLEPTAN 125MGHML IV 636674 055 20x | ose
YOLUYEN 500ML 68300F 3.4 2.10% 360
GELOFUSINE 42 S00ML 68353% 35 2.10% 357
KETAMINE 50MG STUP 037G 045 210% 045
SUFENTANYL 2500G/5ML STUP 68089K 072 210% 014
REMIFENTANYL 2MG INJ STUP 685050 12 2.10% 123

TOTAL |




TUYAU INSUFFLATION 721508% E201225 285 20% 354
HOUSSE OPTIGUE CAMERA 3992930 HCAACC 144 20% 113
KIT STRYKER ASPIROLAYEUR 48686V 250-070-500 FLxs 20% stz
. o
Annexe 3: Checklist des médicaments et des CAIE LRI DA
dis ositifs médicaux du GBP ar cmliosco ie robot CISEAUX HARMONIC ULTRACISION 703677R HARH3E 333 20% 47880
p . , p . p_ ™ CISEAUX THUNDERBEAT 730577F 5423630 354 20x | s2480
assistée avec le nouveau robot Da Vinci X e o [ e
CISEAUK ENDO SHEARS SMM 40738F PO340SU 31 20% 4840
Date de lintervention: . CODE GEF REFERENCE erizur| Tva e
B 7)
N [EP: CHULILLE 7 ENDOCLIP § MM (pince 3 UU) 3981527 176620 s ssox | 7a3
NOM: CHU
NOM de jeune fille: e OPTIME 18S35H O USP 5/8 CR 27MM 161 20,00% 133
Brénom: Document 3 remettre au secrétariat des bloc communs SOLYSORD 200 meee BLIZ, ad 20% ks
Nom du chirurgien référent: WLOCK 370 15CM 7217200 YLOCLOBO04 AT 20% 20,60
5% PROLENE 2/0 263208W 8833H 189 20% 221
Nom du référent bloc:
CLIPS HEMOLOCK 7395520 WK524240 i : 7
Discipline: chirurgie bariatrique BYPASS GASTRIQUE e 5% ) 48
Technique COELIOSCOPIE ROBOT DA YINCI X CLIPS VERTS TITANE VITALITEC 998373N V31201 25 ssox | 2es
MONOCRYL 2/0 7106885 Y443H 383 20,00% 487
MATERIEL A USAGE UNIQUE
MONOCRYL 30 incolore 261364R Y423H 263 20% 3.23
DENOMINATION CODE GEF REFERENCE prizur | Tea e
DERMABOND 284246N AHVMIZ 8,34 20% 10,73
SET A BADIGEON 4032122 470403 125 20% 150
PLAGUE BISTOURI ADULTE DOUBLE J—— REW213/5 os0s | 20 036 o
SECURITE i ) DENOMINATION CODE GEF REFERENCE prizur | Tva Tre
BLOUSES CHIR 3005210 98000625 113 20% 143 PINCE ENDOGIA XL 7242687 EGIAUKL 282 20 | 2s040
GANTS STERILES GAMMEX 33004... 04 20% 045 RECHARGES 45MM VIOLET 83981y 030455 59 ssox | 9390
GANTS STERILES PROTERIS VIOLET 2072NS... 04 20% 048 PECHARGES LM VIOLET, 1005020y Lo =2 sx | =
RECHARGES 45MM BLEUE 702450H 030422 83 5.50% 33,90
GANTS STERILES PROTERIS BLEU SANS LATER 2D73PM... 03 20% 108
RECHARGES 80MM BLEUE 7024541 030414 33 5.50% 33,90
TROUSSE GRANDE INTERVENTION 703243V 33409 763 20% 3,23
RECHARGES 45MM BEIGE T242687X EGIA45AVM 105 5.50% 10,78
TROUSSE YHIVB 3991716 30393 .3 o 2148 RECHARGES 60MM BEIGE 742266 EGIAB0AVI 105 s50% 1078
POCHES & INSTRUMENTS 399259C PR-SIC 22451 152 20% 182 RECHARGES 45MM BLANCHE 633852 030454 a3 ssox | 3330
HOUSSE DE TABLE DE MAYOD 399286G 8333CEC 0,635 20% 0383 RECHARGES 60MM BLANCHE 7NE83T 030457 83 550% 93,90
BANDES COLLANTES 399106L. 98532 0215 20% 026
DIVERS
POIGNEE DE SCIALITIQUE 726653P P503086 055 20% 056 CODE GEF REFERENCE - Tre
SONDE DE CALIBRATION 737274K D0z s 20% s0.00
BISTOURIELECTRIQUE UL 7221717 SE100 03 20% 108
CRO COMPRESSES 10410 (x10) 4032030 onzaT2 oozse | =z0x 0.05
COMPTEUR AIGUILLES 702254V GSNCF10MBRCCH] 015 20% 030 COMPRESSES 45045 (+5) 402518 220137 ozt 20% 052
SERINGUE 80ML 135860 SER3PEICA o5 20% 016 COMPRESSES ABDO (x2) TI9127K 28700002XR 038 20% 106
T AMERICAIN NS 403126F 76205 oosss | zox 0.07
SET DE CUPULES 719597 478760 222 20% 2566 DRAIN DE BLAKE ROND 2840722 2234 24175 20% 23,01
CUPULE STERILE 120ML 19155 03018 oteas | z0x 020 TUBE CONNECTEUR 190145 ORNEX7EA 0.5 0% o054
THERYLENE 22433 263137 os2e | =zox I
CUPULE STERILE 250ML 7233300 09013 ozort | 20% 024
SERINGUES 20ML 73032 300298 003s | =zox 0.05
STYLO DERMOGRAPHIQUE 495872 PS3158 036 20% 103 AIGUILLES I 790055 s04432 oone | zox 001
BANDES VELPEAU 30CM 4020070 8070 049 20% 053 MAROPEINE 2> Fosaar o058 210% il
NAROPEINE 7.57% 708236 152 2.10% 155
LAME DE BISTOURI 23 23006G sT23 0,09 20% o
BLEUPATENTE 855331 22 210 | oszer
AIG BIOPSIE HEPATIGUE 2887320 121320 13,32 20% 2518 BETADINESCRUIS BO0EIL Seieie 2.1 g0k |, e
BETADINE ALCOOLIGUE 12501 688337 158 2a0% 161
POT BIOPSIE AF & 3355130 5578106/30EJ 0,367 20% 044 EETADINE DERMIGUE S00ML 577600 211 210 | 280
EAUSTERILE 250ML 684728 0.45 20% o5e
ANESTHESIE
CONSOMMABLES ROBOT XI CODE GEF REFERENCE R4 Tre
CHAMP BRAS 726739 470015 044 20% 6053 KT LG 1VOIE 14G 16CM PUR 79467C ES-04706-F ) 20% o2
AIGUILLE DE TROCART 1110 790068 301500 oons | =ox 001
JOINT TROCARD 5/8MM 7394722 470361 1746 20% 20,35
OBTURATEUR KT COURT 14G OPTIVA, 79195G: s215.a1 o 20% .00
EMBOUT ISOL CISEAU MONOPOLAR 7153165 400180 13,4 20% 2328 PERFUSEUR 79223M KISC 0693 2o0x 054
KT COURT 16G: 79079F s062-A1 02s 20% 0.5
OBTURATELR COURT SV 7265584, 470359 24,25 20% 29,10
MANDRIN BLADELESS CANULE KT COURT 138G 79080G 5064-A1 023 20% 0.5
JOINT TROCARD 1211 739470% 470380 19,4 20% 23,28 KT COURT 208 T0081 SoseAl o=y gox o
KT COURT 22G 790824 5060-A1 029 20% 0.5
PROTECTION STAPLER 12MM 724550 470370 194 20% 2328 PROLONGATEUR + ROBINET 3 VOIES 736003K AB4-3VY o7 20% 0.34
REDUCTEUR 12/8MM FB345K 470381 2425 20% 2310 UROMETRE SIMPLE POCHE 2L 300 131507 25039742 45 20% s.40
SET A SONDAGE 719156F: 470711 153 20% 67
PINCE BIPO FENESTRE 717936P 470205 2919 20% | 35028 e p———— E— p— e e —
PINCE BIPOLAIRE MARYLAND 715309K 470172 2913 20% 350,28 SONDEDEFOLEY CHIS 783211 12enie oes 50X o5e
PINCE CADIERE 7153110 470049 2337 20% 280,44 MNACL 0,9 250ML POCHE IRRIG (VESIRIG) B7085T 385 5.50% 4,06
SERINGUE 20ML 7a048% 300629 o116 20% o014
CISEAU COURBE MONOPOLAIRE 7153101 470179 3404 | 20% | d0s4s
SERINGUE 10ML 790445 300912 0,083 20% 0,10
CROCHET CAUTERY HOOK (MONOPOLAR)] 739838% 470183 224 20% | 26880
SERINGUE SML 73046v LS 0016 20% 0.09
PORTE AIGUILLE SUTURE CUT 715312N 470309 2628 20% 315,36 SONDE DE TEMPERATURE 41912G ER400-90044 155 20% 186
PORTE AIGUILLE LARGE 7153130 470008 2434 20% 292,08 FPOCHE FLEX MEDIVAC 1,7L « TUBULURE 1M8| 419147G 65651926 16 20% 192
PINCE PROGRASP 7198810 470093 254 | 20x | 2se08 MASQUE TS 528836 000252054 o057 | 20x | 068
LAME DE LARYNGO MAC T2 63545 LPMACZ 115 20% 138
APPLICATEUR CLIP HEM-0-LOK 716321 470230 4358 20% 52,30 LAME DE LARYNGO MAC T4 7097358 LSMACH 25 20% 336
CURVED BIPOLAR DISSECTOR 729516% 470344 2913 20% | 35028 FILTRE MECANIGUE AD/ENF DROIT 18348 3515973 072 20% 086
CIRCUIT ANESTHESIE POLYETHYLENE §07330 304113565 s 20% 685
ULTRA CISION CISEAUX T13594F 480275 52865 | 20% | 63438
IDE ENDOTRACHEALE BAL BP 7.5MM MUR) 2703208 112482-000075 068 20% 0,32
STAFLERAGRARAGEAS TSHETT 270238 1658: Gl Mo COUVERTURE ADULTE CORPS HAUT 430334 5030870 518 20% 622
RECHARGE STAPLER BLANC(X12) 739482K 48645% w975 | 20% | 20370 COUVERTURE ADULTE CORPS BAS 430348 5030880 515 20% 630
RECHARGE STAPLER BLEU (%12) 7394831 436458 a5 | z0x | 20t RO OR O BE SPONNBONE e o | 2k | 0%
RECHARGE STAPLER VERT (12) 7394340 48445G 163,75 20% 203,70 PARACETAMOL INJ 1GHO0ML 69375H 0.65 2,10% 0.66
EPHEDRINE 30MG 671260 B 210% 378
CANULE ASPIRATION ELEPHANT 45CM 745D Esionn s ook 502 CEFORITINE 2G IV e58195 I 210% | 1021
+TUBULURE
RINGER LACTATE S00ML INJ 67302G 057 2,10% 058
SODIUM CHLORURE 500ML YERSABLE £7553C 045 z10x | oas
CODE GEF REFERENCE enigv] v o NIMBEX 10MGISML AMP CISATRACURIUM 638298 035 210% 037
TRACRIUM 50MGISML ATRACURIUM 676595 18 2,10% 184
AIGUILLE DE VERESS 284143H 172016 44,74 20% 53,69
ESMERON S0MGISML ROCURONIUM 70430 345 210% 352
SERINGUE EN VERRE 2895232 00101810 253 20% 3.04
SEVOFLURANE 250ML 684472 3 2,10% 7453
TROCARTKIFIOS FIRST ENTRY TOB4T4G CTF74 13 20% 22,50 SUPRANE 240ML £8360E 5.7 210% | ster
TROCART YERSASTEP 12MM 58438V ¥S101012P 42 20% 50,40 DEXAMETHASONE AGTALING 51808 o3 210% 032
DROLEPTAN 1,25MG/ML IV B9B67A, 055 2,10% 056
ENDOSPHERE 5MM S AKERLSION 13,3 20% 16,56
TR TITOOEATE 2052040 AKEFOSESH VOLUYEN S00ML £3900R EXy 210% s.60
48097E 201LT 52 20% 62,40
TRANSPARENTE XCEL GELOFUSINE 422 500ML £8353% 35 210% 357
KETAMINE 50MG STUP FO37G 0,45 2,10% 0,46
SUFENTANYL 250,G/SML STUP £8089K o7z 2.10% o074
REMIFENTANYL 2MG INJ STUP 685050 12 210% 123

TOTAL
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Titre du mémoire / thése : Le bypass gastrique en Y par la technique de ccelioscopie
standard versus les techniques hybrides de ccelioscopie robot-assistée (robot d’ancienne
et de nouvelle génération) : comparaison des couts et des complications.

Mots-clés : bypass gastrique, chirurgie bariatrique, obésité, coelioscopie robot assistée,
robot Da Vinci™, économie, comparaison des colts, comparaison des complications

Résumé

Le bypass gastrique (GBP) est une des interventions recommandées par la HAS
dans le traitement de l'obésité. La chirurgie robotisée est implantée au CHU de Lille
depuis une dizaine d’années. L'ancien modeéle (Da Vinci S™) a été remplacé en février
2018 par le modéle d’avant-derniére génération de la marque (Da Vinci X™).

L’objectif de ce travail est de comparer les aspects économiques et de morbidité du
GBP selon le choix de la méthode d’intervention : par ccelioscopie robot-assistée avec
I'ancien robot (C-AR), par ccelioscopie robot-assistée avec le nouveau robot (C-NR) ou
par ccelioscopie standard (CS).

Cette étude est comparative rétrospective, non randomisée, observationnelle,

mono-centrique, menée chez les patients opérés au CHU de Lille d’'un GBP par C-AR, par
C-NR ou par CS du 1er janvier 2017 au 31 décembre 2018.
Aucune différence significative n’a été relevée dans le taux de survenue de complications
per et post-opératoires dans les 30 jours suivant I'intervention ni dans le taux de survenue
de complications de score de Clavien-Dindo supérieur ou égal a 3a. Une différence
significative a été relevée pour le colt des produits de santé entre les 3 groupes deux a
deux, de méme pour le colt d’occupation du bloc opératoire entre les 3 groupe deux a
deux sauf entre les groupes C-AR et C-NR. Une différence significative a été retrouvée
pour la durée d’intervention entre les groupes C-NR et CS (p= 0.0018). Enfin, on a
retrouvé un taux de réadmission au CHU de Lille dans les 6 mois statistiquement
supérieur dans le groupe C-NR par rapport au groupe CS (p= 0.0098). Les autres critéres
étudiés ne différaient pas significativement.

Le design de cette étude n’a pas permis de démontrer d’intérét particulier de colt et
de morbidité du robot dans tous les cas de GBP, mais les indications séveres sont
ressorties intéressantes pour la procédure robotisée. Le caractere innovant de cette
technique apparait tres prometteur dans le développement de la chirurgie mini-invasive.
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