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RESUME

Introduction

La chirurgie robotique s’intégre de plus en plus dans les salles opératoires des
établissements de santé au Québec a une variété de procédures oncologiques et non
oncologiques dans des spécialités variées. L’'implantation et I'utilisation de la chirurgie
robotique sont toutefois associés a des colts d’investissement et d’exploitation plus
élevés que les autres approches chirurgicales.

La Direction des services chirurgicaux au ministére de la Santé et des Services sociaux
(depuis transférée a Santé Québec) a mandaté I'Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux pour analyser les données probantes concernant l'efficacité et
innocuité liées a I'utilisation de robots en chirurgie dans les cas de cancer du rectum et
du célon, de tumeurs bénignes ou malignes du pancréas ainsi que d’obésité.

La priorisation s’est appuyée sur les besoins du demandeur, la disponibilité de la
littérature et 'usage accru des systémes robotiques au Québec depuis 2018 pour ces
indications.

Méthodologie

Le présent état des connaissances a été réalisé en se reposant sur les Lignes directrices
de revues rapides de 'INESSS. Un repérage documentaire structuré dans six bases de
données bibliographiques a été effectué en ciblant les revues systématiques avec méta-
analyse, les guides de pratique clinique, les lignes directrices et les rapports d’évaluation
des technologies de la santé. Ces documents devaient contenir des données sur
I'efficacité clinique et organisationnelle, la qualité de vie liée a la santé, ainsi que
l'innocuité de la chirurgie robotique — plus précisément les systémes ou le chirurgien
conserve I'entiére responsabilité de l'intervention — comparativement a la chirurgie
laparoscopique, la chirurgie transanale (dans le cas du cancer du rectum) ou la chirurgie
ouverte. Le repérage documentaire structuré a été fait pour chacune des indications
d’intérét et ciblait les documents publiés entre janvier 2015 et janvier 2025. Afin de
repérer les documents contenant des recommandations ou des revues systématiques
non indexées dans les bases de données bibliographiques, les sites Web d’organisations
en évaluation des technologies de la santé, et des associations et sociétés savantes
dans le domaine ont été consultés de méme que les moteurs de recherche Trip
Database, Google et Google Scholar. Les bibliographies des publications sélectionnées
ont été consultées afin de répertorier d’autres documents pertinents. Les documents
repérés en frangais et en anglais ont été retenus. Par ailleurs, afin de circonscrire et
contextualiser 'analyse, les paramétres jugés importants pour apprécier la valeur de la
chirurgie robotique sur le plan clinique ou organisationnel ont été repérés —
préalablement a I'analyse — et des seuils de significativité leur ont été attribués avec
l'aide de chirurgiens généraux et de différentes spécialités, y compris des chirurgiens
colorectaux, bariatriques, pancréatiques et oncologues. Deux professionnels
scientifiques ont contribué aux processus de sélection des documents, a I'extraction des
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données, a I'évaluation du risque de biais et des niveaux de preuve scientifique. Cette
derniére étape a été réalisée avec des outils d’évaluation appropriés aux devis d’étude.
Les données extraites des documents retenus ont été analysées et les résultats formulés
sous forme de constats.

Principaux constats

Chirurgie robotique : une approche au moins comparable a la chirurgie
laparoscopique, la chirurgie transanale et la chirurgie ouverte

De maniére générale, la chirurgie robotique est au moins comparable aux approches
laparoscopique, transanale (cancer du rectum) et ouverte en termes d’efficacité clinique,
organisationnelle et d’'innocuité pour les cinq indications d’intérét. La qualité de vie liée a
la santé n’a été évaluée que dans le contexte du cancer du rectum. Les constats issus de
ces travaux rejoignent ceux formulés par d’autres agences d’évaluation des technologies
de la santé, et ils s’alignent avec les recommandations des sociétés savantes en
chirurgie colorectale et pancréatique. Contrairement a 'ensemble de la littérature
répertoriée, qui porte exclusivement sur la population générale, les recommandations
des sociétés savantes en chirurgie pancréatique offrent des repéres en contexte
d’obésité ou d’age avancé, permettant ainsi de mieux orienter la pratique clinique.

Aucun des paramétres évalués ne met en évidence de désavantage associé a I'utilisation
de la chirurgie robotique par rapport aux autres approches. Les similarités et différences
entre les types d’intervention sont résumées dans la section ci-dessous.

Cela dit, les niveaux de preuve scientifiqgue associés aux paramétres évalués demeurent
généralement de trés faibles a faibles, ce qui limite la confiance envers les résultats —
I'effet réel pourrait étre différent, voire tres différent, de I'effet estimé. De plus, ils
empéchent de conclure a la supériorité de la chirurgie robotique comparativement aux
autres approches.

Que retenir sur la chirurgie robotique dans les cas de cancer du rectum

Sur les vingt-sept paramétres recensés dans la littérature scientifique, douze ont été
sélectionnés pour apprécier la valeur de cette indication. Chez les personnes atteintes
d’'un cancer du rectum, la chirurgie robotique était comparable a la chirurgie
laparoscopique pour sept d’entre eux, a la chirurgie transanale pour huit des neuf
paramétres évalués et a la chirurgie ouverte pour quatre des cinq parameétres.

La chirurgie robotique semble comparable aux approches laparoscopique, transanale
et/ou ouverte en ce qui concerne :

e la probabilité de complications postopératoires de toute gravité, de fuites
anastomotiques ainsi que le volume estimé de sang perdu (toutes
comparaisons);

¢ |a probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues, et de
complications postopératoires majeures (par rapport a laparoscopique et a la
chirurgie transanale);



¢ la probabilité de marges chirurgicales circonférentielles positives (par rapport
aux chirurgies transanale et ouverte);

o |a probabilité de marges chirurgicales distales positives et de survie sans
maladie (par rapport a la laparoscopique);

e la durée du séjour hospitalier et la probabilité de conversion a la chirurgie
ouverte (par rapport a la chirurgie transanale).

Toutefois, comparativement a la chirurgie laparoscopique, la chirurgie robotique du
rectum pourrait présenter les avantages suivants :

e une réduction relative du risque de marges circonférentielles positives (niveau
de preuve scientifique : faible), d’exérese totale du mésorectum incompléete
(niveau de preuve scientifique : faible) et de conversion a la chirurgie ouverte
(réduction relative du risque d’environ 41 % a 73 %) (niveau de preuve
scientifique : modéré);

e une amélioration de la qualité de vie liée a la santé (niveau de preuve
scientifique : trés faible);

e une diminution de la durée du séjour hospitalier (différence des moyennes entre
1,0 et 2,0 jours) (niveau de preuve scientifique : trés faible).

Si elle est comparée a la chirurgie transanale, la chirurgie robotique pourrait entrainer
une réduction relative du risque d’exérése totale incompléte du mésorectum (niveau de
preuve scientifique : modére).

Enfin, si elle est comparée a la chirurgie ouverte, la chirurgie robotique pourrait mener a
une diminution de la durée du séjour hospitalier (différence des moyennes d’environ
6 jours) (niveau de preuve scientifique : tres faible).

Que retenir de la chirurgie robotique en cas de cancer du célon

Sur les dix parameétres recensés dans la littérature scientifique, sept ont été retenus pour
cette indication. Chez les personnes atteintes d’'un cancer du célon, la chirurgie robotique
était comparable a la chirurgie laparoscopique pour six d’entre elles, soit :

o la probabilité de complications postopératoires de toute gravité et majeures et
de fuites anastomotiques ainsi que la durée du séjour hospitalier et le volume
estimé de sang perdu.

Toutefois, comparativement a la chirurgie laparoscopique, la chirurgie robotique pourrait
entrainer une réduction relative du risque de taux de conversion a la chirurgie ouverte
(niveau de preuve scientifique : trés faible).



Que retenir sur la pancréatectomie distale robotique en cas de tumeurs bénigne et
maligne du pancréas

Sur les vingt parameétres étudiés dans la littérature scientifique, neuf ont été sélectionnés
concernant la pancréatectomie distale. Chez les personnes atteintes de tumeurs
bénignes ou malignes du pancréas, la chirurgie robotique était comparable a la chirurgie
laparoscopique pour huit d’entre elles et a la chirurgie ouverte pour quatre des sept
parameétres.

La pancréatectomie distale robotique semble comparable aux approches laparoscopique
et/ou ouverte, en ce qui concerne :

¢ la probabilité de marges chirurgicales positives, de complications postopératoires
majeures ainsi que de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité et
majeures (toutes comparaisons);

e la durée du séjour hospitalier, le volume estimé de sang perdu ainsi que la
probabilité de réadmission a I'hépital (toutes causes confondues) et de
complications postopératoires de toute gravité (par rapport a la laparoscopie).

Comparativement a la pancréatectomie distale laparoscopique et/ou ouverte, la chirurgie
robotique pourrait présenter les avantages suivants :

e une diminution de la probabilité de conversion a la chirurgie ouverte (différence
des risques absolus d’environ 5 % a 9 %) (niveau de preuve scientifique : trés
faible) (par rapport a laparoscopique);

e une diminution de la durée du séjour hospitalier (niveau de preuve scientifique :
trés faible) et du volume estimé de sang perdu (niveau de preuve scientifique :
trés faible) (par rapport a la chirurgie ouverte);

e une réduction de la probabilité de survenue de complications postopératoires de
toute gravité (niveau de preuve scientifique : modéré) (par rapport a ouverte).

Que retenir sur la chirurgie de Whipple robotique en cas de tumeurs bénignes et
malignes du pancréas

Sur les quatorze parameétres étudiés dans la littérature scientifique, sept ont été retenus
concernant la chirurgie de Whipple. Chez les personnes atteintes de tumeurs bénignes
ou malignes du pancréas, la chirurgie robotique était comparable a la chirurgie
laparoscopique pour 'ensemble des six paramétres évalués et a la chirurgie ouverte pour
quatre des cinq paramétres.

La chirurgie de Whipple robotique semble comparable aux approches laparoscopique
et/ou ouverte en ce qui concerne :

o la probabilité de complications postopératoires de toute gravité et majeures ainsi
que le volume estimé de sang perdu (toutes comparaisons);

¢ la probabilité de conversion a la chirurgie ouverte et de fistules pancréatiques
postopératoires de toute gravité (par rapport a laparoscopique);



¢ la durée du séjour hospitalier et la probabilité de fistules pancréatiques
postopératoires majeures (par rapport a ouverte).

Le seul paramétre pour lequel il y a une différence significative en faveur de la chirurgie
robotique concerne la durée du séjour hospitalier qui est plus courte comparativement a
la chirurgie ouverte (niveau de preuve scientifique : faible).

Que retenir sur la dérivation gastrique de Roux-en-Y contre I’obésité

Sur les dix-sept parameétres étudiés dans la littérature scientifique, huit ont été
sélectionnés concernant la dérivation gastrique de Roux-en-Y. Chez les personnes
souffrant d’obésité, la chirurgie robotique était comparable a la chirurgie laparoscopique
pour 'ensemble des paramétres évalués.

e La dérivation gastrique de Roux-en-Y réalisée par voie robotique (robot utilisé
en totalité ou en partie durant l'intervention) semble comparable a la
laparoscopie en ce qui concerne la probabilité de réadmission a I'hdpital (toutes
causes confondues), de complications postopératoires de toute gravité, de
conversion a la chirurgie ouverte, de fuites anastomotiques et de réopération
ainsi que la durée du séjour hospitalier et le volume estimé de sang perdu.

e Lorsque seule I'intervention pratiquée en totalité par voie robotique était
considérée, les mémes paramétres que pour la laparoscopie étaient jugés
comparables — a I'exception du volume estimé de sang perdu qui n’était pas
évalué — avec, en plus, la probabilité de complications postopératoires
majeures, également jugée comparable.

Que retenir sur la gastrectomie en manchon contre I’'obésité

Sur les huit paramétres étudiés dans la littérature scientifique, cing ont été retenus
concernant la gastrectomie en manchon. Chez les personnes souffrant d’obésité, la
chirurgie robotique était comparable a la chirurgie laparoscopique pour 'ensemble des
parametres évalués, a savoir la probabilité de réadmission a I'hépital toutes causes
confondues, de complications postopératoires de toute gravité, de fuites anastomotiques
et de réopération ainsi que la durée du séjour hospitalier.

Conclusion

Il ressort de I'analyse que la chirurgie robotique est au moins comparable a la chirurgie
laparoscopique, la chirurgie transanale et la chirurgie ouverte, et ce, en termes
d’innocuité et d’efficacité clinique et organisationnelle pour les cinq indications évaluées.
Certains paramétres suggérent toutefois des avantages potentiels pour quatre des
indications (cancers du rectum et du cdlon, tumeurs bénignes et malignes du pancréas),
avec des niveaux de preuve scientifique allant de trés faible a modéré, tandis qu’aucune
donnée ne soutient une supériorité concernant 'obésité. Etant donné ces niveaux de
preuve scientifique et les limites associées aux données et a la méthodologie des revues
systématiques incluses, les résultats doivent étre interprétés avec prudence. Ces travaux
ont néanmoins mis en lumiére I'importance de poursuivre les efforts de recherche et de



\

compilation de données en vie réelle pour mieux appreécier la valeur de la chirurgie
robotique relative aux cinqg indications évaluées et a d’autres en émergence. Malgré les
limites de I'analyse, les principaux constats pourront éclairer les décideurs dans leurs
prises de décision et améliorer la qualité des pratiques cliniques.



SUMMARY

Effectiveness and safety of robotic surgery: Rectal and colon cancers, benign and
malignant pancreatic tumours, and obesity

Introduction

Robotic surgery is increasingly being integrated into operating rooms of Québec’s
healthcare institutions for a wide range of oncological and non-oncological procedures in
various specialities. Yet, the implementation and use of robotic surgery are associated
with higher investment and operating costs than other surgical approaches.

The Ministére de la Santé et des Services sociaux’s Surgical Services Division (which
has been transferred to Santé Québec) mandated the Institut national d’excellence en
santé et en services sociaux to analyse the evidence regarding the effectiveness and
safety of using robots in surgery for rectal and colon cancers, benign and malignant
pancreatic tumours, and obesity. Prioritization was based on the requester’s needs, the
availability of literature, and the growing use of robotic systems in Québec since 2018 for
these indications.

Methodology

This state-of-knowledge report was prepared in accordance with INESSS’s rapid review
quidelines. A structured literature search in six bibliographic databases was conducted,
targeting systematic reviews with meta-analyses, clinical practice guidelines, guidelines,
and health technology assessment reports. These publications had to contain data on the
clinical and organizational effectiveness, health-related quality of life, and safety of
robotic surgery — specifically, on systems where the surgeon is entirely responsible for
the execution — compared with laparoscopic surgery, transanal surgery (in the case of
rectal cancer) or open surgery. The structured literature search was conducted for each
indication of interest and covered the period between January 2015 and January 2025.
To find publications containing recommendations or systematic reviews not indexed in
the bibliographic databases, the websites of health technology assessment agencies,
professional medical associations and learned societies in the field were consulted, as
were the Trip Database, Google and Google Scholar search engines. The reference lists
of the selected publications were also reviewed to identify additional relevant
publications. Publications in both French and English were selected. In addition, to
narrow and contextualize the analysis, outcomes deemed important for assessing the
clinical and organizational value of robotic surgery were identified prior to the analysis,
and significance thresholds were assigned to them with the help of general surgeons and
surgeons from different specialties, including colorectal, bariatric, pancreatic and cancer
surgeons. Two scientific professionals took part in selecting publications, extracting data,
and assessing the risk of bias and levels of scientific evidence. The latter was conducted
using appraisal tools suited to the study design. The data extracted from the selected
publications were analyzed, and the results were presented in the form of findings.

Vi


https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Demarche/INESSS_Lignes_directrices_revues_rapides_2023.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Demarche/INESSS_Lignes_directrices_revues_rapides_2023.pdf

Main findings

Robotic surgery: an approach at least comparable to laparoscopic surgery,
transanal surgery and open surgery

Overall, robotic surgery is at least comparable to the laparoscopic, transanal (rectal
cancer) and open approaches in terms of clinical and organizational effectiveness and
safety for the five indications of interest. Health-related quality of life was assessed only
for rectal cancer. The findings of this project are consistent with those of other health
technology assessment agencies and are in line with the recommendations of learned
societies and professional medical associations in colorectal and pancreatic surgery.
Unlike all the literature reviewed, which focuses exclusively on the general population,
the recommendations of learned societies and professional medical associations in
pancreatic surgery provide guidance in the context of obesity or advanced age, thereby
helping to better guide clinical practice.

None of the outcomes evaluated identified a disadvantage associated with the use of
robotic surgery relative to the other approaches. The similarities and differences between
the types of procedures are summarized in the section below.

That said, the levels of scientific evidence associated with the outcomes evaluated are
generally very low to low, which limits the trustworthiness of the results: the real effect
could be different, or even very different, from the estimated effect. Furthermore, they do
not enable us to conclude that robotic surgery is superior to the other approaches.

Key points about robotic surgery for rectal cancer

Of the 27 outcomes identified in the scientific literature, 12 were selected to assess the
value of robotic surgery for this indication. In individuals with rectal cancer, robotic
surgery was comparable to laparoscopic surgery for 7 of these outcomes, to transanal
surgery for 8 of the 9 outcomes evaluated, and to open surgery for 4 of the 5 outcomes.

Robotic surgery appears to be comparable to the laparoscopic, transanal and/or open
approaches in terms of:

e The probability of postoperative complications of any severity and of
anastomotic leaks, and the estimated blood loss (all comparisons);

e The probability of hospital readmission for any reason and of major
postoperative complications (compared to laparoscopic and transanal surgery);

e The probability of positive circumferential surgical margins (compared to
transanal and open surgery);

e The probability of positive distal surgical margins and of disease-free survival
(compared to laparoscopic surgery);

e The length of hospital stay and the probability of conversion to open surgery
(compared to transanal surgery).
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However, compared to laparoscopic surgery, robotic rectal surgery may offer the
following advantages:

e Arelative reduction in the risk of positive circumferential margins (level of
scientific evidence: low), of incomplete total mesorectal excision (level of
scientific evidence: low) and of conversion to open surgery (relative risk
reduction of approximately 41% to 73%) (level of scientific evidence: moderate);

¢ Animprovement in health-related quality of life (level of scientific evidence: very
low);

e A reduction in the length of hospital stay (difference in means between 1.0 and
2.0 days) (level of scientific evidence: very low).

Compared to transanal surgery, robotic surgery may lead to a relative reduction in the
risk of incomplete total mesorectal excision (level of scientific evidence: moderate).

Lastly, compared to open surgery, robotic surgery may lead to a reduction in the length of
hospital stay (difference in means of approximately 6 days) (level of scientific evidence:
very low).

Key points about robotic surgery for colon cancer

Of the 10 outcomes identified in the scientific literature, 7 were selected for this
indication. In individuals with colon cancer, robotic surgery was comparable to
laparoscopic surgery for 6 of them, namely:

e The probability of postoperative complications of any severity and of major
postoperative complications, of anastomotic leaks, as well as the length of
hospital stay and estimated blood loss.

However, compared to laparoscopic surgery, robotic surgery may lead to a relative
reduction in the risk of conversion to open surgery (level of scientific evidence: very low).

Key points about robotic distal pancreatectomy for benign and malignant
pancreatic tumours

Of the 20 outcomes studied in the scientific literature, 9 were selected for distal
pancreatectomy. In individuals with benign or malignant pancreatic tumours, robotic
surgery was comparable to laparoscopic surgery for 8 of them and to open surgery for 4
of the 7 outcomes.

Robotic distal pancreatectomy appears to be comparable to the laparoscopic and/or open
approaches in terms of:

e The probability of positive surgical margins, of major postoperative complications
and of major postoperative pancreatic fistulas and of postoperative pancreatic
fistulas of any severity (all comparisons);



e The length of hospital stay, the estimated blood loss, and the probability of
hospital readmission (for any reason) and of postoperative complications of any
severity (compared to laparoscopy).

Compared to laparoscopic and/or open distal pancreatectomy, robotic surgery may offer
the following advantages:

¢ A reduction in the probability of conversion to open surgery (absolute risk
difference of approximately 5% to 9%) (level of scientific evidence: very low)
(compared to laparoscopic surgery);

e Areduction in the length of hospital stay (level of scientific evidence: very low)
and in the estimated blood loss (level of scientific evidence: very low) (compared
to open surgery);

e A reduction in the probability of postoperative complications of any severity
(level of scientific evidence: moderate) (compared to open surgery).

Key points about robotic Whipple surgery for benign and malignant pancreatic
tumours

Of the 14 outcomes studied in the scientific literature, 7 were selected for Whipple
surgery. In individuals with benign or malignant pancreatic tumours, robotic surgery was
comparable to laparoscopic surgery for all 6 of the outcomes evaluated and to open
surgery for 4 of the 5 outcomes.

Robotic Whipple surgery appears to be comparable to laparoscopic and/or open
approaches in terms of:

e The probability of postoperative complications of any severity and of major
postoperative complications, and the estimated blood loss (all comparisons);

e The probability of conversion to open surgery and of postoperative pancreatic
fistulas of any severity (compared to laparoscopic surgery);

e The length of hospital stay and the probability of major postoperative pancreatic
fistulas (compared to open surgery).

The only outcome for which there is a significant difference in favour of robotic surgery is
the length of hospital stay, which is shorter than for open surgery (level of scientific
evidence: low).

Key points about Roux-en-Y gastric bypass surgery for obesity

Of the 17 outcomes studied in the scientific literature, 8 were selected for Roux-en-Y
gastric bypass surgery. In individuals with obesity, robotic surgery was comparable to
laparoscopic surgery for all the outcomes evaluated.

¢ Robotic Roux-en-Y gastric bypass surgery (robot used for all or part of the
procedure) appears to be comparable to laparoscopic surgery with regard to the
probability of hospital readmission (for any reason), of postoperative



complications of any severity, of conversion to open surgery, of anastomotic
leaks and of reoperation, and to the length of hospital stay and the estimated
blood loss.

e When only fully robotic procedures were considered, the same outcomes as for
laparoscopy were deemed comparable, with the exception of the estimated
blood loss, which was not evaluated, as well as the probability of major
postoperative complications, which was also deemed comparable.

Key points about sleeve gastrectomy for obesity

Of the eight outcomes studied in the scientific literature, five were selected for sleeve
gastrectomy. In individuals with obesity, robotic surgery was comparable to laparoscopic
surgery for all of the outcomes evaluated, namely, the probability of hospital readmission
for any reason, of postoperative complications of any severity, of anastomotic leaks and
of reoperation, and the length of hospital stay.

Conclusion

The analysis shows that robotic surgery is at least comparable to laparoscopic surgery,
transanal surgery and open surgery in terms of safety, clinical and organizational
effectiveness for the five indications of interest. However, certain outcomes suggest
potential benefits for four of the indications (rectal and colon cancers, and benign and
malignant pancreatic tumours), with levels of scientific evidence ranging from very low to
moderate, while there are no data to support superiority regarding obesity. Given these
levels of scientific evidence and the limitations of the data and methodology of the
systematic reviews included, the results should be interpreted with caution. Nevertheless,
this work has highlighted the importance of continuing research efforts and gathering
real-world data to better assess the value of robotic surgery for the five indications of
interest and others that are emerging. Despite the limitations of the analysis, the main
findings may help inform decision-makers and improve the quality of clinical practice.
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SIGLES ET ACRONYMES

DM
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DR
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NICE
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Ro
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ROBIS
RR

RRI
RRR
RSMA
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Différence des moyennes

Différence des moyennes standardisées

Différence de risque

Essai clinique a répartition aléatoire

Essai comparatif a répartition non aléatoire

European Organisation for Research and Treatment of Cancer
Exérése totale du mésorectum

Evaluation des technologies et des modes d’intervention en santé et en
services sociaux

Evaluation des technologies en santé

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations
Intervalle de confiance

International Index of Erectile Function

Indice de masse corporelle

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (Québec)
International Prostate Symptom Scores

International Study Group of Pancreatic Fistula

Low anterior resection syndrome

Ministére de la Santé et des Services sociaux (Québec)

National Institute for Health and Care Excellence (Royaume-Uni)
Otorhinolaryngologie

Population; Interventions d’intérét (aspects a documenter); Professionnels
a qui s’adressent les travaux; Objectif poursuivi par les interventions
ciblées (outcome — dépistage, diagnostic, traitement, suivi); milieu/contexte
clinique ou s’appliquent les interventions (Health care setting)

Quality of Life Questionnaire of Cancer patients avec 30 items
Risque absolu du comparateur

Rapport de cotes

Risk Of Bias in Systematic reviews

Risque relatif

Rapport de risque instantané

Réduction relative du risque

Revue systématique avec méta-analyse

Transanal total mesorectal excision



INTRODUCTION

Problématique

La chirurgie robotique : une approche minimalement invasive en croissance

Les interventions chirurgicales ont évolué au cours des 30 dernieres années avec l'arrivée
des approches minimalement invasives comme la laparoscopie et la chirurgie robotique.
L’utilisation du robot en chirurgie a été introduite au tournant des années 2000. Les robots
chirurgicaux ont grandement changé au fil des décennies, et les fabricants continuent de
faire progresser la technologie en commercialisant différentes générations de chaque type
de robot (Pugin et al., 2011).

L’engouement pour le robot chirurgical est grand au Canada (Ramirez et al., 2018) comme
ailleurs (Kapoor, 2014). Il a été largement adopté pour une variété d’indications oncologiques
et non oncologiques dans des spécialités courantes comme l'urologie, la gynécologie, la
chirurgie générale et la chirurgie orthopédique. Par ailleurs, son utilisation est émergente
pour différentes indications et spécialités, dont les chirurgies thoracique, cardiaque,
bariatrique, et pour I'otorhinolaryngologie (ORL).

La chirurgie robotique est associée a des codts d’investissement et d’exploitation élevés,
notamment en raison de la durée de vie limitée de certains équipements, de la maintenance
et de 'achat de matériel consommable.

Contexte de la demande

Le ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS) a sollicité I'Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) pour analyser les données probantes
liées a I'utilisation de robots en chirurgie pour différentes indications afin d’éclairer les
décisions et 'encadrement relatifs a I'utilisation optimale des robots.

A I'exploration de la littérature portant sur I'utilisation du robot chirurgical, plus d’une
quinzaine d’indications ont été répertoriées, associées a prés d’'une dizaine de spécialités ou
systémes corporels. A la suite de cette exploration, cing indications ont été sélectionnées
pour une analyse des données sur I'efficacité et I'innocuité, soit les cancers du rectum et du
cblon, les tumeurs bénignes et malignes du pancréas et I'obésité. La priorisation a été faite
en tenant compte des critéres suivants : les besoins du demandeur, la disponibilité de la
littérature scientifique et de la littérature grise et une augmentation de I'utilisation des
systéemes robotiques au Québec pour ces indications depuis 2018, selon une analyse
exploratoire des données clinico-administratives au moment de la priorisation.



Objectif

Le présent état des connaissances vise a apporter un éclairage scientifique sur I'efficacité
clinique et organisationnelle ainsi que I'innocuité de la chirurgie robotique dans le traitement
des affections gastro-intestinales. Complémentaire a I'avis sur la pertinence de
I'hystérectomie totale dans les cas de cancer de 'endométre, la prostatectomie radicale en
cas de cancer de la prostate et la néphrectomie partielle en cas de cancer du rein par
'approche robotique et les modalités optimales d’encadrement (INESSS, 2026), cette
analyse permettra de soutenir les décisions relatives a I'élargissement de la chirurgie
robotique a d’autres indications dans les établissements de santé du Québec.

Livrable

e FEtat des connaissances.

Précisions sur la portée du livrable

Seules les données issues de la littérature scientifique ont été analysées et rapportées dans
le présent document. La perspective des parties prenantes et les données contextuelles sont
incluses dans un rapport distinct portant sur la prostatectomie en cas de cancer de la
prostate, la néphrectomie pour traiter le cancer du rein et I'hystérectomie dans I'éventualité
d’un cancer de 'endomeétre (INESSS, 2026).



1 CADRE D’EVALUATION ET METHODOLOGIE
SOMMAIRE

1.1 Cadre d’évaluation

Les aspects du cadre d’évaluation de la chirurgie robotique pour les cinq indications ciblées
par les travaux ont été formulés, de maniére générale, en tenant compte de certains
éléments du modéle PIPOH' (Population; Interventions d’intérét [aspects & documenter];
Professionnels a qui s’adressent les travaux; Objectif poursuivi par les interventions ciblées
[outcome — dépistage, diagnostic, traitement, suivi]; milieu/contexte clinique ou s’appliquent
les interventions [Health care setting]) (voir tableau 1).

Tableau1 Cadre d’évaluation inspiré du modéle PIPOH

Eléments Description

=  Adultes (18 ans et +)

= Chirurgie nécessaire pour traiter un cancer colorectal (cancer du
rectum et du c6lon), une tumeur bénigne ou maligne du pancréas
ou une chirurgie bariatrique pour la prise en charge de I'obésité

Population d’intérét

= Chirurgie colorectale, du pancréas ou bariatrique de type da Vinci
Interventions a évaluer (systéme ou le chirurgien reste completement responsable de
I'exécution)

= Les chirurgiens spécialisés en chirurgies colorectales,
Porteurs de I'intervention bariatriques ou pancréatiques, équipe chirurgicale du bloc
opératoire

= Chirurgie ouverte (laparotomie)
Comparateurs d’intérét = Chirurgie laparoscopique

= Chirurgie transanale (cancer du rectum seulement)

= Traitement des cancers du rectum et du célon, des tumeurs
pancréatiques bénignes et malignes ou prise en charge de
l'obésité

Objectifs poursuivis par
les interventions ciblées

Contexte/milieu
d’utilisation des
interventions

= Hépitaux et cliniques privées dotés d’'un systéme robotique multi-
indications

' ADAPTE collaboration (2009). Guideline Adaptation: A Resource Toolkit (version 2.0) [site Web]. Disponible a :
https://g-i-n.net/wp-content/uploads/2021/03/ADAPTE-Resource-toolkit-March-2010.pdf (consulté le 22 septembre
2025).
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1.2

Les méthodes appliquées pour réaliser les travaux sont conformes aux normes de qualité de
'INESSS. Les questions d’évaluation ont été déterminées de fagon a apporter un éclairage
scientifique sur I'efficacité clinique et organisationnelle ainsi que 'innocuité de la chirurgie
robotique pour les cing indications retenues.

Méthodologie sommaire

1.21 Questions d’évaluation

Comparativement a la laparoscopie, a la chirurgie ouverte et a la chirurgie transanale (en
cas de cancer du rectum seulement) :

e Quelle est I'efficacité clinique de la chirurgie robotique pratiquée pour une chirurgie
du rectum, du cdlon, pancréatique ou bariatrique chez les personnes adultes qui
souffrent d’'un cancer du rectum ou du cblon, de tumeurs bénignes ou malignes du
pancréas ou d’obésité, respectivement?

- L’efficacité varie-t-elle en fonction de certaines caractéristiques des personnes
(stade du cancer, indice de masse corporelle (IMC), 65 ans et plus)?

e Quelle est I'innocuité de la chirurgie robotique pour les cing indications ciblées?

- L’innocuité varie-t-elle en fonction de certaines caractéristiques des personnes
(stade du cancer, IMC, 65 ans et plus)?

¢ Quelles sont les pratiques nationales et internationales reconnues ou
recommandées dans la littérature en ce qui a trait a 'utilisation de la chirurgie
robotique pour les cing indications ciblées?

1.2.2 Mobilisation des savoirs

La méthodologie compléte pour mener a terme ces travaux est décrite a 'annexe A du
document Annexes complémentaires.

Type de revue de la littérature pour les cinq indications : revues de la littérature, selon
les lignes directrices de revues rapides de 'INESSS, de revues systématiques avec méta-
analyses (RSMA). Revue rapide de guides de pratiques cliniques, de lignes directrices et de
rapports d’autres agences d’évaluation des technologies de la santé portant sur le domaine
d’intérét.

Base de données bibliographiques consultées : MEDLINE, Embase, EBM Reviews
(Cochrane Database of Systematic Reviews, Health Technology Assessment,

NHS Economic Evaluation Database) et CINAHL Complete en aolt 2024 avec une mise a
jour en janvier 2025.
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Autres sources de données : sites Web d’organisations en évaluation des technologies et
des modes d’intervention en santé et services sociaux (ETMISSS), associations et sociétés
savantes, moteurs de recherche Trip Database, Google et Google Scholar. Les références
des publications retenues ont été consultées afin de répertorier d’autres documents
pertinents. La consultation initiale a été menée en aolt 2024, et une mise a jour
informationnelle a été effectuée en aolt 2025.

Analyses des niveaux de preuve scientifique, de I’efficacité et de I'innocuité :
I'appréciation des risques de biais et des niveaux de preuve scientifique selon différents
parameétres de l'efficacité des RSMA a été effectuée a 'aide de I'outil ROBIS (Risk Of Bias in
Systematic reviews) et du systeme d’appréciation de la preuve GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluations), respectivement. La qualité
méthodologique des études primaires incluses dans les RSMA n’a pas été évaluée
directement. Ce sont plutbt les évaluations faites par les auteurs des RSMA qui ont été
prises en considération pour apprécier les niveaux de preuve scientifique. Pour refléter le
degré de confiance a I'égard des résultats, un niveau de preuve scientifique a été attribué a
chaque paramétre d’intérét, selon une échelle a quatre paliers : trés faible?, faible®, modéré*
ou élevéd.

Consultation de parties prenantes : trois chirurgiens de spécialités pertinentes
(colorectale, bariatrique, hépatobiliaire et pancréatique) ont été consultés pour aider a
déterminer les parameétres d’intérét clés a analyser dans les revues systématiques. Certains
d’entre eux, ainsi que 14 autres chirurgiens spécialistes, ont aussi répondu a un sondage
visant a déterminer les parameétres d’intérét clés a analyser pour apprécier la valeur de la
chirurgie robotique sur les plans clinique et organisationnel, puis pour appuyer I'équipe de
projet dans l'interprétation des résultats, et ce, dans une perspective de contextualisation de
la pratique au Québec. Quatre lecteurs externes ont été invités a apprécier le contenu et la
qualité scientifique globale de ces travaux. Certains chirurgiens consultés avaient un biais
favorable envers la chirurgie robotique.

a A~ W N

L’effet réel est probablement trés différent de I'effet estimé.
L’effet réel pourrait étre sensiblement différent de I'effet estimé.
L’effet réel est probablement proche de l'effet estimé.

L’effet réel est similaire a I'effet estimé.



2.1

CHIRURGIES POUR LE CANCER DU RECTUM ET DU
COLON

Cette section présente la synthése des données scientifiques tirées des documents retenus
concernant I'efficacité clinique et organisationnelle et I'innocuité de la chirurgie robotique
dans le contexte de la chirurgie colorectale pour traiter le cancer du rectum et du cdlon.

Les données présentées concernent principalement la population générale, faute de
données publiées ou analysées pour des populations particuliéres (stade de la maladie, IMC
supérieur ou égal a 30 kg/m? et personnes de 65 ans et plus) dans la littérature retenue.

Une synthese de I'appréciation de I'efficacité et de I'innocuité de la chirurgie robotique
réalisée par les auteurs des guides de pratiques cliniques, lignes directrices et rapports
d’évaluation des technologies de la santé est d’abord présentée. S’ensuit une synthése de
'appréciation des résultats sur I'efficacité et I'innocuité et des niveaux de preuve scientifique
jugés par I'INESSS (GRADE).

La description des documents retenus et I'évaluation de la qualité méthodologique figurent
respectivement aux annexes C et D du document Annexes complémentaires.

Information et recommandations tirées de la littérature sur le cancer
du rectum et du colon

211 Sociétés savantes

Le repérage structuré de la littérature a permis de repérer sept documents qui portent sur la
prise en charge du cancer colorectal — rectum et c6lon — (Irani et al., 2023), du rectum
(Benson, 2025; Cotte, 2025; Keller et al., 2024; Milone et al., 2022), du cancer du cdlon
(Benson, 2024a) ou sur l'utilisation de la chirurgie robotique pour traiter des pathologies
bénignes ou malignes du célon (De’Angelis et al., 2022).

Parmi 'ensemble des documents repérés, quatre — cancer colorectal (1), cancer rectum (2),
cancer du célon (1) — ne distinguent pas la chirurgie robotique de I'approche laparoscopique
dans leurs recommandations concernant la chirurgie minimalement invasive. Ces documents
abordent les indications et contre-indications a la chirurgie, mais ils ne les ventilent pas en
fonction de I'approche employée. De plus, dans un cinqui€me document, les
recommandations sont formulées pour toutes les maladies du colon confondues, malignes
ou bénignes, sans distinction.

Ainsi, deux documents portant sur le cancer du rectum — et aucun sur le cancer du cdlon —
(Cotte, 2025; Milone et al., 2022) présentent des recommandations concernant I'utilisation de
la chirurgie robotique. Le document européen est basé sur une revue systématique de la
littérature scientifique, alors que le document frangais s’appuie sur une revue narrative.
Uniquement un des documents a réalisé une méta-analyse (Milone et al., 2022). Chacun des
documents ne formule qu’une seule recommandation relative a la chirurgie robotique. Un
d’entre eux aborde la prise en charge globale du cancer du rectum (Cotte, 2025), alors que



'autre se concentre exclusivement sur la résection totale du mésorectum (Milone et al.,
2022). Il en ressort que la chirurgie robotique est considérée comme au moins équivalente a
la laparoscopie (recommandation de grade A) (Cotte, 2025), tandis que la chirurgie
transanale avec résection totale du mésorectum (en anglais, transanal total mesorectal
excision — TaTME) est jugée préférable a la chirurgie robotique lorsque I'expertise est
disponible (recommandation faible) (Milone et al., 2022). Ces dernieres lignes directrices
soulignent toutefois que les données probantes sont insuffisantes pour permettre une
évaluation fiable de I'équilibre entre les avantages et les inconvénients des deux approches.

Aucun des documents n’a pris position concernant la chirurgie robotique par rapport a la
chirurgie ouverte.

21.2 Agences d’évaluation des technologies de la santé

La recherche documentaire a permis de repérer deux rapports d’évaluation des technologies
de la santé (ETS) qui ont examiné des données sur I'efficacité et I'innocuité de la chirurgie
robotique dans le traitement du cancer du rectum (NICE, 2021; Ontario Health, 2024).

Le rapport ontarien (Ontario Health, 2024) rapporte des avantages potentiels de cette
approche comparativement a la chirurgie laparoscopique et/ou ouverte, selon différents
parameétres, tout en reconnaissant le manque de données probantes et les limites
méthodologiques qui réduisent le niveau de confiance accordé a ses conclusions. Ces
constats sont corroborés par un rapport ’ETS produit par un établissement de santé
québécois, qui souligne que la chirurgie robotique pourrait aplanir certaines difficultés
techniques, notamment en présence d'un bassin étroit, d'obésité et de tumeurs situées dans
le bas du rectum (Diffo et al., 2021). De son cété, le NICE (National Institute for Health and
Care Excellence) (2020a, 2020b; 2021) n’a pas observé d’avantage clinique significatif pour
la majorité des critéres évalués et il estime que les données disponibles sont de trés faible
qualité et ne permettent pas de formuler des recommandations solides. Bien que la chirurgie
robotique n’ait pas été jugée économiquement avantageuse, le NICE mentionne qu’elle
pourrait étre envisagée dans les établissements qui disposent déja d’'un programme bien
implanté, a condition que les résultats aient déja fait 'objet d’'un audit approprié (force de la
recommandation : non formulée) (NICE, 2021). L’'organisme souligne également que les
technologies robotiques évoluent rapidement et que des données supplémentaires
pourraient appuyer leur utilité clinique.



CONSTATS - Information et recommandations tirées de la
littérature portant sur le cancer du rectum et du célon

La majorité des documents contenant des recommandations relatives
aux cancers du rectum et du célon ne distinguent pas les approches
chirurgicales minimalement invasives (chirurgie robotique et
laparoscopique).

Les deux sociétés savantes retiennent la chirurgie robotique dans le
contexte du cancer du rectum, qui est comparable a la chirurgie
laparoscopique, mais potentiellement moins avantageuse que la
chirurgie par voie transanale lorsque I'expertise est disponible.

Les agences d’ETS rapportent certains avantages de la chirurgie
robotique comparativement aux chirurgies laparoscopique et ouverte,
tout en soulignant le manque de données probantes et la nécessité de
réaliser d’autres recherches. Cependant, des limites méthodologiques
et des résultats dont la robustesse peut étre remise en question
réduisent la confiance que I'on peut accorder a leurs conclusions. Par
ailleurs, il est recommandé de n’envisager cette approche que dans le
cadre de programmes bien établis, dont les résultats ont fait 'objet d’'un
audit approprié.

L’un des rapports I’ETS indique également que la chirurgie robotique
pourrait étre utile dans des cas complexes tels qu’un bassin étroit,
'obésité ou des tumeurs basses du rectum.

2.2 Efficacité et innocuité — chirurgie robotique pour le cancer du
rectum

Vingt-et-une revues systématiques avec méta-analyse (RSMA) qui comparent les résultats
de la chirurgie robotique a ceux de la chirurgie laparoscopique, ouverte ou transanale (en
anglais, transanal total mesorectal excision — TaTME) ont été retenues. Dix-neuf revues ont
évalué l'efficacité et/ou l'innocuité de la chirurgie robotique par rapport a un seul
comparateur pour le cancer du rectum; seize pour la comparaison avec la chirurgie
laparoscopique (Asmat et al., 2024; Cao et al., 2024; Chen et al., 2023; Eltair et al., 2020;
Fleming et al., 2021; Gauvriilidis et al., 2020; Han et al., 2020; Khan et al., 2024; Kowalewski
etal., 2021; Li et al., 2023b; Mohammed et al., 2024; Qiu et al., 2020; Slim et al., 2024;
Wang et al., 2020; Zhang et al., 2023; Zhu et al., 2024 ), deux pour la comparaison avec la
chirurgie transanale (Chaouch et al., 2024; Mohamedahmed et al., 2024) et une pour la
comparaison avec la chirurgie ouverte (Guo et al., 2021). Par ailleurs, une revue a comparé
la chirurgie robotique aux chirurgies laparoscopique et ouverte (Zhang et al., 2024), et une
autre revue I'a évaluée par rapport a ces deux interventions ainsi qu’a la chirurgie transanale
(Geitenbeek et al., 2024). Parmi ces revues, seule la comparaison entre la chirurgie
robotique et la chirurgie laparoscopique comportait des données sur la qualité de vie liée a la
santé.



Les RSMA retenues portaient sur des adultes de la population générale qui ont subi une
résection intestinale pour traiter un cancer du rectum. Les auteurs n’ont pas présenté ou
analysé de données sur des populations particulieres. Les personnes participantes
pouvaient avoir recu un traitement néoadjuvant avant la procédure. Plusieurs résections
étaient possibles pour traiter le cancer du rectum, et certaines RSMA combinaient
indifféremment les données en provenance d’études évaluant 'exérése totale ou partielle du
meésorectum, la résection antérieure basse, abdomino-périnéale et intersphinctérienne.

Bien que les RSMA comportaient des essais cliniques a répartition aléatoire (ECRA), la
majorité des études primaires incluses étaient des essais comparatifs a répartition non
aléatoire (ECRNA). Le chevauchement des études incluses dans les revues systématiques
n’'a pas été pris en considération, ce qui pourrait donner plus de poids, dans I'appréciation de
la preuve scientifique, aux études primaires incluses dans plus d'une RSMA.

Cette section synthétise les résultats qui comparent l'efficacité et I'innocuité de la chirurgie
robotique a ceux de la chirurgie laparoscopique, transanale ou ouverte pour le traitement du
cancer du rectum. Lorsque cela était pertinent et réalisable avec les données disponibles, les
résultats exprimés en rapport de cotes ont été convertis en risques relatifs pour faciliter la
comparaison. Le détail de I'appréciation de la preuve scientifique pour chaque parameétre
d’intérét figure a 'annexe E du document Annexes complémentaires. La synthése des
résultats est présentée a 'annexe | du présent rapport.

221 Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

2.2.1.1 Efficacité clinique

Pour évaluer l'efficacité clinique de la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie
laparoscopique en traitement du cancer du rectum, les paramétres documentés dans les
revues systématiques retenues étaient : le nombre total de ganglions lymphatiques
réséqués; la présence de marges chirurgicales positives; la qualité de vie liée a la santé; la
récupération de la fonction urinaire, de la fonction anorectale, de la fonction intestinale et de
la fonction érectile; la survenue de récidive locale; la survie globale; la survie sans maladie;
le taux de mortalité; et le taux d’exérése totale du mésorectum (ETM) incompléte.

2.2.1.1.1  Nombre total de ganglions lymphatiques réséqués

Treize RSMA ont évalué la différence du nombre de ganglions réséqués selon que
l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique
ou laparoscopique (Chen et al., 2023; Eltair et al., 2020; Gauvriilidis et al., 2020; Han et al.,
2020; Khan et al., 2024; Li et al., 2023b; Mohammed et al., 2024; Qiu et al., 2020; Slim et al.,
2024; Wang et al., 2020; Zhang et al., 2024; Zhang et al., 2023; Zhu et al., 2024). Un peu
plus de la moitié des RSMA combinaient des ECRA et des ECRNA.

Douze des treize RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres, et un résultat non
statistiquement significatif a été obtenu par la revue qui incluait le plus ’ECRA.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.



Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée quant au
nombre moyen de ganglions lymphatiques totaux réséqués chez des
personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique
ou laparoscopique ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.1.2 Présence de marges chirurgicales positives

En chirurgie rectale, deux principales marges sont évaluées : la marge circonférentielle (ou
radiaire) et la marge distale. Une marge est dite positive lorsqu’on y détecte des cellules
tumorales, ce qui indique que la tumeur n’a pas été complétement retirée. L’atteinte peut
survenir en périphérie de la piece ou en aval de la tumeur, selon le type d’intervention. Bien
que certains critéres utilisent des seuils de distance pour définir une marge atteinte, c’est
avant tout la présence de tissu tumoral en bordure de la zone réséquée qui détermine la
positivité (Benson, 2024b; Benson, 2025; Cotte, 2025)87.

Dix RSMA ont été retenues pour évaluer la présence de marges chirurgicales positives selon
que l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie
robotique ou laparoscopique (Eltair et al., 2020; Gavriilidis et al., 2020; Han et al., 2020;
Khan et al., 2024; Mohammed et al., 2024; Qiu et al., 2020; Slim et al., 2024; Wang et al.,
2020; Zhang et al., 2023; Zhu et al., 2024). La majorité des RSMA comportaient des ECRA.

Huit des dix RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres, mais c’est un résultat
statistiquement significatif en faveur du robot qui a été obtenu par la revue qui comportait le
plus grand nombre d’ECRA et de participants (risque relatif [RR] = 0,67; intervalle de
confiance [IC] a 95 % de 0,49 a 0,91) pour la marge de résection circonférentielle positive.
Le résultat concernant la marge de résection distale, rapporté uniquement par une RSMA —
laquelle ne comportait que des ECRNA —, était non statistiquement significatif.

6 Société canadienne du cancer. Marge. Description [site Web]. Disponible a : https://cancer.calfr/cancer-
information/resources/glossary/m/margin (consulté le 20 mai 2025).

7 North American Association of Central Cancer Registries (NAACCR) (2025). Site Specific Data Items (SSDI)/GRADE.
Circumferential Resection Margin (CRM). Disponible a : Circumferential Resection Margin (CRM) | SSDI Data |
(consulté le 15 décembre 2025).
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés suivants.

La probabilité de marges de résection circonférentielles positives pourrait étre
statistiquement plus faible (RRR d’environ 33 % a 63 %; Ro entre 0,6 % et
8,9 %) lorsque l'intervention est une chirurgie robotique comparativement a
une chirurgie laparoscopique chez des personnes atteintes d’'un cancer du
rectum (robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de marges de résection distales positives chez des personnes
atteintes d’un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique ou
laparoscopique ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique; Ro : risque absolu du comparateur;
RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.1.3 Qualité de vie liée a la santé

Une seule des RSMA repérées présentait des données relatives a la qualité de vie liée a la
santé selon que l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par
chirurgie robotique ou laparoscopique (Kowalewski et al., 2021). Elle inclut uniquement des
ECRNA. Un résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie robotique selon les
scores au questionnaire QLQ-C30 a été observé (Quality of Life Questionnaire of Cancer
patients avec 30 items?; différences des moyennes = 2,99 [IC a 95 % de 2,02 a 3,95]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Les scores totaux du questionnaire QLQ-30 pourraient étre plus élevés (DM
d’environ 3 points) si I'intervention en cas de cancer du rectum était pratiquée
par la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie laparoscopique chez
des personnes atteintes d’'un cancer du rectum (robot > laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

DM : différence des moyennes; laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

8 Le questionnaire EORTC QLQ-C30 évalue la qualité de vie des personnes atteintes d’un cancer a l'aide de 30 items,
un score élevé indiquant une meilleure qualité de vie pour les fonctions et une intensité plus forte des symptéomes
(EORTC).

1"



2.2.1.1.4 Récupération de la fonction anorectale

Une RSMA a été retenue pour évaluer la récupération de la fonction anorectale aprés une
chirurgie robotique ou laparoscopique pour traiter le cancer du rectum (Cao et al., 2024). La
revue comprenait exclusivement des ECRNA. Elle a rapporté un avantage statistiquement
significatif en faveur de la chirurgie robotique selon les scores au questionnaire Low anterior
resection syndrome (LARS)?, sans précision concernant le moment de I'évaluation
(différence des moyennes standardisées [DMS] = -1,39 [IC a 95 % de -2,64 a -0,15]).

Cette méme revue a également été retenue pour évaluer la récupération de la continence
fécale par rapport a la laparoscopie (Cao et al., 2024). Les auteurs ont combiné les scores
du questionnaire Wexner'® a 6 et 12 mois dans une seule analyse, qui montre un avantage
statistiquement significatif en faveur de la chirurgie robotique (DMS =- 0,74 [IC a 95 % de
- 1,20 a - 0,27)).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le score du questionnaire LARS, utilisé pour évaluer la fonction anorectale,
pourrait étre plus petit (DMS de 1,4) aprés l'intervention chez les personnes
atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique
comparativement a une chirurgie laparoscopique (robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Le score du questionnaire Wexner, utilisé pour évaluer la continence fécale,
pourrait étre plus petit (DMS de 0,74) a 6 et a 12 mois, regroupé dans une
seule analyse, chez les personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi

une chirurgie robotique comparativement a une chirurgie laparoscopique
(robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

DMS : différence des moyennes standardisées; laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie
robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.1.5 Reécupération de la fonction urinaire

Huit RSMA ont été retenues pour évaluer la récupération de la fonction urinaire selon que
l'intervention avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Fleming et al.,
2021; Geitenbeek et al., 2024; Khan et al., 2024; Kowalewski et al., 2021; Li et al., 2023b;
Wee et al., 2021; Zhang et al., 2024; Zhu et al., 2024). La fonction urinaire a été évaluée
par : 1) le questionnaire International Prostate Symptom Scores (IPSS)'" a différents temps

® Le questionnaire LARS évalue la sévérité des troubles fonctionnels intestinaux liés a la fonction anorectale aprés une
résection antérieure basse a I'aide de cing items, sur une échelle de 0 a 42, ou des scores plus élevés indiquent des
troubles fonctionnels plus sévéres (Emmertsen et Laurberg, 2012).

10 | e questionnaire de Jorge et Wexner (1993) évalue la continence fécale sur une échelle de 0 & 20, ou 0 correspond a
une continence fécale normale et 20 a une incontinence fécale sévere.

" |’American Urological Association classe les scores IPSS comme suit : symptémes urinaires légers (score 0-7),
modérés (8-19) et séveres (20-35).
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de mesure (3, 6 et 12 mois; 4 revues); et 2) un examen clinique non détaillé basé sur la
rétention urinaire (5 revues). La plupart des revues comportaient des ECRA et des ECRNA.

Les huit RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. Ce sont toutefois des résultats statistiquement significatifs en faveur de la
chirurgie robotique qui ont été obtenus avec le questionnaire IPSS par les revues portant sur
le plus grand nombre de participants et/ou les ECRA aux trois temps de la mesure. Aucune
différence statistiquement significative n’a été rapportée, en fonction du type d’intervention
concernant la rétention urinaire, par la revue qui avait inclus le plus grand nombre d’ECRA.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés suivants.

Le score du questionnaire IPSS, utilisé pour évaluer la fonction urinaire a
différents moments aprés la chirurgie, pourrait étre plus petit chez les
personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique
comparativement a une chirurgie laparoscopique (robot < laparo) :

- 3 mois (diminution moyenne du score IPSS de 1,6 point);
- 6 mois (diminution moyenne du score IPSS entre 1,4 et 1,5 point);
- 12 mois (diminution moyenne du score IPSS entre 1,1 et 1,3 point).

Niveaux de preuve : trés faible
Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la

probabilité de rétention urinaire chez des personnes atteintes d’'un cancer du
rectum qui ont eu une chirurgie robotique ou laparoscopique ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.1.6 Récupération de la fonction intestinale

Quatre RSMA ont été retenues pour évaluer la récupération de la fonction intestinale selon
que lintervention avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Han et al.,
2020; Slim et al., 2024; Wang et al., 2020; Zhang et al., 2023). La récupération de la fonction
intestinale a été évaluée de différentes facons dans les revues — délai avant la premiére
selle, délai de rétablissement de la fonction intestinale, délai avant la premiére flatulence.
Deux revues incluaient uniquement des ECRA, et les trois autres seulement des ECRNA.

Les quatre revues ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la
chirurgie robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif en faveur de la
chirurgie robotique qui a été obtenu par la revue qui incluait le plus grand nombre I’ECRA et
de participants (DM = - 0,21 jour [IC a 95 % de - 0,33 a - 0,09]).
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le temps de récupération de la fonction intestinale pourrait étre plus court (DM
entre 0,2 et 0,4 jour) chez les personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui
ont subi une chirurgie colorectale robotique comparativement a une chirurgie
laparoscopique (robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

DM : différence des moyennes; laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.1.7 Récupération de la fonction érectile

Quatre RSMA ont été retenues pour évaluer la récupération de la fonction érectile selon que
l'intervention avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Fleming et al.,
2021; Geitenbeek et al., 2024; Li et al., 2023b; Wee et al., 2021). La fonction érectile a été
évaluée par le questionnaire International Index of Erectile Function (IIEF et la version 5,
IIEF-5) a différents temps de mesure (3, 6 et 12 mois). Deux revues combinaient une ECRA
et des ECRNA alors que les deux autres incluaient uniquement ces derniéres.

Les quatre RSMA ont rapporté des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la
chirurgie robotique a 3 mois et 6 mois, avec des résultats statistiquement significatifs a
6 mois dans la RSMA qui incluait le plus d’ECRA et/ou de participants (DM =-2,79 [IC a

95 % de - 4,28 a - 1,02]); a 12 mois, les résultats étaient exclusivement neutres.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés suivants.

Le score du questionnaire IIEF, utilisé pour évaluer la fonction érectile, pourrait
étre plus faible (DM entre 2,8 et 4,18 points) 6 mois aprés la chirurgie
colorectale chez les personnes atteintes d’un cancer du rectum qui ont subi

une chirurgie robotique comparativement a une chirurgie laparoscopique
(robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée concernant le
score du questionnaire IIEF pour évaluer la fonction érectile a 3 mois et

12 mois chez des personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une
chirurgie robotique ou laparoscopique ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

DM : différence des moyennes; |IEF : International Index of Erectile Function; laparo : chirurgie
laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et




2.2.1.1.8 Survenue de récidive locale

Quatre RSMA ont été retenues pour évaluer la survenue de récidive locale selon que
l'intervention avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Gavriilidis et al.,
2020; Khan et al., 2024; Li et al., 2023b; Zhu et al., 2024). Deux revues combinaient des
ECRA avec des ECRNA, tandis que les deux autres incluaient uniquement ces derniéres.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par 'ensemble des revues
en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée concernant la
survenue de récidive locale chez des personnes atteintes d’'un cancer du
rectum qui ont subi une chirurgie robotique ou laparoscopique ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.1.9 Survie globale

Deux RSMA ont été retenues pour évaluer la survie globale selon que l'intervention avait été
effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Gavriilidis et al., 2020; Qiu et al., 2020).
Les revues comportaient uniquement des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucun effet statistiquement significatif du type d’intervention (chirurgie
robotique ou laparoscopique) n’a été rapporté concernant la survie globale des
personnes atteintes d’'un cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.1.10 Survie sans maladie

Deux RSMA ont été retenues pour évaluer la survie sans maladie selon que l'intervention
avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Gavriilidis et al., 2020; Qiu et
al., 2020). Une des deux revues comportait une ECRA et des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucun effet statistiquement significatif du type d’intervention (chirurgie
robotique ou laparoscopique) n’a été rapporté concernant la survie sans
maladie chez les personnes atteintes d’'un cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.1.11 Taux de mortalité

Six RSMA ont été retenues pour évaluer le taux de mortalité selon que I'intervention relative
au cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Asmat et
al., 2024; Han et al., 2020; Li et al., 2023b; Mohammed et al., 2024; Slim et al., 2024; Zhang
et al., 2023). La moitié des revues n’incluait que des ECRA, alors que l'autre incluait
uniquement des ECRNA.

L’ensemble des RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la
chirurgie robotique. C’est toutefois un résultat non statistiquement significatif qui a été obtenu
par la revue portant sur le plus grand nombre d’ECRA.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de mortalité lorsque l'intervention était pratiquée par chirurgie
robotique ou laparoscopique chez des personnes atteintes d’'un cancer du
rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.1.12 Taux d’exérése totale du mésorectum incompléte

La majorité des cancers du rectum sont localisés dans le mésorectum. L’exérése totale du
meésorectum est une technique chirurgicale standardisée qui consiste a retirer la tumeur
rectale ainsi que le mésorectum, c’est-a-dire le tissu adipeux qui entoure le rectum et
contient les ganglions lymphatiques et les vaisseaux sanguins (Havenga et al., 2007; Heald
et al., 1982; Nagtegaal et al., 2002)'2. Le taux de réalisation correcte de 'ETM est un
indicateur de la qualité de la chirurgie. Toutefois, la définition d’'une ETM « incompléte » est
rarement précisée dans les revues.

12 Société canadienne du cancer. Chirurgie du cancer colorectal [site Web]. Disponible a : https://cancer.calfr/cancer-
information/cancer-
types/colorectal/treatment/surgery#:~:text=L'exent%C3%A9ration%20pelvienne%20est%20une,on%20en!%C3%A8ve
%20%C3%A9galement%20la%20vessie (consulté le 16 janvier 2026).
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Quatre RSMA ont été retenues pour évaluer le taux d’'ETM incompléte selon que
I'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique
ou laparoscopique (Khan et al., 2024; Slim et al., 2024; Zhang et al., 2023; Zhu et al., 2024).
Deux revues combinaient des ECRA et des ECRNA, et les deux autres incluaient
uniquement ces derniers.

L’ensemble des RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la
chirurgie robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif qui a été obtenu par
la revue portant sur le plus grand nombre d’ECRA et de personnes participantes (RR = 0,77
[IC a 95 % de 0,65 a 0,90]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité d’ETM incompléte pourrait étre plus faible (RRR d’environ 23 %
a 54 %; Ro entre 20 % et 22 %) si l'intervention était une chirurgie robotique
comparativement a une chirurgie laparoscopique chez les personnes atteintes
d’un cancer du rectum (robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : faible

ETM : exérése totale du mésorectum; laparo : chirurgie laparoscopique; Ro : risque absolu du
comparateur; robot : chirurgie robotique; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la chirurgie robotique comparativement a la
chirurgie laparoscopique, les paramétres d’intérét documentés dans la littérature sont la
durée de la chirurgie, la durée du séjour hospitalier et la probabilité de réadmission a
I'hépital, toutes causes confondues.

2.2.1.2.1 Durée de la chirurgie

Douze RSMA retenues ont permis d’évaluer la durée de la chirurgie selon que l'intervention
en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique ou
laparoscopique (Chen et al., 2023; Eltair et al., 2020; Gavriilidis et al., 2020; Han et al., 2020;
Khan et al., 2024; Li et al., 2023b; Mohammed et al., 2024; Slim et al., 2024; Wang et al.,
2020; Zhang et al., 2024; Zhang et al., 2023; Zhu et al., 2024). La majorité des revues
combinaient a la fois des ECRA et des ECRNA.

Les RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en défaveur de la chirurgie
robotique. C’est toutefois un résultat non statistiquement significatif qui a été obtenu par la
revue qui portait sur le plus grand nombre de participants et d’ECRA.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
durée de la chirurgie chez des personnes atteintes d’'un cancer du rectum

lorsque l'intervention était pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique
( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.2.2 Durée du séjour hospitalier

Onze RSMA retenues ont permis d’évaluer la durée du séjour hospitalier selon que
l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique
ou laparoscopique (Eltair et al., 2020; Gavriilidis et al., 2020; Han et al., 2020; Khan et al.,
2024; Li et al., 2023b; Mohammed et al., 2024; Slim et al., 2024; Wang et al., 2020; Zhang et
al., 2024; Zhang et al., 2023; Zhu et al., 2024). La majorité des revues combinaient des
ECRA et des ECRNA.

Les RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif qui a été obtenu par la revue
qui incluait le plus grand nombre d’ECRA (DM = - 1,03 jour [IC 2 95 % de - 1,46 a - 0,61]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

La durée du séjour hospitalier pourrait étre plus courte (DM entre 1,0 et
2,0 jours) lorsque l'intervention contre le cancer du rectum est pratiquée par la

chirurgie robotique comparativement a la chirurgie laparoscopique
(robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

DM : différence des moyennes; laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.2.3 Probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues

Une RSMA a été retenue, qui présentait des données relatives au taux de réadmission a
I'hépital, toutes causes confondues, selon que l'intervention contre le cancer du rectum avait
été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Gavriilidis et al., 2020). Il s’agit de la
seule revue repérée sur ce sujet, qui comprend exclusivement des ECRNA. Elle a obtenu un
résultat statistiquement neutre.



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues, lorsque
l'intervention était pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique chez
des personnes atteintes d’'un cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.3 Innocuité

Pour évaluer I'innocuité de la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie
laparoscopique, les paramétres d’intérét documentés dans la littérature étaient le volume
estimé de sang perdu, la survenue de complications de toute gravité ou majeures, le taux de
conversion a la chirurgie ouverte, le taux de fuites anastomotiques et le taux de réopération.

2.2.1.3.1 Volume estimé de sang perdu

Neuf RSMA ont été retenues pour évaluer le volume estimé de perte de sang selon que
l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique
ou laparoscopique (Chen et al., 2023; Eltair et al., 2020; Gauvriilidis et al., 2020; Han et al.,
2020; Khan et al., 2024; Li et al., 2023b; Wang et al., 2020; Zhang et al., 2024; Zhang et al.,
2023). Cing revues combinaient des ECRA et des ECRNA, et les quatre autres incluaient
uniquement ces derniers.

L’ensemble des RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la
chirurgie robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif qui a été obtenu
par la revue avec un nombre supérieur ’ECRA (DM = - 27,58 mI [IC a 95 % de - 54,36 a
-0,81]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le volume estimé de sang perdu lors de I'intervention pourrait étre plus petit
(entre 28 et 43 ml) si I'intervention était pratiquée par chirurgie robotique
comparativement a la chirurgie laparoscopique chez des personnes atteintes
d’'un cancer du rectum (robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.3.2 Survenue de complications peropératoires et postopératoires de toute gravité

Sept RSMA ont été retenues pour évaluer la survenue de complications de toute gravité
peropératoires et postopératoires selon que l'intervention en traitement du cancer du rectum
avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Eltair et al., 2020; Han et al.,
2020; Li et al., 2023b; Slim et al., 2024; Wang et al., 2020; Zhang et al., 2024; Zhang et al.,
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2023). Trois revues comportaient des ECRA et les quatre autres incluaient uniquement des
ECRNA.

L’ensemble des RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la
chirurgie robotique. Ce sont toutefois des résultats non statistiquement significatifs qui ont

été obtenus par les revues qui portaient sur un nombre supérieur d ECRA comparativement
aux ECRNA.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications peropératoires et postopératoires de toute gravité
lorsque l'intervention était pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique
chez des personnes atteintes d’'un cancer du rectum ( ).

Niveaux de preuve : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.3.3 Survenue de complications postopératoires majeures

Quatre RSMA ont été retenues pour évaluer la survenue de complications postopératoires
majeures selon que l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par
chirurgie robotique ou laparoscopique (Asmat et al., 2024; Gavriilidis et al., 2020; Slim et al.,
2024; Zhu et al., 2024). La définition de la complication majeure variait Iégérement selon les
revues incluses, mais généralement elle correspondait a un grade Il ou plus sur I'échelle de
Clavien-Dindo (Clavien et al., 2009). Trois RSMA comportaient des ECRA et une revue
incluait uniquement des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les quatre revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications majeures lorsque I'intervention était pratiquée par
chirurgie robotique ou laparoscopique chez des personnes atteintes d’'un
cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.3.4 Taux de conversion a la chirurgie ouverte

Onze RSMA ont été retenues pour évaluer le taux de conversion a la chirurgie ouverte selon
que l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie
robotique ou laparoscopique (Eltair et al., 2020; Gavriilidis et al., 2020; Han et al., 2020;
Khan et al., 2024; Li et al., 2023b; Mohammed et al., 2024; Slim et al., 2024; Wang et al.,



2020; Zhang et al., 2024; Zhang et al., 2023; Zhu et al., 2024). Six revues comportaient des
ECRA et des ECRNA, et cinq revues incluaient uniquement ces derniers.

L’ensemble des RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la
chirurgie robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif qui a été obtenu par
la revue qui portait sur un nombre supérieur dECRA (RR = 0,53 [IC a 95 % de 0,38 a 0,74]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de conversion de l'intervention en chirurgie ouverte pourrait étre
plus petite (RRR d’environ 41 % a 73 %; Ro entre 5 % et 14 %) lorsque
l'intervention est pratiquée par chirurgie robotique comparativement a la
laparoscopie chez les personnes atteintes d’un cancer du rectum (robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : modéré

laparo : chirurgie laparoscopique; Ro : risque absolu du comparateur; robot : chirurgie robotique;
RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.3.5 Taux de fuites anastomotiques

Huit RSMA ont été retenues pour évaluer le taux de fuites anastomotiques selon que
l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique
ou laparoscopique (Asmat et al., 2024; Eltair et al., 2020; Han et al., 2020; Khan et al., 2024;
Slim et al., 2024; Wang et al., 2020; Zhang et al., 2024; Zhu et al., 2024). La majorité des
revues comportaient des ECRA et deux revues incluaient uniquement des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par 'ensemble des revues
en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de fuites anastomotiques lorsque l'intervention était pratiquée par
chirurgie robotique ou laparoscopique chez des personnes atteintes d’'un
cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.1.3.6 Taux de réopération

Une RSMA a été retenue, qui présentait des données relatives au taux de réopération selon
que l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie
robotique ou laparoscopique (Khan et al., 2024). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet,
comprenant exclusivement des ECRA, qui a obtenu un résultat statistiquement significatif en
faveur de la chirurgie robotique.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.
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La probabilité de réopération pourrait étre plus petite (RRR d’environ 44 %;
Rode 5 %) lorsque l'intervention est pratiquée par chirurgie robotique
comparativement a la laparoscopie chez les personnes atteintes d’'un cancer
du rectum (robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; Ro : risque absolu du comparateur; robot : chirurgie robotique;
RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.2 Comparaison avec la chirurgie transanale

2.2.2.1 Efficacité clinique

Pour évaluer l'efficacité clinique de la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie
transanale (anglais, transanal total mesorectal excision — TaTME) en traitement du cancer
du rectum, les paramétres documentés dans les revues systématiques retenues étaient le
nombre total de ganglions lymphatiques réséqués, la présence de marges chirurgicales
positives, la récupération de la fonction anorectale, la survenue de récidive locale, le taux de
mortalité et le taux d’ETM incompléte.

2.2.21.1 Nombre total de ganglions lymphatiques réséqués

Deux RSMA ont permis d’évaluer la différence du nombre de ganglions réséqués selon que
l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique
ou transanale (Chaouch et al., 2024; Mohamedahmed et al., 2024). Les deux RSMA
incluaient exclusivement des ECRNA.

Les RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. C’est toutefois un résultat non statistiquement significatif qui a été obtenu par la
revue portant sur un nombre supérieur d’études.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée quant au
nombre moyen de ganglions lymphatiques totaux réséqués chez des
personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique
ou transanale ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et



2.2.2.1.2 Présence de marges chirurgicales positives

Deux RSMA ont permis d’évaluer la présence de marges de résection circonférentielles
positives selon que l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par
chirurgie robotique ou transanale (Chaouch et al., 2024; Mohamedahmed et al., 2024). Une
marge circonférentielle inférieure a 1 mm, selon la définition déja donnée, est dite positive en
raison de la présence de cellules tumorales en bordure (Benson, 2024b; Cotte, 2025). Les
deux revues comportaient exclusivement des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux RSMA en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de marges de résection circonférentielles positives chez des
personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique
ou transanale ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.21.3 Reécupération de la fonction anorectale

Une RSMA a été retenue pour évaluer la récupération de la fonction anorectale aprés une
chirurgie robotique ou transanale (Mohamedahmed et al., 2024). La revue comprenait
exclusivement des ECRNA. Elle rapporte un avantage statistiquement significatif en faveur
de la chirurgie robotique selon les scores du questionnaire LARS, sans précision sur le
moment de I'évaluation (DM = - 8,93 [IC a 95 % de - 11,69 a - 6,17]).

Cette méme revue a également été retenue pour évaluer la récupération de la continence
fécale aprés chirurgie robotique par rapport a la chirurgie transanale (Mohamedahmed et al.,
2024). Elle a rapporté un résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie
robotique selon les scores au questionnaire Wexner'3, sans toutefois préciser le moment de
I'évaluation (DM =-1,50 [IC a 95 % de - 2,39 a - 0,62]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés suivants.

13 |e questionnaire de Jorge et Wexner (1993) évalue la continence fécale sur une échelle de 0 & 20, ou 0 correspond a
une continence fécale normale et 20 a une incontinence fécale sévere.
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Le score du questionnaire LARS, employé pour évaluer la fonction anorectale,
pourrait étre plus petit (DM de 8,9 points) apres l'intervention chez des
personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique
comparativement a une chirurgie transanale (robot < transanale).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Le score du questionnaire Wexner, utilisé pour évaluer la continence fécale,
pourrait étre plus petit (DM de 1,5 point) aprés l'intervention chez des
personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique
comparativement a une chirurgie transanale (robot < transanale).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

DM : différence des moyennes; laparo : chirurgie laparoscopique; LARS : low anterior resection
syndrome; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.21.4 Survenue d'une récidive locale

Une RSMA a été retenue pour évaluer la survenue d’une récidive locale selon que
l'intervention a été effectuée par chirurgie robotique ou transanale (Chaouch et al., 2024). ||
s’agit de la seule revue sur ce sujet, portant exclusivement sur des ECRNA, qui a obtenu un
résultat non statistiquement significatif.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée concernant la
survenue d’une récidive locale chez des personnes atteintes d’'un cancer du
rectum qui ont subi une chirurgie robotique ou transanale ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.21.5 Taux de mortalité

Deux RSMA ont permis d’évaluer le taux de mortalité selon que l'intervention avait été
effectuée par chirurgie robotique ou transanale (Chaouch et al., 2024; Mohamedahmed et
al., 2024). Les deux revues comportaient exclusivement des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention pour les taux de mortalité a 30 jours.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.



Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de mortalité a 30 jours lorsque la chirurgie colorectale était
pratiquée par chirurgie robotique ou transanale chez des personnes atteintes
d’un cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.21.6 Taux d’exérése totale du mésorectum incompléte

Deux RSMA ont été retenues pour évaluer le taux d’ETM incompléte selon que I'intervention
en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique ou transanale
(Chaouch et al., 2024; Mohamedahmed et al., 2024). Comme défini précédemment, une
ETM incompléte indique que le mésorectum n’a pas été entierement retiré lors de
l'intervention. Les deux revues portaient exclusivement sur des ECRNA.

Les RSMA ont rapporté des résultats statistiquement en faveur de la chirurgie robotique, y
compris celle comportant un nombre supérieur d’études ou un résultat statistiquement
significatif a été obtenu (RR = 0,96 [IC a 95 % de 0,94 a 0,99]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

La probabilité d’ETM incompléte pourrait étre plus petite (RRR d’environ 4 % a
37 %; Ro entre 8 % et 9 %) lorsque l'intervention est une chirurgie robotique
comparativement a une chirurgie transanale chez des personnes atteintes
d’'un cancer du rectum (robot < transanale).

Niveau de preuve scientifique : modéré

Ro : risque absolu du comparateur; robot : chirurgie robotique; RRR : réduction relative du risque;
transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.2.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la chirurgie colorectale robotique
comparativement a la chirurgie colorectale transanale, les paramétres d’intérét documentés
dans la littérature sont la durée de la chirurgie, la durée du séjour hospitalier et la probabilité
de réadmission a I'’hdpital, toutes causes confondues.

2.2.2.2.1 Durée de la chirurgie

Deux RSMA ont été retenues pour évaluer la durée de la chirurgie selon que I'intervention en
traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique ou transanale
(Chaouch et al., 2024; Mohamedahmed et al., 2024). Les deux revues portaient
exclusivement sur des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
durée de la chirurgie chez des personnes atteintes d’'un cancer du rectum
lorsque l'intervention était pratiquée par chirurgie robotique ou transanale

( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.2.2.2 Durée du séjour hospitalier

Deux RSMA ont été retenues pour évaluer la durée du séjour hospitalier selon que
l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique
ou transanale (Chaouch et al., 2024; Mohamedahmed et al., 2024). Les deux revues
comportaient exclusivement des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
durée du séjour hospitalier chez des personnes atteintes d’'un cancer du
rectum lorsque l'intervention était pratiquée par chirurgie robotique ou
transanale ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.2.2.3 Probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues

Une RSMA a été retenue pour évaluer la réadmission a I'’hopital, toutes causes confondues,
selon que lintervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie
robotique ou transanale (Mohamedahmed et al., 2024). Il s’agit de la seule revue sur ce
sujet, portant exclusivement sur des ECRNA, qui a obtenu un résultat non statistiquement

significatif. L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé
suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues, lorsque la
chirurgie était pratiquée par voie robotique ou transanale chez des personnes
atteintes d’un cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et




2.2.2.3 Innocuité

Pour évaluer I'innocuité de la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie transanale
en traitement du cancer du rectum, les paramétres d’intérét documentés dans la littérature
étaient le volume estimé de sang perdu, la survenue de complications postopératoires de
toute gravité ou majeures, le taux de conversion a la chirurgie ouverte, le taux de fuites
anastomotiques et le taux de réopération.

2.2.2.3.1 Volume estimé de sang perdu

Une RSMA a été retenue, qui présentait des données relatives au volume de sang perdu
selon que lintervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie
robotique ou transanale (Mohamedahmed et al., 2024). Il s’agit de la seule revue sur ce
sujet, comportant exclusivement des ECRNA, qui a obtenu un résultat non statistiquement
significatif.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée quant au
volume estimé de sang perdu durant I'intervention chez des personnes
atteintes d’un cancer du rectum lorsque la chirurgie était pratiquée par voie
robotique ou transanale ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.2.3.2 Survenue de complications postopératoires de toute gravité

Une seule des RSMA retenues présentait des données relatives a la survenue de
complications postopératoires, de toute gravité, suivant une chirurgie colorectale réalisée par
voie robotique ou transanale (Chaouch et al., 2024). Elle incluait exclusivement des ECRNA.
Un résultat non statistiquement significatif concernant les complications survenues au cours
des 90 jours suivant la chirurgie a été rapporté.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications postopératoires de toute gravité lorsque la
chirurgie était pratiquée par voie robotique ou transanale chez des personnes
atteintes d’un cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et
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2.2.2.3.3 Survenue de complications postopératoires majeures

Deux RSMA ont permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires majeures
selon que lintervention colorectale avait été effectuée par chirurgie robotique ou transanale
(Chaouch et al., 2024; Mohamedahmed et al., 2024). Conformément a la définition déja
évoquée precédemment, une complication majeure correspondait le plus souvent a un
grade lll ou plus sur I'échelle de Clavien-Dindo (Clavien et al., 2009). Les deux revues
comportaient exclusivement des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications postopératoires majeures lorsque la chirurgie était

pratiquée par voie robotique ou transanale chez des personnes atteintes d’un
cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.2.3.4 Taux de conversion a la chirurgie ouverte

Deux RSMA ont permis d’évaluer le taux de conversion a la chirurgie ouverte selon que
l'intervention colorectale avait été effectuée par chirurgie robotique ou transanale (Chaouch

et al., 2024; Mohamedahmed et al., 2024). Les deux revues comportaient exclusivement des
ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de conversion a la chirurgie ouverte lorsque la chirurgie était
pratiquée par voie robotique ou transanale chez des personnes atteintes d’un
cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.2.3.5 Taux de fuites anastomotiques

Deux RSMA ont permis d’évaluer le taux de fuites anastomotiques selon que l'intervention
colorectale avait été effectuée par chirurgie robotique ou transanale (Chaouch et al., 2024;
Mohamedahmed et al., 2024). Les deux revues comportaient exclusivement des ECRNA.

Des résultats statistiquement comparables ont été observés par 'ensemble des revues selon
le type d’intervention.



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de fuites anastomotiques lorsque la chirurgie était pratiquée par
voie robotique ou transanale chez des personnes atteintes d’'un cancer du
rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.2.3.6 Taux de réopération

Une RSMA a été retenue pour évaluer la réopération selon que l'intervention en traitement
du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique ou transanale
(Mohamedahmed et al., 2024). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, comprenant
exclusivement des ECRNA, et elle a rapporté une équivalence statistique entre les types
d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de réopération lorsque la chirurgie était pratiquée par voie
robotique ou transanale chez des personnes atteintes d’'un cancer du rectum
( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

robot : chirurgie robotique; transanale : chirurgie transanale.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.3 Comparaison avec la chirurgie ouverte

2.2.3.1 Efficacité clinique

Pour évaluer l'efficacité clinique de la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie
ouverte en traitement du cancer du rectum, les paramétres documentés dans les revues
systématiques retenues étaient le nombre total de ganglions lymphatiques réséqués, la
présence de marges chirurgicales positives, le taux de mortalité et le taux ’ETM incompléte.

2.2.3.1.1 Nombre total de ganglions lymphatiques réséqués

Deux RSMA ont permis d’évaluer la différence du nombre de ganglions réséqués selon que
l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique
ou ouverte (Guo et al., 2021; Zhang et al., 2024). Les deux revues comportaient
exclusivement des ECRNA.

Les RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement comparable selon le type d’intervention
qui a été obtenu par la revue comportant un nombre supérieur d’études et de participants.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée quant au
nombre moyen de ganglions lymphatiques totaux réséqués chez des
personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique
ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

ouverte : chirurgie ouverte; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.3.1.2 Présence de marges chirurgicales positives

Une RSMA a permis d’évaluer la présence de marges de résection circonférentielles
positives selon que l'intervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par
chirurgie robotique ou ouverte (Guo et al., 2021). Une marge circonférentielle inférieure a 1
mm, selon la définition mentionnée précédemment, est dite positive en raison de la présence
de cellules tumorales en bordure (Benson, 2024b; Cotte, 2025). |l s’agit de la seule revue sur
ce sujet, comportant exclusivement des ECRNA, et elle a rapporté une équivalence
statistique entre les types d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de marges de résection circonférentielles positives chez des
personnes atteintes d’'un cancer du rectum qui ont subi une chirurgie robotique
ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

ouverte : chirurgie ouverte; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.3.1.3 Taux de mortalité

Une RSMA a permis d’évaluer le taux de mortalité selon que l'intervention en traitement du
cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Guo et al., 2021). Il
s’agit de la seule revue sur ce sujet, comprenant exclusivement des ECRNA, et elle n’a
rapporté aucune différence statistiquement significative en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.



Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de mortalité lorsque la chirurgie colorectale était pratiquée par
chirurgie robotique ou ouverte chez des personnes atteintes d’un cancer du
rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

ouverte : chirurgie ouverte; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.3.1.4 Taux d’exérése totale du mésorectum incompléte

Une RSMA a permis d’évaluer le taux d’ETM incompléte selon que I'intervention colorectale
avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Guo et al., 2021). Comme expliqué
précédemment, une ETM incompléte signifie que le mésorectum n’a pas été entiérement
retiré lors de l'intervention. Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, comprenant exclusivement
des ECRNA, et elle n’a rapporté aucune différence statistiquement significative en fonction
du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité d’ETM incompléte chez des personnes atteintes d’un cancer du
rectum qui ont subi une chirurgie robotique ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

ouverte : chirurgie ouverte; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.3.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la chirurgie robotique comparativement a la
chirurgie ouverte en traitement du cancer du rectum, les paramétres d’intérét documentés
dans la littérature étaient la durée de la chirurgie et la durée du séjour hospitalier.

2.2.3.2.1 Durée de la chirurgie

Une RSMA a été retenue pour évaluer la durée de la chirurgie selon que I'intervention en
traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Zhang
et al., 2024). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, comportant exclusivement des ECRNA,
et elle a rapporté un résultat statistiquement significatif en défaveur de I'utilisation du robot
(DM = 48,85 minutes [IC a 95 % de 7,44 a 90,26]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.
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La durée de la chirurgie pourrait étre statistiquement plus longue (d’environ
50 minutes) si l'intervention colorectale était pratiquée par chirurgie robotique
comparativement a la chirurgie ouverte chez des personnes atteintes d’'un
cancer du rectum (robot > ouverte).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

ouverte : chirurgie ouverte; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.3.2.2 Durée du séjour hospitalier

Une RSMA a été retenue pour évaluer la durée du séjour hospitalier selon que l'intervention
en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte
(Zhang et al., 2024). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, comportant exclusivement des
ECRNA, et elle a rapporté un résultat statistiquement significatif en faveur de I'utilisation du
robot (DM = - 5,54 jours [IC & 95 % de - 7,38 a - 3,70]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La durée du séjour hospitalier pourrait étre statistiquement plus courte
(d’environ 6 jours) si I'intervention colorectale était pratiquée par chirurgie
robotique comparativement a la chirurgie ouverte chez des personnes
atteintes d’un cancer du rectum (robot < ouverte).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

ouverte : chirurgie ouverte; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.3.3 Innocuité

Pour évaluer I'innocuité de la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie ouverte en
traitement du cancer du rectum, les paramétres d’intérét documentés dans la littérature
étaient le volume estimé de sang perdu, la survenue de complications postopératoires de
toute gravité et le taux de fuites anastomotiques.

2.2.3.3.1 Volume estimé de sang perdu

Une RSMA a été retenue, qui présentait des données relatives au volume de sang perdu
selon que lintervention en traitement du cancer du rectum avait été effectuée par chirurgie
robotique ou ouverte (Zhang et al., 2024). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, comprenant
exclusivement des ECRNA, et elle a rapporté un résultat statistiquement significatif en faveur
de la chirurgie robotique (DM = - 182,17 ml [IC a 95 % de - 304,76 a - 59,59]).



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le volume estimé de sang perdu lors de I'intervention pourrait étre plus petit
(d’environ 182,2 ml) si l'intervention était pratiquée par chirurgie robotique
comparativement a la chirurgie ouverte chez des personnes atteintes d’'un
cancer du rectum (robot < ouverte).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

ouverte : chirurgie ouverte; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.3.3.2 Survenue de complications postopératoires de toute gravité

Une RSMA a permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires, de toute
gravité, suivant une chirurgie colorectale réalisée par voie robotique ou ouverte (Guo et al.,
2021). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, comprenant exclusivement des ECRNA, et elle
a rapporté un résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie robotique
(RR=0,81[IC a 95 % de 0,69 a 0,94]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de complications postopératoires, de toute gravité, pourrait étre
plus petite (RRR d’environ 20 %; Ro d’environ 36 %) lorsque l'intervention est
une chirurgie robotique comparativement a une chirurgie ouverte chez des
personnes atteintes d’'un cancer du rectum (robot < ouverte).

Niveau de preuve scientifique : modéré

ouverte : chirurgie ouverte; Ro : risque absolu du comparateur; robot : chirurgie robotique; RRR :
réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.2.3.3.3 Taux de fuites anastomotiques

Deux RSMA ont permis d’évaluer le taux de fuites anastomotiques selon que l'intervention
colorectale avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Guo et al., 2021; Zhang et
al., 2024). Les deux revues comportaient exclusivement des ECRNA.

Des résultats statistiquement comparables ont été observés par les deux revues selon le
type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de fuites anastomotiques lorsque la chirurgie colorectale était
pratiquée par chirurgie robotique ou ouverte chez des personnes atteintes d’'un
cancer du rectum ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

ouverte : chirurgie ouverte; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et
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2.2.4 Significativité clinique et/ou organisationnelle

Au total, 27 paramétres d’intérét ont été mesurés dans les publications retenues, dont 27
pour la comparaison avec la chirurgie laparoscopique, 15 avec la chirurgie transanale et 8
avec la chirurgie ouverte (Tableau I-1 de 'annexe | pour une synthése).

Afin de circonscrire et contextualiser I'analyse des résultats, une liste des paramétres jugés
importants pour apprécier la valeur de I'approche robotique sur le plan clinique et/ou
organisationnel a été établie avec I'aide de chirurgiens de différentes spécialités',
notamment la chirurgie colorectale. Parmi les paramétres, douze ont été évalués
spécifiquement pour la chirurgie dans le contexte du cancer du rectum. Il est a noter que la
survie sans recidive a été privilégiée par rapport a la probabilité de récidive, puisque le
résultat associé tient compte de la durée du suivi de chacune des personnes participantes.

Dans le cas du cancer du rectum, le taux d’ETM incompléte et le taux de fuites
anastomotiques ont été considérés comme des paramétres cliniques qu’il était pertinent
d’inclure, car ils refletent la qualité de l'intervention d’aprés les chirurgiens consultés.

Les complications postopératoires, toutes gravités confondues, plutdt que les complications
globales, ont été privilégiées dans I'analyse en raison d’une disponibilité de données plus
importante, permettant une comparaison plus robuste entre les différents types de chirurgie.

Par ailleurs, la presque totalité des chirurgiens consultés était d’avis que la durée de la
chirurgie avait peu d’impact, puisqu’elle n’est généralement pas considérée en lien avec le
temps de préparation ou le temps en salle de réveil.

Outre les paramétres de qualité de vie liée a la santé et de survie sans maladie, un seuil de
significativité a été attribué a chacun des paramétres considérés, avec la collaboration des
chirurgiens consultés. Ce seuil tient compte de I'expérience des chirurgiens consultés et,
pour les réductions relatives du risque, du risque absolu observé chez le comparateur. Seuls
les résultats dépassant ce seuil ont été jugés cliniquement et/ou organisationnellement
significatifs. Les autres ont été jugés neutres. Le tableau 2 présente I'application des seuils
de significativité déterminés aux résultats des douze paramétres privilégiés.

4 Les chirurgiens ont participé a 'ensemble des travaux soit a titre d’informateur clé, de membre du comité consultatif
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Tableau2 Parameétres cliniques et/ou organisationnels priorisés en traitement du

cancer du rectum : application des seuils de significativité

Parameétre

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage,

, désavantage) en fonction du
comparateur ET du seuil de significativité

(Différence des moyennes ou réduction relative du risque statistiquement

significative / niveau de preuve scientifique)

Laparoscopie

Chirurgie transanale

Chirurgie ouverte

EFFICACITE CLINIQUE

Présence d’'une marge
circonférentielle positive

robot < laparo
(48 %*/IF)

(RRR > 20 %) Ro : 5%" (s.0./TF) (s.0./TF)
Présence d’'une marge

distale positive _ _
(RRR > 20 %) (s.0./F)

Qualité de vie lige a la
santét (DM, aucun seuil)

robot > laparo
(3 pointst/TF)

Survie sans maladie (RRI,
aucun seuil)

(s.0./M)

Taux d’'ETM incompléte
(RRR > 5 %)

robot < laparo
(39 %*/F)
Ro : 21 %*

robot < transanale
(21 %*/IM)
Ro:9%*

EFFICACITE ORGANISATIONNELLE

Durée du séjour hospitalier

robot < laparo

robot < ouverte

(DM > 0,5j) (1,5*/TF) (s.0./TF) (6J/TF)
Probabilité de réadmission
a I'hopital, toutes causes _
confondues (RRR > 50 %) (s.0./F) (s.0./TF)
INNOCUITE
Volume estimé de sang
perdu (DM > 200 mi) (35,5 mI*/TF) (s.0./TF) (182,2* ml/TF)
Survenue de complications
postopératoires de toute 20 %/M
gravité (RRR > 30 %) (s.0/TF) (s.0./TF) /(?o - 36 /)
Survenue de complications
postopératoires majeures _
(RRR > 50 %) (s.0./TF) (s.0./TF)
Tﬁ\.ux dg conver;sion ala robot < laparo
chirurgie ouverte 57 %*/M _
(RRR > 50 %) ,(?0 . 1°0 %)* (s.0./TF)
Taux de fuites
anastomotiques
(RRR > 30 %) (s.0./TF) (s.0./TF) (s.0./TF)
* Moyenne des valeurs indiquées dans I'énoncé de preuve correspondant.
1 Selon les scores au questionnaire QLQ-C30.
Sigles et acronymes : — : pas évalué; DM : différence des moyennes; ETM : exérése totale du mésorectum; F : faible; laparo : chirurgie

laparoscopique; j : jour; M : modéré; ml : millilitre; ouverte : chirurgie ouverte; robot : chirurgie robotique; Ro : risque absolu; RRR : réduction
relative du risque; s.o0. : sans objet; TF : trés faible; transanale : chirurgie transanale.
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CONSTATS - Efficacité et innocuité de la chirurgie robotique pour
traiter le cancer du rectum

L’appréciation de 'ensemble de la preuve scientifique relative a
I'efficacité et I'innocuité de la chirurgie robotique chez des personnes
adultes atteintes d’'un cancer du rectum a permis de formuler les
constats suivants.

Constat général

La chirurgie robotique pour traiter le cancer du rectum est au moins
comparable aux approches laparoscopique, transanale et ouverte en
termes d’efficacité et d’'innocuité, avec certains avantages observés par
rapport a la chirurgie laparoscopique. La qualité de vie liée a la santé a
éte évaluée uniquement dans le cadre de la comparaison entre la
chirurgie robotique et la chirurgie laparoscopique.

Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

Les données scientifiques suggérent que la chirurgie robotique pour
traiter le cancer du rectum chez la population générale :

e serait comparable cliniquement et/ou organisationnellement a la
chirurgie laparoscopique en termes de probabilité de marges
distales positives, de survie sans maladie, de probabilité de
réadmission a I'hépital (toutes causes confondues), de volume
estimé de sang perdu, de survenue de complications
postopératoires de toute gravité et majeures ainsi que de taux
de fuites anastomotiques;

e pourrait étre statistiquement avantageuse, cliniquement et/ou
organisationnellement comparativement a la laparoscopie
quant a la probabilité de présence de marges circonférentielles
positives (RRR = 33 % a 63 %; Ro =1 % a 9 % [niveau de
preuve scientifique : faible]; la probabilité d’ETM incompléte
(RRR = 23 % a 54 %; Ro =~ 21 % [niveau de preuve
scientifique : faible]); la qualité de vie liée a la santé
(DM = 3 points [niveau de preuve scientifique : tres faible]); la
durée du séjour hospitalier (DM = 1,0 jour a 2,0 jours); et au
taux de conversion a la chirurgie ouverte (RRR =41 % a 73 %);
Ro = 5,0 % a 14,3 % [niveau de preuve scientifique : faible]);

e ne présenterait aucun désavantage comparativement a la
laparoscopie selon les paramétres documentés.



Comparaison avec la chirurgie transanale

Les données scientifiques suggérent que la chirurgie robotique pour le
traitement du cancer du rectum, chez la population générale :

e serait statistiquement comparable cliniquement et/ou
organisationnellement a la chirurgie transanale en termes de
probabilité de marges circonférentielles positives; de durée du
séjour hospitalier; de probabilité de réeadmission a I'hépital,
toutes causes confondues; de volume estimé de sang perdu;
de survenue de complications postopératoires de toute gravité
et majeures; de taux de conversion a la chirurgie ouverte ainsi
que de taux de fuites anastomotiques;

e pourrait étre statistiquement avantageuse, cliniquement et/ou
organisationnellement comparativement a la chirurgie
transanale quant a la probabilité d’ETM incompléte (RRR = 4 %
a 37 %; Ro = 8 % [niveau de preuve scientifique : modére));

e ne présenterait aucun désavantage comparativement a la
chirurgie transanale selon les paramétres documentes.

Comparaison avec la chirurgie ouverte

Les données scientifiques suggérent que la chirurgie robotique pour le
traitement du cancer du rectum, chez la population générale :

e serait comparable cliniquement et/ou organisationnellement a la
chirurgie ouverte en termes de probabilité de marges
circonférentielles positives, de volume estimé de sang perdu,
de survenue de complications postopératoires de toute gravité
ainsi que de taux de fuites anastomotiques;

e pourrait étre statistiquement avantageuse, cliniquement et/ou
organisationnellement comparativement a la chirurgie ouverte
quant a la durée du séjour hospitalier (DM = 6 jours [niveau de
preuve scientifique : treés faible]);

e ne présenterait aucun désavantage comparativement a la
chirurgie ouverte selon les paramétres documentés.

Niveaux de preuve

La majorité des niveaux de preuve scientifique associés aux différents
parameétres d’intérét, sélectionnés pour apprécier la valeur de la
chirurgie robotique, sont faibles ou tres faibles, ce qui limite la
confiance en plusieurs résultats — les effets réels pourraient étre
différents voire trés différents de ceux estimés.
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Parmi les parameétres dont les résultats sont favorables a la chirurgie
robotique, deux sont associés a des niveaux de preuve scientifiques
modérés, c’est-a-dire que I'effet réel est probablement proche de I'effet
estimé :

e réduction du taux de conversion a la chirurgie ouverte en
comparaison avec la laparoscopie chez des adultes atteints
d’'un cancer du rectum;

e réduction du taux d’ETM incompléte en comparaison avec la
chirurgie transanale chez des adultes atteints d’'un cancer du
rectum.

DM : diminution moyenne; ETM : exérése totale du mésorectum; Ro: risque absolu chez le
comparateur; RRR : réduction relative du risque.

2.3 Efficacité et innocuité - chirurgie robotique pour le cancer du célon

38

Cing RSMA sélectionnées comparent la chirurgie robotique a la chirurgie laparoscopique
pour le traitement du cancer du célon. Elles portent sur des adultes de la population générale
qui ont eu une résection intestinale, sans distinction du type d’intervention (hémicolectomie
droite ou gauche, colectomie totale, transverse ou sigmoidienne). Les auteurs n’ont pas
présenté ou analysé des données sur des populations particuliéres ou sur la qualité de vie
liée a la santé (Goncalves et al., 2024; Kim et al., 2023; Negrut et al., 2024; Oweira et al.,
2023; Zheng et al., 2023).

Bien que les RSMA retenues incluaient des ECRA, la majorité des études primaires étaient
des ECRNA. Le chevauchement des études entre revues systématiques n’a pas été pris en
considération, ce qui pourrait donner plus de poids, dans I'appréciation de la preuve
scientifique, aux études primaires incluses dans plus d'une RSMA.

Cette section présente un résumé de 'ensemble des résultats issus des documents retenus
pour la comparaison de l'efficacité et de I'innocuité de la chirurgie robotique par rapport a la
chirurgie laparoscopique pour traiter le cancer du cdlon. Lorsque cela était pertinent et
réalisable avec les données disponibles, les résultats exprimés en rapport de cotes ont été
convertis en risques relatifs pour faciliter la comparaison. Le détail de I'appréciation de la
preuve scientifique pour chaque paramétre d’intérét figure a 'annexe E du document
Annexes complémentaires. La synthése des résultats est présentée a 'annexe | du présent
rapport.

2.31 Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

2.3.1.1 Efficacité clinique

Pour évaluer l'efficacité clinique de la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie
laparoscopique en traitement du cancer du célon, les paramétres documentés dans les
revues systématiques retenues étaient le nombre total de ganglions lymphatiques réséqués,
la survie globale et la survie sans maladie.



2.3.1.1.1  Nombre total de ganglions lymphatiques réséqués

Trois RSMA ont permis d’évaluer la différence du nombre de ganglions réséqués selon que
l'intervention colorectale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Negrut et al., 2024; Oweira et al., 2023; Zheng et al., 2023). Les deux revues comportaient
exclusivement des ECRNA.

Deux des trois RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres, mais c’est un résultat
statistiquement significatif en faveur de la chirurgie robotique qui a été obtenu par la revue
qui comportait un nombre supérieur d’études et de participants (DM = 0,65 [IC a 95 % de
0,02 a 1,28]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le nombre moyen de ganglions lymphatiques totaux réséqués pourrait étre
statistiquement plus élevé (d’environ 1) si l'intervention était pratiquée par
chirurgie robotique comparativement a la chirurgie laparoscopique chez des
personnes atteintes d’'un cancer du célon (robot > laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.1.1.2 Survie globale

Une RSMA a été retenue pour évaluer la survie globale selon que l'intervention avait été
effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Kim et al., 2023). |l s’agit de la seule
revue sur ce sujet, comprenant une ECRA et des ECRNA, et elle n’a rapporté aucune
différence statistiquement significative en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucun effet statistiquement significatif du type d’intervention (chirurgie
robotique ou laparoscopique) n’a été rapporté concernant la survie globale
chez des personnes atteintes d’'un cancer du célon qui ont eu une chirurgie
colorectale ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.1.1.3 Survie sans maladie

Une RSMA a été retenue pour évaluer la survie sans maladie selon que l'intervention avait
été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Kim et al., 2023). Il s’agit de la seule
revue sur ce sujet. Elle inclut une ECRA et des ECRNA, et n’a pas montré de différence
statistiquement significative entre les types d’intervention.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucun effet statistiquement significatif du type d’intervention (chirurgie
robotique ou laparoscopique) n’a été rapporté concernant la survie sans
maladie chez des personnes atteintes d’un cancer du célon qui ont subi une
chirurgie colorectale ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.1.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la chirurgie robotique comparativement a la
chirurgie laparoscopique dans le traitement du cancer du cdlon, les paramétres d’intérét
documentés dans la littérature étaient la durée de la chirurgie et la durée du séjour
hospitalier.

2.3.1.2.1 Durée de la chirurgie

Trois RSMA retenues ont permis d’évaluer la durée de la chirurgie selon que l'intervention
avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Negrut et al., 2024; Oweira et
al., 2023; Zheng et al., 2023). Les revues comportaient exclusivement des ECRNA.

Les revues ont obtenu des résultats statistiquement en défaveur de la chirurgie robotique,
notamment celle qui incluait le plus d’études et de participants (p. ex. DM = 46,62 minutes
[IC a 95 % de 30,96 a 62,29]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

La durée de la chirurgie pourrait étre plus longue (différence d’environ 47 a
51 minutes) si l'intervention était pratiquée par la chirurgie robotique
comparativement a la chirurgie laparoscopique chez les personnes atteintes
d’un cancer du cblon (robot > laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.1.2.2 Durée du séjour hospitalier

Quatre RSMA retenues ont permis d’évaluer la durée du séjour hospitalier selon que
l'intervention avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Goncalves et al.,
2024; Negrut et al., 2024; Oweira et al., 2023; Zheng et al., 2023). Une revue comportait des
ECRA, tandis que les trois autres incluaient des ECRNA.

La moitié des RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres, et c’est un résultat
non statistiquement significatif qui a été obtenu par la revue comprenant des ECRA.



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
durée du séjour hospitalier chez des personnes atteintes d’'un cancer du célon
lorsque l'intervention colorectale était pratiquée par chirurgie robotique ou
laparoscopique ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.1.3 Innocuité

Pour évaluer I'innocuité de la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie
laparoscopique dans le traitement du cancer du célon, les paramétres d’intérét documentés
dans la littérature étaient le volume estimé de sang perdu, la survenue de complications
postopératoires de toute gravité ou majeures, le taux de conversion a la chirurgie ouverte et
le taux de fuites anastomotiques.

2.3.1.3.1  Volume estimé de sang perdu

Une RSMA a permis d’évaluer le volume estimé de perte de sang selon que l'intervention
avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Zheng et al., 2023). Il s’agit de
la seule revue sur ce sujet, comportant exclusivement des ECRNA, et elle n’a rapporté
aucune différence statistiquement significative en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée quant au
volume estimé de sang perdu durant I'intervention chez des personnes
atteintes d’un cancer du célon lorsque la chirurgie était pratiquée par voie
robotique ou laparoscopique ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.1.3.2 Survenue de complications postopératoires de toute gravité

Trois RSMA ont permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires, de toute
gravité, suivant une chirurgie réalisée par voie robotique ou laparoscopique (Negrut et al.,
2024; Oweira et al., 2023; Zheng et al., 2023). Les trois revues comportaient exclusivement
des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les trois revues en
fonction du type d’intervention.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications postopératoires de toute gravité lorsque la
chirurgie était pratiquée par voie robotique ou laparoscopique chez des
personnes atteintes d’'un cancer du cdlon ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.1.3.3 Survenue de complications postopératoires majeures

Une RSMA a permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires majeures selon
que lintervention avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Negrut et al.,
2024). Conformément a la définition déja évoquée, une complication majeure correspondait
aux grades lll et IV sur I'échelle de Clavien-Dindo (Clavien et al., 2009). Il s’agit de la seule
revue sur ce sujet, portant exclusivement sur des ECRNA, et elle n’a rapporté aucune
association statistiquement significative entre la survenue de complications majeures et le
type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune association statistiquement significative entre la probabilité de
complications postopératoires majeures et le type d’intervention n’a été
observée chez des personnes atteintes d’un cancer du célon lorsque la
chirurgie était pratiquée par voie robotique ou laparoscopique ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.1.3.4 Taux de conversion a la chirurgie ouverte

Trois RSMA ont permis d’évaluer le taux de conversion a la chirurgie ouverte selon que
l'intervention avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Negrut et al.,

2024; Oweira et al., 2023; Zheng et al., 2023). Les RSMA incluaient exclusivement des
ECRNA.

Les RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie
robotique qui a été obtenu par la revue qui comportait le plus grand nombre d’études et de
participants (RR = 0,50 [IC a 95 % de 0,444 a 0,565]).



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de conversion de l'intervention en chirurgie ouverte pourrait étre
plus petite (RRR d’environ 50 % a 68 %; Ro entre 1 % et 11 %) si l'intervention
était pratiquée par chirurgie robotique comparativement a la laparoscopie chez
des personnes atteintes d’'un cancer du célon (robot < laparo).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

laparo : chirurgie laparoscopique; Ro : risque absolu du comparateur; robot : chirurgie robotique;
RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.1.3.5 Taux de fuites anastomotiques

Trois RSMA ont permis d’évaluer le taux de fuites anastomotiques selon que l'intervention
colorectale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Negrut et al., 2024;
Oweira et al., 2023; Zheng et al., 2023). Les RSMA incluaient exclusivement des ECRNA.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les trois revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité et au risque absolu de fuites anastomotiques lorsque la chirurgie
colorectale était pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique chez des
personnes atteintes d’'un cancer du cdlon ( ).

Niveaux de preuve : trés faible a faible

laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

2.3.2 Significativité clinique et/ou organisationnelle

Au total, dix paramétres d’intérét ont été mesurés dans les publications retenues pour la
comparaison avec la chirurgie laparoscopique (tableau -2 de I'annexe | pour une synthése).

Afin de circonscrire et contextualiser I'analyse des résultats, une liste des paramétres jugés
importants pour apprécier la valeur de 'approche robotique sur le plan clinique et/ou
organisationnel a été établie avec l'aide de chirurgiens de différentes spécialités’®,
notamment la chirurgie colorectale. Parmi les parameétres, six ont été évalués spécifiquement
pour la chirurgie dans le traitement du cancer du colon. Il est a noter que la survie sans
récidive a éte privilégiée par rapport a la probabilité de récidive, puisque le résultat associé
tient compte de la durée du suivi de chacun des participants.

5 Les chirurgiens ont participé a 'ensemble des travaux soit a titre d’informateur clé, de membre du comité consultatif
ou de lecteur externe.
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Dans le cas du cancer du cdlon comme pour le cancer du rectum, le taux de fuites
anastomotiques, les complications postopératoires, toutes gravités confondues, ont été
privilégiées dans I'analyse. Les raisons qui ont motivé ces choix, comprenant également la
durée du séjour hospitalier, sont expliquées a la section 2.2.4.

Outre le paramétre de survie sans maladie, un seuil de significativité a été attribué a chacun
des parameétres retenus avec la collaboration des chirurgiens consultés. Ce seuil tient
compte de I'expérience des chirurgiens consultés et, pour les réductions relatives du risque,
du risque absolu observé chez le comparateur. Seuls les résultats dépassant ce seuil ont été
jugés cliniquement et/ou organisationnellement significatifs. Les autres ont été jugés neutres.

Le tableau 3 présente I'application des seuils de significativité déterminés aux résultats de
sept paramétres sélectionnés.

Tableau3 Parameétres cliniques et/ou organisationnels priorisés en traitement du
cancer du célon : application des seuils de significativité

Parameétre

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) en
fonction du seuil de significativité pour la comparaison avec la
laparoscopie

(Différence des moyennes ou réduction relative du risque statistiquement
significative / niveau de preuve scientifique)

EFFICACITE CLINIQUE

Survie sans maladie (RRI, aucun
seuil)

(s.0./F)

EFFICACITE ORGANISATIONNELLE

Durée du séjour hospitalier

(RRR > 50 %)

(DM >0,5j)) (s.0./TF)
INNOCUITE

Volume estimé de sang perdu

(DM > 200 ml) (s.0./TF)

Survenye dg complications N

?Sgtgpf;aéool/;()as de toute gravité (s.0./F)

Survenue de complications

postopératoires majeures (s.0./F)

Taux de conversion a la chirurgie
ouverte (RRR > 50 %)

robot < laparo
(59 %*/TF)
Ro : 5,89 %*

Taux de fuites anastomotiques
(RRR > 30 %)

(s.0./F)

* Moyenne des valeurs indiquées dans I'énoncé de preuve correspondant.
Sigles et acronymes : DM : différence des moyennes; F : faible; laparo : chirurgie laparoscopique; j : jour; ml : millilitre; robot : chirurgie
robotique; RRI : rapport de risque instantané; RRR : réduction relative du risque; s.o. : sans objet; TF : tres faible.
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CONSTATS - Efficacité et innocuité de la chirurgie robotique pour
traiter le cancer du célon

L’appréciation de 'ensemble de la preuve scientifique relative a
I'efficacité et I'innocuité de la chirurgie robotique chez des personnes
adultes atteintes d’'un cancer du célon a permis de formuler les
constats suivants.

Constat général

La chirurgie robotique pour traiter le cancer du célon est au moins
comparable a I'approche laparoscopique en termes d’efficacité et
d’innocuité. Par ailleurs, aucun des documents retenus n’a présenté ou
analysé de données portant sur la qualité de vie liée a la santé.

Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

Les données scientifiques suggérent que la chirurgie robotique pour
traiter le cancer du cdlon, chez la population générale :

e serait statistiquement comparable cliniquement et/ou
organisationnellement a la chirurgie laparoscopique en termes
de survie sans maladie, de durée du séjour hospitalier, de
volume estimé de sang perdu, de survenue de complications
postopératoires de toute gravité et majeures ainsi que de taux
de fuites anastomotiques;

e pourrait étre statistiquement avantageuse cliniquement et/ou
organisationnellement comparativement a la laparoscopie
quant au taux de conversion a la chirurgie ouverte
(RRR = 50 % a 68 %; Ro =~ 1 % et 11 % [niveau de preuve
scientifique : trés faible]);

e ne présenterait aucun désavantage comparativement a la
laparoscopie selon les paramétres documentés.

Niveaux de preuve

L’ensemble des niveaux de preuve scientifique associés aux différents
parameétres d’intérét, sélectionnés pour apprécier la valeur de la
chirurgie robotique, sont faibles ou tres faibles, ce qui limite la
confiance en plusieurs résultats — les effets réels pourraient étre
différents voire trés différents de ceux estimés.

Ro: risque absolu chez le comparateur; RRR : réduction relative du risque.
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CHIRURGIES POUR DES TUMEURS BENIGNES ET
MALIGNES DU PANCREAS

Cette section présente la synthése des données scientifiques tirées des documents
retenus concernant I'efficacité clinique et organisationnelle et I'innocuité de la chirurgie
robotique dans le contexte de la pancréatectomie distale et de la chirurgie de Whipple
(pancréatoduodénectomie) pour traiter des tumeurs bénignes et malignes du pancréas.

Les données présentées concernent principalement la population générale. Certaines
recommandations de sociétés savantes rapportaient toutefois de I'information pour des
populations particuliéres (stade de la maladie, IMC supérieur ou égal a 30 kg/m? et
personnes de 65 ans et plus), intégrée lorsqu’elle était disponible. Les RSMA ne
comportaient pas d’analyse par sous-population.

Une synthese de I'appréciation de I'efficacité et de I'innocuité de la chirurgie robotique
rédigée par les auteurs des guides de pratiques cliniques, lignes directrices et rapports
d’évaluation des technologies de la santé est d’abord présentée. S’ensuit une synthése
de I'appréciation des résultats sur I'efficacité et I'innocuité et des niveaux de preuve
scientifique jugés par 'INESSS (GRADE).

La description des documents retenus et I'évaluation de la qualité méthodologique
figurent respectivement aux annexes C et D du document Annexes complémentaires.

Information et recommandations tirées de la littérature

3.1.1 Sociétés savantes

Le repérage structuré de la littérature a permis de sélectionner quatre documents qui
portent sur la prise en charge de tumeurs pancréatiques bénignes, a la limite de la
malignité ou malignes (Abu Hilal et al., 2024; Barreto et al., 2024; Hammel et al., 2024;
Liu et al., 2024).

Parmi les documents retenus, tous abordent les différentes approches chirurgicales —
chirurgie robotique, laparoscopique ou ouverte. Toutefois, I'un d’eux ne distingue pas la
chirurgie robotique de I'approche laparoscopique dans ses recommandations sur la
chirurgie minimalement invasive (Barreto et al., 2024). Bien que ce document traite des
indications et contre-indications de la chirurgie, celles-ci ne sont pas différenciées en
fonction de I'approche employée.

Trois documents présentent des recommandations sur I'utilisation de la chirurgie
robotique pour traiter des tumeurs pancréatiques : deux sont fondés sur des revues
systématiques sans méta-analyse (Abu Hilal et al., 2024; Liu et al., 2024), et un sur une
revue narrative (Hammel et al., 2024). L’un porte sur la prise en charge globale du
cancer du pancréas, un autre sur la chirurgie robotique (Liu et al., 2024), et le troisiéme
sur la chirurgie minimalement invasive (Abu Hilal et al., 2024).



Deux documents soutiennent que la pancréatectomie distale robotique pourrait étre une
approche valable comparativement aux techniques laparoscopique ou ouverte
(recommandations fortes), tandis que la chirurgie de Whipple (ou la
pancréatoduodénectomie) robotique peut étre envisagée comme une option alternative a
la chirurgie ouverte, lorsqu’elle est réalisée par des chirurgiens expérimentés dans des
centres spécialisés — recommandations faible et forte selon la référence (Abu Hilal et al.,
2024; Liu et al., 2024). La taille de la lésion seule n’est pas une contre-indication a la
pancréatectomie distale robotique, mais les données sont limitées pour en faire une
recommandation pour la chirurgie de Whipple (recommandation faible) (Abu Hilal et al.,
2024).

Par ailleurs, la pancréatectomie distale et la chirurgie de Whipple robotiques sont
envisageables pour extraire les tumeurs malignes, bénignes ou prémalignes du pancréas
(recommandations faibles [1] et fortes [3] ou accord d’experts [1]) (Abu Hilal et al., 2024;
Hammel et al., 2024; Liu et al., 2024). Selon un des documents retenus, I'obésité
(recommandation faible) et 'age avancé (recommandation faible) ne sont pas des contre-
indications a ces chirurgies. Toutefois, 'obésité est associée a un risque accru de
complications postopératoires, quel que soit le type de chirurgie (pancréatectomie distale
ou chirurgie de Whipple) ou I'approche choisie, qu’elle soit laparoscopique ou robotique
(Abu Hilal et al., 2024).

D’autres recommandations concernant la chirurgie pancréatique robotique sont
mentionnées dans ces documents, mais elles ne sont pas abordées dans le présent
rapport.

3.1.2 Agences d’évaluation des technologies de la santé

Aucun rapport d’évaluation des technologies de la santé spécifique a cette indication n’a
été repéré lors de la recherche de littérature.

CONSTATS - Information et recommandations tirées de la
littérature

Seuls quatre documents de sociétés savantes ont été recensés sur le
sujet. Trois d’entre eux distinguent la chirurgie robotique de I'approche
laparoscopique dans leurs recommandations sur les tumeurs
pancréatiques bénignes, a la limite de la malignité ou malignes.

Un document ne fait pas cette distinction.

La pancréatectomie distale et la chirurgie de Whipple robotiques sont
des options possibles pour traiter ces types de tumeurs.

Elles sont jugées globalement comparables aux approches
laparoscopique ou ouverte, avec certains avantages rapportés —
p. ex. volume de sang perdu, durée du séjour hospitalier, taux de
conversion en chirurgie ouverte, rendement ganglionnaire.
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des tumeurs bénignes et malignes du pancréas

Quatorze revues systématiques avec méta-analyse (RSMA) sélectionnées ont comparé
la pancréatectomie distale par voie robotique a celle effectuée par voie laparoscopique
ou ouverte. Elles portaient sur des personnes adultes issues de la population générale
qui ont subi une chirurgie pour traiter des tumeurs bénignes ou malignes. Les auteurs
n’'ont pas présenté ou analysé des données sur des populations particulieéres ou sur leur
qualité de vie liée a la santé.

Douze revues ont évalué l'efficacité et/ou I'innocuité de la chirurgie robotique par rapport
a un seul comparateur, la chirurgie laparoscopique (11) (Chen et al., 2022; Di Martino et
al., 2021; Feng et al., 2021; Hu et al., 2020; Kamarajah et al., 2019; Li et al., 2023a; Liu
et al., 2023; Mavrovounis et al., 2020; Rompianesi et al., 2021; van Ramshorst et al.,
2023; Xu et al., 2019) ou la chirurgie ouverte (1) (Zhou et al., 2020), dans le contexte de
tumeurs pancréatiques bénignes, a la limite de la malignité ou malignes. Deux revues ont
compare la chirurgie robotique aux deux approches, laparoscopique et ouverte
(Gavriilidis et al., 2019; Niu et al., 2019).

Les revues incluaient des essais comparatifs a répartition non aléatoire (ECRNA)
évaluant I'utilisation du robot pour la totalité ou une partie de l'intervention pancréatique,
sans distinction. Le chevauchement des études entre revues systématiques n’a pas été
pris en considération, ce qui pourrait donner plus de poids, dans I'appréciation de la
preuve scientifique, aux études primaires incluses dans plus d’'une RSMA.

Cette section présente un résumé de I'ensemble des résultats issus des documents
retenus pour la comparaison de l'efficacité et de I'innocuité de la pancréatectomie distale
par voie robotique a celle par laparoscopie ou ouverte pour traiter les tumeurs
pancréatiques. Lorsque cela était pertinent et réalisable avec les données disponibles,
les résultats exprimés en rapport de cotes ont été convertis en risques relatifs pour
faciliter la comparaison. Le détail de I'appréciation de la preuve scientifique pour chaque
parameétre d’intérét figure a 'annexe E du document Annexes complémentaires.

La synthése des résultats est présentée a I'annexe | du présent rapport.

3.21 Comparaison avec la pancréatectomie distale laparoscopique

3.2.1.1 Efficacité clinique

Pour évaluer l'efficacité clinique de la pancréatectomie distale par voie robotique
comparativement a celle effectuée par voie laparoscopique, les paramétres documentés
dans les revues systématiques retenues étaient le nombre total de ganglions
lymphatiques réséqués, la présence de marges chirurgicales positives, le taux de
mortalité, le taux de préservation de la rate et le taux de résection compléte.



3.2.1.1.1  Nombre total de ganglions lymphatiques réséqués

Neuf RSMA ont évalué la différence quant au nombre de ganglions réséqués selon que
la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Chen et al., 2022; Feng et al., 2021; Gauvriilidis et al., 2019; Hu et al., 2020; Kamarajah

etal., 2019; Li et al., 2023a; Mavrovounis et al., 2020; van Ramshorst et al., 2023; Xu et
al., 2019).

Sept des neuf RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres, mais c’est un
résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie robotique qui a été obtenu par
la revue regroupant le plus de personnes participantes (DM = 3,95 [IC a 95 % de 1,67 a
6,23]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le nombre moyen de ganglions lymphatiques totaux réséqués pourrait étre
statistiquement plus élevé (d’environ 2 a 4) lorsque la pancréatectomie distale
est pratiquée par chirurgie robotique comparativement a la chirurgie
laparoscopique chez les personnes atteintes d’'une tumeur bénigne ou maligne
du pancréas (PDR > PDL).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.1.2 Présence de marges chirurgicales positives

Trois RSMA ont évalué la présence de marges de résection positives selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Gavriilidis et al., 2019; Mavrovounis et al., 2020; Xu et al., 2019). Une résection est dite
« positive » lorsque les cellules tumorales sont @ moins de 1 mm du bord du tissu prélevé
(Bockhorn et al., 2014).

Des résultats statistiquement comparables ont été observés par les trois revues, selon le
type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité et au risque absolu de marges de résection positives chez les
personnes atteintes de tumeurs bénignes ou malignes du pancréas qui ont
subi une pancréatectomie distale robotique ou laparoscopique ( ).

Niveaux de preuve : trés faible a faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et
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3.2.1.1.3 Taux de mortalité

Une RSMA a rapporté le taux de mortalité a 30 jours (Li et al., 2023a), tandis que deux
revues ont évalué la mortalité a 90 jours (Li et al., 2023a; Liu et al., 2023) selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique.

Les résultats rapportés étaient soit statistiquement neutres, soit en faveur de la chirurgie
robotique. Toutefois, des résultats statistiquement en faveur de la chirurgie robotique ont
été obtenus dans la revue qui a évalué la mortalité a 30 jours et dans celle qui a inclus le
plus grand nombre d’études et de personnes participantes a 90 jours.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

La probabilité de mortalité pourrait étre plus faible pour la chirurgie robotique
comparativement a la chirurgie laparoscopique a différents moments aprés la
pancréatectomie distale chez les personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes (PDR < PDL) :

- a30jours (RRR d’environ 72 %; Ro de 1 %);

- a90 jours RRR d’environ 34 % a 52 %; Ro d’environ 2 a 3 %).

Niveaux de preuve : de trés faible (a 90 jours) a modéré (a 30 jours)

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique; Ro : risque
absolu du comparateur; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.1.4 Taux de préservation de la rate

Onze RSMA ont permis d’évaluer le taux de préservation de la rate selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Chen et al., 2022; Gavriilidis et al., 2019; Hu et al., 2020; Kamarajah et al., 2019; Li et
al., 2023a; Liu et al., 2023; Mavrovounis et al., 2020; Niu et al., 2019; Rompianesi et al.,
2021; van Ramshorst et al., 2023; Xu et al., 2019).

Les RSMA ont rapporté des résultats statistiquement neutres, en faveur ou en défaveur
de la chirurgie robotique. Ce sont des résultats statistiquement significatifs en faveur de
la chirurgie robotique qui ont été obtenus par les revues comportant le plus grand
nombre d’études (différence de risque [DR] = 0,24 [IC a 95 % de 0,15 a 0,33]; RR = 1,27
[ICa95 %de 1,12 a 1,38)).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

La probabilité de la préservation de la rate pourrait étre statistiquement plus
grande (augmentation relative de la probabilité d’environ 26 % a 76 % [Ro entre
22 % et 68 %] et DR de 24 %) lorsque la pancréatectomie distale est une
chirurgie robotique comparativement a une chirurgie laparoscopique chez les
personnes atteintes de tumeurs bénignes ou malignes du pancréas (PDR > PDL).

Niveaux de preuve : de trés faible (R¢) a faible (DR)

DR : différence de risque; PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie
distale robotique; Ro : risque absolu du comparateur.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et




3.2.1.1.5 Taux de résection compléte

Sept RSMA ont permis d’évaluer le taux de résection compléte selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Chen et al., 2022; Feng et al., 2021; Hu et al., 2020; Kamarajah et al., 2019; Li et al.,
2023a; Liu et al., 2023; van Ramshorst et al., 2023).

Les RSMA ont rapporté des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. Les deux revues qui ont inclus le plus grand nombre d’études n’ont toutefois
rapporté aucune différence statistiquement significative selon le type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité et au risque absolu de résection compléte chez les personnes
atteintes de tumeurs bénignes ou malignes du pancréas qui ont subi une
pancréatectomie distale robotique ou laparoscopique ( ).

Niveaux de preuve : de trés faible a faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la pancréatectomie distale par voie
robotique comparativement a celle effectuée par voie laparoscopique, les paramétres
d’intérét documentés dans la littérature étaient la durée de la chirurgie, la durée du séjour
hospitalier et la probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues.

3.2.1.2.1 Durée de la chirurgie

Onze RSMA ont été retenues pour évaluer la durée de la chirurgie selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Chen et al., 2022; Di Martino et al., 2021; Feng et al., 2021; Gauvriilidis et al., 2019; Hu et
al., 2020; Kamarajah et al., 2019; Li et al., 2023a; Niu et al., 2019; Rompianesi et al.,
2021; van Ramshorst et al., 2023; Xu et al., 2019).

Les RSMA ont rapporté des résultats statistiquement neutres ou en défaveur de la
chirurgie robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif en défaveur de
la chirurgie robotique qui a été obtenu par la revue qui comportait le plus grand nombre
d’études et de personnes participantes (DM = 18,21 minutes [IC a 95 % de 2,18 a
34,24)).
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La durée de la chirurgie pourrait étre statistiquement plus longue (différence
d’environ 18 a 37 minutes) lorsque la pancréatectomie distale est pratiquée
par chirurgie robotique comparativement a la chirurgie laparoscopique chez

les personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes
(PDR > PDL).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.2.2 Durée du séjour hospitalier

Onze RSMA retenues ont permis d’évaluer la durée du séjour hospitalier selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Chen et al., 2022; Di Martino et al., 2021; Gavriilidis et al., 2019; Hu et al., 2020;
Kamarajah et al., 2019; Li et al., 2023a; Mavrovounis et al., 2020; Niu et al., 2019;
Rompianesi et al., 2021; van Ramshorst et al., 2023; Xu et al., 2019).

Les RSMA ont rapporté des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. C’est toutefois un résultat non statistiquement significatif qui a été obtenu par
la revue qui comportait le plus grand nombre d’études et de participants.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
durée du séjour hospitalier lorsque la pancréatectomie distale était pratiquée
par chirurgie robotique ou laparoscopique chez des personnes atteintes de
tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.2.3 Probabilité de réadmission a I'h6pital, toutes causes confondues

Cing RSMA ont été retenues pour évaluer la réadmission a I'hopital, toutes causes
confondues, selon que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie
robotique ou laparoscopique (Chen et al., 2022; Gavriilidis et al., 2019; Kamarajah et al.,
2019; Li et al., 2023a; Mavrovounis et al., 2020).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par 'ensemble des
revues en fonction du type d’intervention.



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues, lorsque la
pancréatectomie distale était pratiquée par chirurgie robotique ou
laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3 Innocuité

Pour évaluer l'innocuité de la pancréatectomie distale par voie robotique
comparativement a celle effectuée par voie laparoscopique, les paramétres d’intérét
documentés dans la littérature étaient le volume estimé de sang perdu, la probabilité
d’hémorragie postopératoire, la probabilité de transfusions sanguines, la survenue de
complications postopératoires de toute gravité ou majeures, le taux de conversion a la
chirurgie ouverte, le taux de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité,
mineures et majeures, le taux de réopération et le taux de retard a la vidange gastrique.

3.2.1.3.1  Volume estimé de sang perdu

Douze RSMA ont permis d’évaluer le volume estimé de perte de sang selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Chen et al., 2022; Di Martino et al., 2021; Gavriilidis et al., 2019; Hu et al., 2020;
Kamarajah et al., 2019; Li et al., 2023a; Liu et al., 2023; Mavrovounis et al., 2020; Niu et
al., 2019; Rompianesi et al., 2021; van Ramshorst et al., 2023; Xu et al., 2019).

Les RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif qui a été obtenu par la
revue qui comportait un nombre supérieur d’études et de personnes participantes

(DM = -54,50 mI [IC a 95 % de - 84,49 a - 24,50)).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le volume estimé de sang perdu lors de I'intervention pourrait étre plus faible
(entre 54 et 138 ml) lorsque la pancréatectomie distale est pratiquée par
chirurgie robotique comparativement a la chirurgie laparoscopique chez des

personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes
(PDR < PDL).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et
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3.2.1.3.2 Probabilité d’hémorragie postopératoire

Deux RSMA ont permis d’évaluer la probabilité d’hémorragie postopératoire selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Li
et al., 2023a; Mavrovounis et al., 2020).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité d’hémorragie postopératoire lorsque la pancréatectomie distale
était pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique chez des personnes
atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3.3 Probabilité de transfusions sanguines

Huit RSMA ont permis d’évaluer la probabilité de transfusions sanguines selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Chen et al., 2022; Hu et al., 2020; Kamarajah et al., 2019; Li et al., 2023a; Mavrovounis
et al., 2020; Rompianesi et al., 2021; van Ramshorst et al., 2023; Xu et al., 2019).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par 'ensemble des
revues en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité et au risque absolu de transfusions sanguines lorsque la
pancréatectomie distale était pratiquée par chirurgie robotique ou
laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes ( ).

Niveaux de preuve : trés faible a faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3.4 Survenue de complications postopératoires de toute gravité

Huit RSMA ont permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires, de toute
gravité, suivant une pancréatectomie distale réalisée par voie robotique ou
laparoscopique (Chen et al., 2022; Hu et al., 2020; Kamarajah et al., 2019; Li et al.,
2023a; Mavrovounis et al., 2020; Niu et al., 2019; Rompianesi et al., 2021; Xu et al.,
2019).



Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par 'ensemble des
revues en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité et au risque absolu de complications postopératoires de toute
gravité lorsque la pancréatectomie distale était pratiquée par chirurgie
robotique ou laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs
pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveaux de preuve : faible a modéré

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3.5 Survenue de complications postopératoires majeures

Dix RSMA ont permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires majeures
selon que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou
laparoscopique (Chen et al., 2022; Di Martino et al., 2021; Gavriilidis et al., 2019; Hu et
al., 2020; Kamarajah et al., 2019; Li et al., 2023a; Mavrovounis et al., 2020; Niu et al.,
2019; Rompianesi et al., 2021; van Ramshorst et al., 2023). Conformément a la définition
deéja évoquée a la section 2.2.1, une complication majeure correspondait le plus souvent
a un grade lll ou plus sur I'échelle de Clavien-Dindo (Clavien et al., 2009).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par 'ensemble des
revues en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité et au risque absolu de complications postopératoires majeures
lorsque la pancréatectomie distale était pratiquée par chirurgie robotique ou
laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes ( ).

Niveaux de preuve : trés faible a modéré

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3.6 Taux de conversion a la chirurgie ouverte

Onze RSMA ont permis d’évaluer le taux de conversion a la chirurgie ouverte selon que
la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Chen et al., 2022; Di Martino et al., 2021; Gavriilidis et al., 2019; Hu et al., 2020;
Kamarajah et al., 2019; Li et al., 2023a; Liu et al., 2023; Mavrovounis et al., 2020;
Rompianesi et al., 2021; van Ramshorst et al., 2023; Xu et al., 2019).
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Les RSMA ont rapporté des résultats statistiquement en faveur de la chirurgie robotique,
notamment celles comportant le plus d’études (DR =- 0,09 [IC a 95 % de - 0,13 a - 0,05];
RR =0,48 [IC a 95 % de 0,40 a 0,59]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de conversion de l'intervention en chirurgie ouverte pourrait étre
plus faible (RRR d’environ 42 % a 55 % [Ro entre 10 % et 27 %] et DR entre

5 % et 9 %) lorsque la pancréatectomie distale est une chirurgie robotique
comparativement a une chirurgie laparoscopique chez des personnes atteintes
de tumeurs bénignes ou malignes du pancréas (PDR < PDL).

Niveaux de preuve : trés faible (DR) a modéré (RRR/Ry)

DR : différence de risque; PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie
distale robotique; Ro : risque absolu du comparateur; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3.7 Taux de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité

Six RSMA ont permis d’évaluer la probabilité de fistules pancréatiques postopératoires
de toute gravité selon que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie
robotique ou laparoscopique (Chen et al., 2022; Hu et al., 2020; Kamarajah et al., 2019;
Liu et al., 2023; Niu et al., 2019; Xu et al., 2019). La définition de fistules pancréatiques
postopératoires de toute gravité variait légérement entre les revues incluses, mais se
basait généralement sur les grades A, B, C de la classification de I'lnternational Study
Group of Pancreatic Fistula (ISGPF) (Bassi et al., 2005; Bassi et al., 2017).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par 'ensemble des
revues en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité lorsque la
pancréatectomie distale était pratiquée par chirurgie robotique ou
laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3.8 Taux de fistules pancréatiques postopératoires mineures

Une RSMA a permis d’évaluer la probabilité de fistules pancréatiques postopératoires
mineures selon que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique
ou laparoscopique (Mavrovounis et al., 2020). La définition de fistules pancréatiques
postopératoires mineures se basait généralement sur le grade A de la classification de
I'ISGPF, désormais considéré comme une fuite biochimique sans importance clinique



(Bassi et al., 2005; Bassi et al., 2017). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a
rapporté un résultat non statistiquement significatif en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de fistules pancréatiques postopératoires mineures lorsque la
pancréatectomie distale était pratiquée par chirurgie robotique ou
laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve : trés faible

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3.9 Taux de fistules pancréatiques postopératoires majeures

Dix RSMA ont permis d’évaluer la probabilité de fistules pancréatiques postopératoires
majeures selon que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique
ou laparoscopique (Di Martino et al., 2021; Gavriilidis et al., 2019; Hu et al., 2020;
Kamarajah et al., 2019; Li et al., 2023a; Mavrovounis et al., 2020; Niu et al., 2019;
Rompianesi et al., 2021; van Ramshorst et al., 2023; Xu et al., 2019). La définition de
fistules pancréatiques postopératoires majeures se basait généralement sur les grades B
et C de la classification de 'ISGPF, lesquels impliquent une modification de la prise en
charge postopératoire (Bassi et al., 2005; Bassi et al., 2017).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par 'ensemble des
revues en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité et au risque absolu de fistules pancréatiques postopératoires
majeures lorsque la pancréatectomie distale était pratiquée par chirurgie
robotique ou laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs
pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveaux de preuve : trés faible a modéré

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3.10 Taux de réopération

Six RSMA ont été retenues pour évaluer le taux de réopération selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Chen et al., 2022; Kamarajah et al., 2019; Li et al., 2023a; Mavrovounis et al., 2020;
Rompianesi et al., 2021; van Ramshorst et al., 2023).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les six revues en
fonction du type d’intervention.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité et au risque absolu de réopération lorsque la pancréatectomie
distale était pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique chez des

personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes
( ).

Niveaux de preuve : trés faible a modéré

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.1.3.11 Taux de retard de la vidange gastrique

Une RSMA a été retenue pour évaluer le taux de retard de la vidange gastrique selon
que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou
laparoscopique (Li et al., 2023a). Il s’agit de la seule revue sur le sujet, et le résultat
obtenu est non statistiquement significatif.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de retard de la vidange gastrique lorsque la pancréatectomie
distale était pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes

( ).

Niveau de preuve : modéré

PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.2 Comparaison avec la pancréatectomie distale ouverte

3.2.2.1 Efficacité clinique

Pour évaluer I'efficacité clinique de la pancréatectomie distale par voie robotique
comparativement a celle effectuée par voie ouverte, les paramétres documentés dans les
revues systématiques retenues étaient le nombre total de ganglions lymphatiques

réséqués, la présence de marges chirurgicales positives, le taux de mortalité et le taux
de préservation de la rate.

3.2.2.1.1  Nombre total de ganglions lymphatiques réséqués

Deux RSMA ont permis d’évaluer la différence du nombre de ganglions réséqués selon
que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte
(Gavriilidis et al., 2019; Zhou et al., 2020).

Aucune différence statistiquement significative n’a été obtenue par les deux revues en
fonction du type d’intervention.



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée quant au
nombre moyen de ganglions lymphatiques totaux réséqués chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes qui ont
subi une pancréatectomie distale robotique ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.21.2 Présence de marges chirurgicales positives

Deux RSMA ont permis d’évaluer la présence de marges de résection positives selon
que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte
(Gavriilidis et al., 2019; Zhou et al., 2020). Comme défini précédemment, une résection
est considérée comme positive lorsque des cellules tumorales sont situées a moins de
1 mm du bord du tissu prélevé (Bockhorn et al., 2014).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de marges de résection positives chez des personnes atteintes de
tumeurs bénignes ou malignes du pancréas qui ont subi une pancréatectomie
distale robotique ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.2.1.3 Taux de mortalité

Une RSMA a rapporté le taux de mortalité selon que la pancréatectomie distale avait été
effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Zhou et al., 2020). Il s’agit de la seule revue
sur ce sujet. Elle a rapporté un taux de mortalité a 90 jours statistiquement significatif en
faveur de la chirurgie robotique (RR = 0,29 [IC a 95 % de 0,10 a 0,89]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de mortalité pourrait étre plus faible pour la chirurgie robotique
comparativement a la chirurgie ouverte a 90 jours (RRR d’environ 70 %; Ro
d’environ 1,5 %) aprés la pancréatectomie distale chez des personnes
atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes (PDR < PDO).

Niveau de preuve : modéré

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique; Ro : risque
absolu du comparateur; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et
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3.2.21.4 Taux de préservation de la rate

Deux RSMA ont permis d’évaluer le taux de préservation de la rate selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Niu et al.,
2019; Zhou et al., 2020).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues
concernant la probabilité de préservation de la rate selon le type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de la préservation de la rate chez des personnes atteintes de
tumeurs bénignes ou malignes du pancréas qui ont subi une pancréatectomie
distale robotique ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.2.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la pancréatectomie distale par voie
robotique comparativement a celle effectuée par voie ouverte, les paramétres d’intérét
documentés dans la littérature étaient la durée de la chirurgie et la durée du séjour
hospitalier.

3.2.2.21 Durée de la chirurgie

Trois RSMA ont été retenues pour évaluer la durée de la chirurgie selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Gavriilidis
et al., 2019; Niu et al., 2019; Zhou et al., 2020).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les trois revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
durée de la chirurgie chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes lorsque la pancréatectomie distale était pratiquée par
chirurgie robotique ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et




3.2.2.2.2 Durée du séjour hospitalier

Trois RSMA ont été retenues pour évaluer la durée du séjour hospitalier selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Gavriilidis
et al., 2019; Niu et al., 2019; Zhou et al., 2020).

Les revues ont rapporté des résultats statistiquement en faveur de la chirurgie robotique,
y compris celle comportant le plus d’études et de personnes participantes
(DM = 2,42 jours [IC a 95 % de - 2,99 a - 1,85]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La durée du séjour hospitalier pourrait étre plus courte (DM entre 2,4 et 4,7 jours)
lorsque la pancréatectomie distale est pratiquée par la chirurgie robotique
comparativement a la chirurgie ouverte chez des personnes atteintes de tumeurs
pancréatiques bénignes ou malignes (PDR < PDO).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

DM : différence des moyennes; PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale
robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.2.3 Innocuité

Pour évaluer l'innocuité de la pancréatectomie distale par voie robotique
comparativement a celle effectuée par voie ouverte, les parameétres d’intérét documentés
dans la littérature étaient le volume estimé de sang perdu, la probabilité de transfusions
sanguines, la survenue de complications postopératoires de toute gravité et majeures et
le taux de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité et majeures.

3.2.2.3.1 Volume estimé de sang perdu

Trois RSMA ont permis d’évaluer le volume estimé de perte de sang selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Gavriilidis
etal., 2019; Niu et al., 2019; Zhou et al., 2020).

Les RSMA ont rapporté des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. Un résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie robotique a été
obtenu par la revue avec le plus grand nombre d’études (DM = - 246,95 ml [IC a 95 % de
- 300,83 a - 193,07)).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

Le volume estimé de sang perdu lors de I'intervention pourrait étre plus petit
(d’environ de 247 a 426 ml) lorsque la pancréatectomie distale est pratiquée par
chirurgie robotique comparativement a la chirurgie ouverte chez des personnes
atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes (PDR < PDO).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et
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3.2.2.3.2 Probabilité de transfusions sanguines

Une RSMA a permis d’évaluer la probabilité de transfusions sanguines selon que la
pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Zhou et
al., 2020). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat
statistiquement significatif en faveur de la chirurgie robotique (RR = 0,30 [IC a 95 % de
IC a 95 % de 0,18 a 0,50]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de transfusions sanguines pourrait étre plus petite (RRR de

70 %; Ro d’environ 20 %) lorsque la pancréatectomie distale est pratiquée par
la chirurgie robotique comparativement a la chirurgie ouverte chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes

(PDR < PDO).

Niveau de preuve scientifique : élevé

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique; Ro : risque
absolu du comparateur; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.2.3.3 Survenue de complications postopératoires de toute gravité

Une RSMA a permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires, de toute
gravité, suivant une chirurgie pancréatectomie distale réalisée par voie robotique ou
ouverte (Niu et al., 2019). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un
résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie robotique (RC = 0,55 [IC a
95 % de 0,32 a 0,96]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La pancréatectomie distale robotique pourrait étre associée a un plus petit
taux de complications de toute gravité postopératoire lorsque l'intervention est
une chirurgie robotique comparativement a une chirurgie ouverte chez les

personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes
(PDR < PDO).

Niveau de preuve scientifique : modéré

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.2.3.4 Survenue de complications postopératoires majeures

Trois RSMA ont permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires majeures
selon que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou
ouverte (Gavriilidis et al., 2019; Niu et al., 2019; Zhou et al., 2020). Une complication
majeure, telle que définie plus tot a la section 2.2, correspondait a un grade Ill ou plus
sur I'échelle de Clavien-Dindo (Clavien et al., 2009).

Des résultats statistiquement comparables ont été observés par les trois revues selon le
type d’intervention.



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée dans la
survenue de complications majeures chez des personnes atteintes de tumeurs
pancréatiques bénignes ou malignes lorsque la pancréatectomie distale était
pratiquée par chirurgie robotique ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.2.3.5 Taux de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité

Deux RSMA ont permis d’évaluer la probabilité de fistules pancréatiques postopératoires
de toute gravité selon que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie
robotique ou ouverte (Niu et al., 2019; Zhou et al., 2020). Comme mentionné
précédemment, les fistules pancréatiques postopératoires étaient généralement classées
selon les grades A, B et C de 'ISGPF, malgré de légeres variations entre les revues
(Bassi et al., 2005; Bassi et al., 2017).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues en
fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes lorsque
la pancréatectomie distale était pratiquée par chirurgie robotique ou ouverte

( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.2.3.6 Taux de fistules pancréatiques postopératoires majeures

Trois RSMA ont permis d’évaluer la probabilité de fistules pancréatiques postopératoires
majeures selon que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique
ou ouverte (Gavriilidis et al., 2019; Niu et al., 2019; Zhou et al., 2020). Selon la définition
déja présentée, des fistules pancréatiques postopératoires majeures correspondaient a
des grades B et C sur la classification de '|SGPF (Bassi et al., 2005; Bassi et al., 2017).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les trois revues en
fonction du type d’intervention.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de fistules pancréatiques postopératoires majeures lorsque la
pancréatectomie distale était pratiquée par chirurgie robotique ou ouverte chez

des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes
( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.2.3 Significativité clinique et/ou organisationnelle

Au total, 20 paramétres d’intérét ont été mesurés dans les publications retenues. Parmi
ceux-ci, les 20 paramétres sont rapportés dans la comparaison avec chirurgie
laparoscopique, et 12 d’entre eux dans la comparaison avec la chirurgie ouverte
(tableau I-3 de 'annexe | pour une synthéese).

Afin de circonscrire et contextualiser 'analyse des résultats, une liste des paramétres
jugés importants pour apprécier la valeur de I'approche robotique sur le plan clinique
et/ou organisationnel a été établie avec I'aide de chirurgiens de différentes spécialités’,
notamment la chirurgie du pancréas. Parmi les parametres, dix ont été évalués
spécifiquement pour la pancréatectomie distale dans le contexte des tumeurs bénignes
et malignes du pancreéas. Il est a noter que le volume estimé de sang perdu a été
privilégié par rapport a la probabilité de transfusion sanguine, cette derniére étant
généralement peu fréquente et donc moins représentative de 'ensemble des chirurgies
effectuées.

Dans le cas de la chirurgie du pancréas pour traiter des tumeurs bénignes et malignes, le
taux de fistules pancréatiques postopératoires a été retenu comme un paramétre clinique
qu’il était essentiel d’inclure. Cette complication est un indicateur clinique clé en chirurgie
du pancréas en raison de sa fréquence élevée, de ses complications potentielles et de
son impact sur la durée de I'hospitalisation. Par ailleurs, les raisons qui ont motivé les
choix concernant la durée du séjour hospitalier ainsi que les complications
postopératoires, de toute gravité, sont expliquées a la section 2.2.4.

Un seuil de significativité a été attribué a chacun des paramétres considérés avec la
collaboration des chirurgiens consultés. Ce seuil tient compte de I'expérience de ces
chirurgiens et, pour les réductions relatives du risque, du risque absolu observé chez le
comparateur. Lorsque les différences de risque absolu étaient disponibles, ces
différences ont été privilégiées, car elles offrent une interprétation plus directe sur le plan
clinique. Seuls les résultats dépassant ces seuils ont été jugés cliniquement et/ou
organisationnellement significatifs. Les autres ont été considérés comme neutres.

16 |es chirurgiens ont participé a 'ensemble des travaux soit a titre d'informateur clé, de membre du comité
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Le tableau 4 présente I'application des seuils de significativité déterminés aux résultats
des neuf parameétres sélectionnés.

Tableau4 Parameétres cliniques et/ou organisationnels priorisés dans les cas de
tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes — pancréatectomie

distale : application des seuils de significativité

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) en fonction
du comparateur ET du seuil de significativité
. (Différence des moyennes ou réduction relative du risque statistiquement
Parametre significative ou différence de risque absolu / niveau de preuve scientifique)
Laparoscopie Ouverte
EFFICACITE CLINIQUE
Présence de marges
chirurgicales positives .
(DR > 5 %; RRR > 20 %) (s.0.*/TF) (s.0./F)
EFFICACITE ORGANISATIONNELLE
Durée du séjour hospitalier PDR < PDO
(DM >0,5)) (s.0./TF) (3,5*/TF)
Probabilité de réadmission a
I'hopital, toutes causes _
confondues (RRR > 50 %) (s.0./TF)
INNOCUITE
Volume estimé de sang perdu PDR < PDO
(DM > 200 ml) (96 mIt/TF) (337 mIt/TF)
Survenue de complications
postopératoires de toute PDR < PDO
gravité (DR > 5 %; (5.0.*/M) (N.D.1/M)
RRR > 30 %)
Survenue de complications
postopératoires majeures .
(DR > 5 %; RRR > 50 %) (s.0.*/M) (s.0./TF)
Taux de conversion a la PDR < PDL
chirurgie ouverte (DR > 5 %) (7 %*t/TF) -
Ro: N.D.
Taux de fistules
pancréatiques de toute
gravité (RRR > 30 %) (s.0./F) (s.0./F)
Taux de fistules
pancréatiques majeures .
(DR > 5 %; RRR > 50 %) (s.0."/M) (s.0./F)
* Le résultat présenté est la différence des risques absolus.
1 Moyenne des valeurs indiquées dans I'énoncé de preuve correspondant.
I Le résultat était un rapport de cotes (0,55) pour la survenue de complications de toute gravité.
Sigles et acronymes : — : pas évalué; DM : différence des moyennes; DR : différence des risques absolus; F : faible; j : jour;

M : modéré; ml : millilitre; N.D. : non disponible; PDL : pancréatectomie distale laparoscopique; PDO : pancréatectomie distale
ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique; Ro: risque absolu; RRR : réduction relative du risque; TF : trés faible.
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CONSTATS - Efficacité et innocuité de la pancréatectomie distale
robotique pour des tumeurs pancréatiques bénignes et malignes

L’appréciation de 'ensemble de la preuve scientifique relative a
I'efficacité et I'innocuité de la pancréatectomie distale robotique chez
des personnes adultes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes
ou malignes a permis de formuler les constats suivants.

Constat général

La chirurgie robotique pour traiter des tumeurs pancréatiques bénignes
ou malignes est au moins comparable aux approches laparoscopique
et ouverte, en termes d’efficacité et d’innocuité, avec certains
avantages observés uniquement par rapport a la chirurgie ouverte. Par
ailleurs, aucun des documents retenus n’a présenté ou analyse de
données sur la qualité de vie liée a la santé.

Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

Les données scientifiques suggérent que la chirurgie robotique pour
traiter des tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes, chez la
population générale :

e serait comparable cliniquement et/ou organisationnellement a la
chirurgie laparoscopique en termes de présence de marges
chirurgicales positives, de durée du séjour hospitalier, de
probabilité de réadmission a I'hépital (toutes causes
confondues), de volume estimé de sang perdu, de survenue de
complications postopératoires de toute gravité et majeures,
ainsi que de taux de fistules pancréatiques postopératoires de
toute gravité et majeures;

e pourrait étre statistiquement avantageuse cliniquement et/ou
organisationnellement comparativement a la chirurgie
laparoscopique quant au taux de conversion a la chirurgie
ouverte (DR entre 5 a 9 % [niveau de preuve scientifique : trés
faible]);

e ne présenterait aucun désavantage comparativement a la
laparoscopie selon les paramétres documentés.

Comparaison avec la chirurgie ouverte

Les données scientifiques suggérent que la chirurgie robotique pour
traiter des tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes, chez la
population générale :

e serait statistiquement comparable cliniquement et/ou
organisationnellement a la chirurgie ouverte en termes de
présence de marges chirurgicales positives, de survenue de



complications postopératoires majeures ainsi que de taux de
fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité et
majeures;

e pourrait étre statistiquement avantageuse cliniquement et/ou
organisationnellement comparativement a la chirurgie ouverte
quant a la durée du séjour hospitalier (DM = 2 a 5 jours [niveau
de preuve scientifique : trés faible]), au volume estimé de sang
perdu (DM entre 247 et 426 ml [niveau de preuve scientifique :
trés faible]) et a la survenue de complications postopératoires
de toute gravité (RC = 0,55 [niveau de preuve scientifique :
modére));

e ne présenterait aucun désavantage comparativement a la
chirurgie ouverte selon les paramétres documentés.

Niveaux de preuve

La majorité des niveaux de preuve scientifique associés aux différents
parametres d’intérét, sélectionnés pour apprécier la valeur de la
chirurgie robotique, sont faibles ou tres faibles, ce qui limite la
confiance en plusieurs résultats — les effets réels pourraient étre
différents, voire trés différents, de ceux estimés.

Parmi les parameétres dont les résultats sont favorables a la chirurgie
robotique, un seul est associé a un niveau de preuve scientifique
modéré, c'est-a-dire que l'effet réel est probablement proche de I'effet
estimé :

e association possible a un plus petit taux de complications
postopératoires de toute gravité en comparaison avec la
chirurgie ouverte.

DM : diminution moyenne; RC : rapport de cotes.
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3.3 Efficacité et innocuité - chirurgie de Whipple robotique pour les
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tumeurs bénignes et malignes du pancréas

Quatre RSMA sélectionnées comparent la chirurgie de Whipple (aussi nommée
pancréatoduodénectomie) par voie robotique a celle effectuée par voie laparoscopique
ou ouverte. Elles portaient sur des personnes adultes issues de la population générale
qui ont subi une chirurgie pour traiter des tumeurs bénignes ou malignes. Les auteurs
n’ont pas présenté ou analysé de données sur des populations particuliéres ou sur la
qualité de vie liée a la santé.

Les revues ont évalué I'efficacité et/ou I'innocuité de la chirurgie robotique par rapport a
un seul comparateur, la chirurgie laparoscopique (1) (Ouyang et al., 2022) ou la chirurgie
ouverte (3) (Fu et al., 2022; Neshan et al., 2024; Zhang et al., 2021a), dans le contexte
de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes.

Les revues incluaient des essais comparatifs a répartition non aléatoire évaluant
I'utilisation du robot pour tout ou partie de l'intervention pancréatique, sans distinction.
Le chevauchement des études entre revues systématiques n’a pas été pris en
considération, ce qui pourrait donner plus de poids dans I'appréciation de la preuve
scientifique aux études primaires incluses dans plus d'une RSMA.

Cette section présente un résumé de 'ensemble des résultats issus des documents
retenus pour la comparaison de l'efficacité et de I'innocuité de la chirurgie de Whipple par
voie robotique a celle effectuée par voie laparoscopique ou ouverte pour traiter des
tumeurs pancréatiques. Lorsque cela était pertinent et réalisable avec les données
disponibles, les résultats exprimés en rapport de cotes ont été convertis en risques
relatifs pour faciliter la comparaison. Le détail de I'appréciation de la preuve scientifique
pour chaque parameétre d’intérét figure a 'annexe E du document Annexes
complémentaires. La synthése des résultats est présentée a 'annexe | du présent
rapport.

3.31 Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

3.3.1.1 Efficacité clinique

Pour évaluer l'efficacité clinique de I'opération de Whipple par voie robotique
comparativement a celle effectuée par voie laparoscopique, le seul paramétre
documenté dans les revues systématiques retenues était le nombre total de ganglions
lymphatiques réséqués.

3.3.1.1.1  Nombre total de ganglions lymphatiques réséqués

Une RSMA a permis d’évaluer la différence concernant le nombre de ganglions réséqués
selon que I'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou par
laparoscopie (Ouyang et al., 2022). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a



rapporté un résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie robotique
(DM = 3,34 [IC a 95 % de 0,81 a 5,88]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le nombre moyen de ganglions lymphatiques totaux réséqués pourrait étre
statistiquement plus élevé (d’environ 3) lorsque I'opération de Whipple était
pratiquée par chirurgie robotique comparativement a la chirurgie
laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs bénignes ou
malignes du pancréas (PR > PL).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.1.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la chirurgie de Whipple par voie robotique
comparativement a celle effectuée par voie laparoscopique, les paramétres d’intérét
documentés dans la littérature sont la durée de la chirurgie et la durée du séjour
hospitalier.

3.3.1.2.1 Durée de la chirurgie

Une RSMA a été retenue pour évaluer la durée de la chirurgie selon que la chirurgie de
Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Ouyang et al.,
2022). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat non
statistiquement significatif en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
durée de la chirurgie chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes lorsque I'opération de Whipple était pratiquée par
chirurgie robotique ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.1.2.2 Durée du séjour hospitalier

Une RSMA retenue a permis d’évaluer la durée du séjour hospitalier selon que
'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Ouyang et al., 2022). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat
non statistiquement significatif en fonction du type d’intervention.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
durée du séjour hospitalier lorsque I'opération de Whipple était pratiquée par
chirurgie robotique ou laparoscopique chez des personnes atteintes de
tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.1.3 Innocuité

Pour évaluer l'innocuité de la chirurgie de Whipple par voie robotique comparativement a
celle effectuée par voie laparoscopique, les paramétres d’intérét documentés dans la
littérature étaient le volume estimé de sang perdu, la probabilité de transfusions
sanguines, la survenue de complications postopératoires de toute gravité et majeures, le
taux de conversion a la chirurgie ouverte, le taux de fistules pancréatiques
postopératoires de toute gravité, le taux de réopération et le taux de retard a la vidange
gastrique.

3.3.1.3.1  Volume estimé de sang perdu

Une RSMA a permis d’évaluer le volume estimé de sang perdu selon que 'opération de
Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Ouyang et al.,
2022). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat statistiquement
significatif en faveur de la chirurgie robotique (DM = - 120,47 ml [IC & 95 % de - 171,09 a
- 69,85]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

Le volume estimé de sang perdu lors de I'intervention pourrait étre plus petit
(d’environ de 120 ml) lorsque I'opération de Whipple est pratiquée par
chirurgie robotique comparativement a la chirurgie laparoscopique chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes (PR < PL).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.1.3.2 Probabilité de transfusions sanguines

Une RSMA a permis d’évaluer la probabilité de transfusions sanguines selon que
'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Ouyang et al., 2022). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat
non statistiquement significatif en fonction du type d’intervention.



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de transfusions sanguines lorsque I'opération de Whipple était
pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique chez des personnes
atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.1.3.3 Survenue de complications postopératoires de toute gravité

Une RSMA a permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires de toute
gravité suivant une opération de Whipple réalisée par voie robotique ou laparoscopique
(Ouyang et al., 2022). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat
non statistiquement significatif en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications postopératoires de toute gravité lorsque
'opération de Whipple était pratiquée par chirurgie robotique ou
laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : modéré

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.1.3.4 Survenue de complications postopératoires majeures

Une RSMA a permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires majeures’”
suivant une opération de Whipple réalisée par voie robotique ou laparoscopique (Ouyang
et al., 2022). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat non
statistiquement significatif en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications postopératoires majeures lorsque I'opération de
Whipple était pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : modéré

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

7 La définition des complications majeures n’est pas explicitée par les auteurs.

71



3.3.1.3.5 Taux de conversion a la chirurgie ouverte

Une RSMA a permis d’évaluer le taux de conversion a la chirurgie ouverte suivant une
opération de Whipple réalisée par voie robotique ou laparoscopique (Ouyang et al.,
2022). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, qui a obtenu un résultat statistiquement
significatif en faveur de la chirurgie robotique (RR = 0,52 [IC a 95 % de 0,43 a 0,63]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de conversion de l'intervention en chirurgie ouverte pourrait étre
plus faible (RRR de 48 % [Ro de 26 %]) lorsque I'opération de Whipple est une
chirurgie robotique comparativement a une chirurgie laparoscopique chez des
personnes atteintes de tumeurs bénignes ou malignes du pancréas (PR < PL).

Niveau de preuve scientifique : élevé

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique; Ro :
risque absolu du comparateur; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.1.3.6 Taux de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité

Une RSMA a permis d’évaluer le taux de fistules pancréatiques postopératoires’® selon
que l'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Ouyang et al., 2022). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat
non statistiquement significatif selon le type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité lorsque
l'opération de Whipple était pratiquée par chirurgie robotique ou
laparoscopique chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques
bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : modéré

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.1.3.7 Taux de réopération

Une RSMA a permis d’évaluer le taux de réopération selon que I'opération de Whipple
avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique (Ouyang et al., 2022). ||
s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat non statistiquement
significatif selon le type d’intervention.

18 La définition des fistules pancréatiques postopératoires n'est pas explicitée par les auteurs.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de réopération lorsque 'opération de Whipple était pratiquée par
chirurgie robotique ou laparoscopique chez des personnes atteintes de
tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.1.3.8 Taux de retard a la vidange gastrique

Une RSMA a permis d’évaluer le taux de retard a la vidange gastrique selon que
'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou laparoscopique
(Ouyang et al., 2022). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat
non statistiquement significatif selon le type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de retard a la vidange gastrique lorsque I'opération de Whipple était
pratiquée par chirurgie robotique ou laparoscopique chez des personnes
atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : modéré

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2 Comparaison avec la chirurgie ouverte

3.3.21 Efficacité clinique

Pour évaluer l'efficacité clinique de la chirurgie de Whipple par voie robotique
comparativement a celle effectuée par voie ouverte, les paramétres documentés dans les
revues systématiques retenues étaient le nombre total de ganglions lymphatiques
réséqués, le taux de mortalité et le taux de résection compléte.

3.3.2.1.1  Nombre total de ganglions lymphatiques réséqués

Deux RSMA ont permis d’évaluer la différence du nombre de ganglions réséqués selon
que la pancréatectomie distale avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Fu
etal., 2022; Zhang et al., 2021a).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée selon le type
d’intervention par les deux revues.

73



74

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée quant au
nombre moyen de ganglions lymphatiques totaux réséqués chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes qui ont
subi une opération de Whipple robotique ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.1.2 Taux de mortalité

Deux RSMA ont permis d’évaluer le taux de mortalité selon que I'opération de Whipple
avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Fu et al., 2022; Zhang et al.,
2021a).

Les RSMA ont obtenu des taux de mortalité a 90 jours statistiquement neutres ou en
faveur de la chirurgie robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement comparable

selon le type d’intervention qui a été obtenu par la revue portant sur un nombre supérieur
d’études.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de mortalité a 90 jours lorsque I'opération de Whipple était
pratiquée par chirurgie robotique ou ouverte chez des personnes atteintes de
tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : modéré

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.1.3 Taux de résection compléte

Deux RSMA ont permis d’évaluer la probabilité de résection compléte selon que
'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Fu et al.,
2022; Zhang et al., 2021a).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues
selon le type d’intervention.



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de résection compléte chez des personnes atteintes de tumeurs
pancréatiques bénignes ou malignes qui ont subi une opération de Whipple
robotique ou ouverte ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la chirurgie de Whipple par voie robotique
comparativement a celle effectuée par voie ouverte, les parameétres d’intérét documentés
dans la littérature étaient la durée de la chirurgie et la durée du séjour hospitalier.

3.3.2.2.1 Durée de la chirurgie

Deux RSMA ont été retenues pour évaluer la durée de la chirurgie selon que I'opération
de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Fu et al., 2022; Zhang
etal., 2021a).

Les revues ont rapporté des résultats statistiquement en défaveur de la chirurgie
robotique, notamment celle comportant le plus d’études et de participants pour laquelle
un résultat statistiquement significatif a été obtenu (DM = 64,60 minutes [IC a 95 % de
26,89 a 102,21]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La durée de la chirurgie pouvait étre statistiquement plus longue (différence
d’environ 65 a 80 minutes) lorsque la chirurgie de Whipple était pratiquée par
chirurgie robotique comparativement a la chirurgie ouverte chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes (PR > PO).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.2.2 Durée du séjour hospitalier

Trois RSMA ont été retenues pour évaluer la durée du séjour hospitalier selon que
'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Fu et al.,
2022; Neshan et al., 2024; Zhang et al., 2021a).

Les revues ont rapporté des résultats statistiquement en faveur de la chirurgie robotique,
y compris celle comportant le plus d’études et de personnes participantes, ou un résultat
statistiquement significatif a été obtenu (DM = - 1,90 jour [IC a 95 % de - 2,47 a - 1,33)).
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La durée du séjour hospitalier pouvait étre statistiquement plus courte
(d’environ 2 a 3 jours) lorsque la chirurgie de Whipple était pratiquée par
chirurgie robotique comparativement a la chirurgie ouverte chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes (PR < PO).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.3 Innocuité

Pour évaluer I'innocuité de la chirurgie de Whipple par voie robotique comparativement a
celle effectuée par voie ouverte, les parameétres d’intérét documentés dans la littérature
étaient le volume estimé de sang perdu, la probabilité de transfusions sanguines, la
survenue de complications postopératoires de toute gravité et majeures, le taux de
fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité et majeures, le taux de
réopération et le taux de retard a la vidange gastrique.

3.3.2.3.1  Volume estimé de sang perdu

Deux RSMA ont permis d’évaluer le volume estimé de sang perdu selon que 'opération
de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Fu et al., 2022; Zhang
etal., 2021a).

Les revues ont rapporté des résultats statistiquement en faveur de la chirurgie robotique,
y compris celle comportant le plus d’études et de personnes participantes, ou un résultat
statistiquement significatif a été obtenu (DM = - 185,44 ml [IC a 95 % de - 239,66
a-131,21)).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le volume estimé de sang perdu lors de l'intervention pouvait étre plus petit
(d’environ 175 a 185 ml) lorsque I'opération de Whipple était pratiquée par
chirurgie robotique comparativement a la chirurgie ouverte chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes (PR < PO).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.3.2 Probabilité de transfusion sanguine

Une RSMA a permis d’évaluer la probabilité de transfusion sanguine selon que
'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Zhang et
al., 2021a). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et c’est un résultat statistiquement
significatif en faveur de I'utilisation du robot qui a été obtenu (RR = 0,56 [IC a 95 % de
0,42 a 0,76]).



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de transfusions sanguines pouvait étre plus faible (RRR de 44 %
[Ro d’environ 30 %]) lorsque 'opération de Whipple était pratiquée par la
chirurgie robotique comparativement a la chirurgie ouverte chez des
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes (PR < PO).

Niveau de preuve scientifique : modéré

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique; Ro : risque
absolu du comparateur; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.3.3 Survenue de complications postopératoires de toute gravité

Trois RSMA ont permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires, de toute
gravité, suivant une opération de Whipple réalisée par voie robotique ou ouverte (Fu et
al., 2022; Neshan et al., 2024; Zhang et al., 2021a).

Les RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie
robotique qui a été obtenu par la revue comportant le plus d’études et de personnes
participantes (RR = 0,77 [IC a 95 % de 0,57 a 0,98]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

La probabilité de complications postopératoires de toute gravité pouvait étre
plus faible (RRR d’environ 20 % [Ro était d’environ 40 %)]) lorsque I'opération
de Whipple était une chirurgie robotique comparativement a une chirurgie
ouverte chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou
malignes (PR < PO).

Niveau de preuve scientifique : faible

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique; Ro : risque
absolu du comparateur; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.3.4 Survenue de complications postopératoires majeures

Une RSMA a permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires majeures™®
suivant une opération de Whipple réalisée par voie robotique ou ouverte (Zhang et al.,
2021a). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté une équivalence
statistique entre les types d’intervention.

9 La définition des complications majeures n'est pas explicitée par les auteurs.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications majeures lorsque la 'opération de Whipple était
pratiquée par chirurgie robotique ou ouverte chez des personnes atteintes de
tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.3.5 Taux de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité

Deux RSMA ont permis d’évaluer le taux de fistules pancréatiques postopératoires de
toute gravité selon que I'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique
ou ouverte (Fu et al., 2022; Zhang et al., 2021a).

Les revues ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou en faveur de la chirurgie
robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement significatif comparable selon le type
d’intervention qui a été obtenu par la revue comportant le plus grand nombre d’études.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de fistules pancréatiques postopératoires lorsque I'opération de
Whipple était pratiquée par chirurgie robotique ou ouverte chez des personnes
atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : modéré

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.3.6 Taux de fistules pancréatiques postopératoires majeures

Une RSMA a permis d’évaluer la probabilité de fistules pancréatiques postopératoires
majeures selon que I'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou
ouverte (Zhang et al., 2021a). Selon la définition déja présentée, les fistules
pancréatiques postopératoires majeures correspondaient a des grades B et C de la
classification de 'lSGPF (Bassi et al., 2005; Bassi et al., 2017). |l s’agit de la seule revue
sur ce sujet, et c’est un résultat statistiquement significatif en faveur de la chirurgie
robotique qui a été obtenu (RR = 0,54 [IC a 95 % de 0,41 a 0,70]).



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de fistules pancréatiques postopératoires majeures pourrait étre
plus faible (RRR d’environ 46 % [Ro était d’environ 14 %)]) lorsque I'opération
de Whipple est une chirurgie robotique comparativement a une chirurgie
ouverte chez des personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou
malignes (PR < PO).

Niveau de preuve scientifique : élevé

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique; Ro : risque
absolu du comparateur; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.3.7 Taux de réopération

Une RSMA a permis d’évaluer le taux de réopération selon que I'opération de Whipple
avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Zhang et al., 2021a). Il s’agit de la
seule revue sur ce sujet, et c’est un résultat statistiquement significatif en faveur de la
chirurgie robotique qui a été obtenu (RR = 0,61 [IC a 95 % de 0,41 a 0,91)).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La probabilité de réopération pourrait étre plus faible (RRR d’environ 40 % [Ro
était d’environ 7 %]) lorsque I'opération de Whipple est une chirurgie robotique
comparativement a une chirurgie ouverte chez des personnes atteintes de
tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes (PR < PO).

Niveau de preuve scientifique : modéré

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique; Ro : risque
absolu du comparateur; RRR : réduction relative du risque.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

3.3.2.3.8 Taux de retard a la vidange gastrique

Deux RSMA ont permis d’évaluer le taux de retard a la vidange gastrique selon que
'opération de Whipple avait été effectuée par chirurgie robotique ou ouverte (Fu et al.,
2022; Zhang et al., 2021a).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues
selon le type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de retard a la vidange gastrique lorsque I'opération de Whipple était
pratiquée par chirurgie robotique ou ouverte chez des personnes atteintes de
tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et
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3.3.3 Significativité clinique et/ou organisationnelle

Au total, 14 paramétres d’intérét ont été mesurés dans les publications retenues, dont 11
pour la comparaison avec la chirurgie laparoscopique, et 12 avec la chirurgie ouverte
(tableau I-4 de 'annexe | pour une synthése).

Afin de circonscrire et contextualiser 'analyse des résultats, une liste des paramétres,
jugés importants pour apprécier la valeur de I'approche robotique sur le plan clinique
et/ou organisationnel a été établie avec I'aide de chirurgiens de différentes spécialités?,
notamment la chirurgie du pancréas.

Parmi les paramétres, sept ont été évalués spécifiquement pour la chirurgie de Whipple
dans le cas des tumeurs bénignes et malignes du pancréas. Le taux de fistules
pancréatiques postopératoires a été retenu comme paramétre essentiel dans ce contexte
(voir section 2.2.3), tandis que les choix concernant la durée du séjour hospitalier, les
complications postopératoires de toute gravité et le volume estimé de sang perdu sont
expliqués a la section 2.2.4.

Un seuil de significativité a été attribué a chacun des paramétres considérés avec la
collaboration des chirurgiens consultés. Ce seuil tient compte de I'expérience des
chirurgiens consultés et, pour les réductions relatives du risque, du risque absolu
observé chez le comparateur. Seuls les résultats dépassant ces seuils ont été jugés
cliniquement et/ou organisationnellement significatifs. Les autres ont été jugés neutres.
Le tableau 5 présente I'application des seuils de significativité déterminés aux résultats
de huit paramétres sélectionnés.

Tableau5 Parameétres cliniques et/ou organisationnels priorisés en cas de
tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes — chirurgie de Whipple :
application des seuils de significativité

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) en fonction
du comparateur ET du seuil de significativité
(Différence des moyennes ou réduction relative du risque statistiquement

Paramétre significative / niveau de preuve scientifique)
Laparoscopie Ouverte
EFFICACITE ORGANISATIONNELLE
Durée du séjour hospitalier PR < PO

(DM >0,5j) (s.0./TF) (DM =2,5j*/F)
Probabilité de réadmission a
I'hopital, toutes causes _
confondues (RRR > 50 %)

INNOCUITE
Volume estimé de sang perdu
(DM > 200 mi) (120 mI/TF) (180 mlI*/TF)

20 Les chirurgiens ont participé a I'ensemble des travaux soit a titre d'informateur clé, de membre du comité

consultatif ou de lecteur externe.
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Parameétre

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) en fonction
du comparateur ET du seuil de significativité
(Différence des moyennes ou réduction relative du risque statistiquement

significative / niveau de

preuve scientifique)

Laparoscopie

Ouverte

Survenue de complications
postopératoires de toute gravité

(RRR=20%/F)

(RRR > 30 %) (s.0/M) Ro : 40 %
Survenue de complications

postopératoires majeures

(RRR > 50 %) (s.0./M) (s.o./F)

Taux de conversion a la
chirurgie ouverte (RRR > 50 %)

(RRR = 48 %/E)
Ro : 26 %

Taux de fistules pancréatiques
de toute gravité (RRR > 30 %)

(s.0./M)

Taux de fistules pancréatiques
majeures (RRR > 50 %)

(RRR = 46 %/E)
Ro: 14 %

* Moyenne des valeurs indiquées dans I'énoncé de preuve correspondant.
Sigles et acronymes : — : pas évalué; DM : différence des moyennes; E: éleve: F: faible; j : jour; M : modéré; ml : millilitre;

PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique; PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique;
Ro: risque absolu; RRR : réduction relative du risque; s.o. : sans objet; TF : tres faible.

CONSTATS - Efficacité et innocuité de la chirurgie de Whipple
robotique pour traiter des tumeurs pancréatiques bénignes et

malignes

L’appréciation de 'ensemble de la preuve scientifique relative a
I'efficacité et I'innocuité de la chirurgie de Whipple robotique chez les
personnes adultes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou
malignes a permis de formuler les constats suivants.

Constat général

La chirurgie robotique pour traiter des tumeurs pancréatiques bénignes
ou malignes est au moins comparable aux approches laparoscopique
et ouverte en termes d’efficacité et d’'innocuité, avec certains avantages
rapportés uniquement par rapport a la chirurgie ouverte. Par ailleurs,
aucun des documents retenus n’a analysé ou présenté de données sur
la qualité de vie liée a la santé.

Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

Les données scientifiques suggérent que la chirurgie robotique pour
traiter des tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes chez la
population générale :

e serait comparable cliniquement et/ou organisationnellement a la
chirurgie laparoscopique en termes de durée du séjour
hospitalier, de volume estimé de sang perdu, de survenue de
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complications postopératoires de toute gravité et majeures, de
taux de conversion a la chirurgie ouverte ainsi que de taux de
fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité;

ne serait ni avantageuse ni désavantageuse comparativement
a la laparoscopie selon les paramétres documentés.

Comparaison avec la chirurgie ouverte

Les données scientifiques suggérent que la chirurgie robotique pour
traiter des tumeurs pancréatiques bénignes ou malignes :

serait comparable cliniquement et/ou organisationnellement a la
chirurgie ouverte en termes de volume estimé de sang perdu,
de survenue de complications postopératoires de toute gravité
et majeures et de taux de fistules pancréatiques
postopératoires majeures;

pourrait étre statistiquement avantageuse cliniquement et/ou
organisationnellement comparativement a la chirurgie ouverte
quant a la durée du séjour hospitalier (DM = 2 a 3 jours [niveau
de preuve scientifique : faible]);

ne serait pas désavantageuse comparativement a la chirurgie
ouverte selon les paramétres documentés.

Niveaux de preuve

Parmi les paramétres d’intérét sélectionnés pour apprécier la valeur de
la chirurgie robotique, le seul pour lequel le résultat est favorable a
cette chirurgie est associé a un niveau de preuve scientifique faible —
I'effet réel pourrait étre différent de celui estimé. Les paramétres avec
les niveaux de preuve les plus élevés ne montrent pas de différence
significative :

trois paramétres associés a des niveaux de preuve modérés :
survenue de complications de toute gravité ou majeures et taux
de fistules pancréatiques postopératoires de toute gravité;

deux paramétres associés a des niveaux de preuve élevés :
taux de conversion a la chirurgie ouverte et taux de fistules
pancréatiques postopératoires majeures.

DM : différence des moyennes.



4.1

CHIRURGIES POUR L’OBESITE

Cette section présente la synthése des données disponibles sur I'efficacité clinique et
organisationnelle ainsi que l'innocuité de la chirurgie robotique dans le contexte de la
dérivation gastrique de Roux-en-Y et de la gastrectomie en manchon pour la prise en
charge de l'obésité.

Les données présentées concernent principalement la population générale, faute de
données publiées ou analysées sur des populations particulieres dans la littérature
retenue — stade de la maladie, IMC supérieur a 60 kg/m? et personnes de 65 ans et plus.

Aucun guide de pratique clinique, ligne directrice ou rapport d’évaluation des
technologies de la santé spécifique a cette intervention n’ayant été repéré, aucune
synthese de recommandations n’a pu étre réalisée. Ainsi, seule une synthése de
'appréciation des résultats sur I'efficacité et I'innocuité de méme que les niveaux de
preuve scientifique jugés par I'INESSS (GRADE) sont présentés dans cette section.

La description des documents retenus et I'évaluation de la qualité méthodologique
figurent respectivement aux annexes C et D du document Annexes complémentaires.

Efficacité et innocuité - dérivation gastrique de Roux-en-Y pour la
prise en charge de I'obésité

Six revues systématiques avec méta-analyse (RSMA) ont évalué I'efficacité et/ou
'innocuité de la dérivation gastrique de Roux-en-Y par voie robotique comparativement a
celle effectuée par laparoscopie (Du et al., 2024; Economopoulos et al., 2015; Li et al.,
2016; Salman et al., 2023; Wang et al., 2018; Zhang et al., 2021b). Elles portaient sur
des adultes issus de la population générale qui ont eu une chirurgie pour traiter leur
obésité. Les auteurs n’ont pas présenté ou analysé de données sur des populations
particuliéres ou sur la qualité de vie liée a la santé.

A moins d’indication contraire, les résultats rapportés semblent reposer sur une
combinaison d’'un méme essai clinique a répartition aléatoire (ECRA) et de plusieurs
essais comparatifs a répartition non aléatoire (ECRNA). Toutefois, les auteurs ne
précisent pas toujours quelles études ont été utilisées pour I'analyse de chaque
parameétre. L’évaluation portait sur I'utilisation du robot pour 'ensemble ou une partie de
l'intervention, avec ou sans distinction explicite selon les articles. Le chevauchement des
études entre revues systématiques n’a pas éte pris en considération, ce qui pourrait
donner plus de poids aux études primaires incluses dans plus d’'une RSMA dans
I'appréciation de la preuve scientifique.

Cette section présente un résumé de 'ensemble des résultats issus des documents
retenus pour la comparaison de l'efficacité et de I'innocuité de la dérivation gastrique par
voie robotique a celle par laparoscopie pour la prise en charge de I'obésité. Lorsque cela
était pertinent et réalisable avec les données disponibles, les résultats exprimés en
rapport de cotes ont été convertis en risques relatifs pour faciliter la comparaison.
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Le détail de I'appréciation de la preuve scientifique pour chaque paramétre d’intérét
figure a 'annexe E du document Annexes complémentaires. La synthése des résultats
est présentée a 'annexe | du présent rapport.

411 Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

4.1.1.1 Efficacité clinique

Pour évaluer l'efficacité clinique de la dérivation gastrique par voie robotique
comparativement a celle effectuée par laparoscopie pour la prise en charge de I'obésité,
le seul paramétre documenté dans les revues systématiques retenues était la perte de
poids.

41111 Perte de poids

Une RSMA a été retenue pour évaluer le pourcentage de perte de poids?' aprés un an,
selon que la dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, en totalité ou
en partie, ou par laparoscopie (Du et al., 2024). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, et
elle a rapporté un résultat statistiquement significatif en défaveur de I'utilisation du robot
(DM =-151%[ICa95 % de - 2,20 a - 0,82]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Le pourcentage de perte de poids aprés un an pourrait étre statistiquement
inférieur (d’environ 1,5 %) lorsque la dérivation gastrique a été pratiquée par
chirurgie robotique, en totalité ou en partie, plutdét que par laparoscopie chez
des personnes souffrant d’obésité (RYR < RYL).

Niveau de preuve scientifique : faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la dérivation gastrique par voie robotique
comparativement a celle effectuée par voie laparoscopique pour la prise en charge de
l'obésité, les paramétres d’intérét documentés dans la littérature sont la durée de la
chirurgie, la durée du séjour hospitalier et la probabilité de réadmission, toutes causes
confondues.

4.1.1.2.1 Durée de la chirurgie

Six RSMA ont été retenues pour évaluer la durée de la chirurgie selon que la dérivation
gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou par

21 Les auteurs définissaient la perte de poids selon la formule suivante : ([IMC de base-IMC actuel/IMC de base) x
100 %.
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laparoscopie (Du et al., 2024; Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016; Salman et al.,
2023; Wang et al., 2018; Zhang et al., 2021b).

Les six RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres ou défavorables a la
chirurgie robotique. Toutefois, deux d’entre elles ont rapporté des résultats divergents —
celles comptant le plus grand nombre de personnes participantes, d’études et/ou
d’ECRA. L’une, qui incluait des interventions réalisées enti€rement ou partiellement avec
assistance robotique, a observé une durée de la chirurgie statistiquement plus longue
(DM = 22,13 minutes [IC a 95 % de 13,96 a 30,29]). L’autre, limitée aux interventions
effectuées exclusivement par chirurgie robotique, n’a trouvé aucune différence statistique
comparativement a la laparoscopie.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

La durée opératoire pourrait étre statistiquement plus longue (d’environ

20 minutes) si la dérivation gastrique était pratiquée par chirurgie robotique, en
totalité ou en partie, plutét que par laparoscopie chez des personnes souffrant
d’obésité (RYR > RYL).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
durée opératoire de la dérivation gastrique réalisée par chirurgie robotique en
totalité plutdét que par laparoscopie chez des personnes souffrant d’obésité

( ):

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.2.2 Durée du séjour hospitalier

Cing RSMA ont été retenues pour évaluer la durée du séjour hospitalier selon que la
dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou
par laparoscopie (Du et al., 2024; Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016; Wang et
al., 2018; Zhang et al., 2021b).

Les cing RSMA ont obtenu des résultats statistiquement neutres, favorables ou
défavorables a la chirurgie robotique. Toutefois, deux d’entre elles, soit celles comptant
le plus grand nombre de personnes participantes et/ou d’études, ont rapporté des
résultats divergents. L’'une, qui incluait des interventions effectuées par chirurgie
robotique, en totalité ou en partie, n’a observé aucune différence statistique quant a la
durée du seéjour hospitalier. L’autre, limitée aux interventions réalisées par chirurgie
robotique en totalité, a rapporté une durée du séjour hospitalier statistiquement plus
courte avec la chirurgie robotique comparativement a la laparoscopie (DMS =- 0,10 [IC a
95 % de - 0,20 a - 0,01]). Les différences des moyennes individuelles des études
incluses allaient de - 4,2 a4 0,5 jour.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée concernant la
durée du séjour hospitalier lorsque la dérivation gastrique était pratiquée par
chirurgie robotique, en totalité ou en partie, plutdét que par laparoscopie chez
des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

La durée du séjour hospitalier pourrait étre statistiquement plus courte

(DMS = 0,10) lorsque la dérivation gastrique est pratiquée par chirurgie
robotique en totalité plutét que par laparoscopie chez les personnes souffrant
d’obésité (RYR <RYL).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.2.3 Probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues

Trois RSMA ont été retenues pour évaluer la probabilité de réadmission a I'hépital, toutes
causes confondues, selon que la dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie
robotique, en totalité ou en partie, ou par laparoscopie (Du et al., 2024; Salman et al.,
2023; Wang et al., 2018).

Aucune différence statistiquement significative ni association n’ont été rapportées par
'ensemble des revues entre le type d’intervention et la probabilité de réadmission a
I'hépital, toutes causes confondues.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou en partie ou par
laparoscopie, et la probabilité de réadmission a I'hépital, toutes causes
confondues, chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues, lorsque la
dérivation gastrique était pratiquée par chirurgie robotique en totalité plutdt
que par laparoscopie chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et



4.1.1.3 Innocuité

Pour évaluer I'innocuité de la dérivation gastrique par voie robotique comparativement a
celle effectuée par voie laparoscopique pour la prise en charge de I'obésité, les
paramétres d’intérét documentés dans la littérature étaient le volume estimé de sang
perdu, la probabilité d’abces/fistules, la probabilité de hernie de trocart, la probabilité
d’occlusion intestinale, la probabilité de sténose anastomotique, la probabilité d’ulcére
anastomotique marginal, la survenue de complications de toute gravité (peropératoires et
postopératoires) ou majeures (postopératoires), le taux de conversion a la chirurgie
ouverte, le taux de fuites anastomotiques, le taux de mortalité et le taux de réopération.

4.1.1.3.1 Volume estimé de sang perdu

Trois RSMA ont été retenues pour évaluer le volume de sang perdu selon que la
dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, de maniére partielle ou
compléte, ou par laparoscopie (Du et al., 2024; Wang et al., 2018; Zhang et al., 2021b).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par 'ensemble des
revues entre la chirurgie robotique pratiquée en totalité ou en partie et la laparoscopie.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée quant au
volume estimé de sang perdu lorsque la dérivation gastrique était pratiquée
par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, plutét que par laparoscopie
chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.2 Probabilité d’abces/fistules

Deux RSMA ont été retenues pour évaluer la probabilité d’abcés/fistules selon que la
dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou
par laparoscopie (Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016).

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues
entre le type d’intervention et la probabilité d’abcés/fistules.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou en partie ou par
laparoscopie, et la probabilité d’abcés/fistules chez des personnes souffrant
d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible
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Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou par laparoscopie,
et la probabilité d’abces/fistules chez des personnes souffrant d’obésité

( )

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.

Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.3 Probabilité de hernie de trocart

Trois RSMA ont été retenues pour évaluer la probabilité de hernie de trocart selon que la
dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou
par laparoscopie (Du et al., 2024; Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016).

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée par les revues entre le
type d’intervention et la probabilité de hernie de trocart.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou en partie ou par
laparoscopie, et la probabilité de hernie de trocart chez des personnes
souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.

Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.4 Probabilité d’occlusion intestinale

Une RSMA a été retenue pour évaluer la probabilité d’occlusion intestinale selon que la
dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou
par laparoscopie (Economopoulos et al., 2015). Il s’agit de la seule revue repérée sur ce

sujet, qui n’a rapporté aucune association statistiquement significative selon le type
d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou en partie ou par
laparoscopie, et la probabilité d’occlusion intestinale chez des personnes
souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible




Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou par laparoscopie,
et la probabilité d’occlusion intestinale chez des personnes souffrant d’obésité
( )-

Niveau de preuve scientifique : faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.5 Probabilité de sténose anastomotique

Six RSMA ont été retenues pour évaluer la probabilité de sténose anastomotique selon
que la dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, en totalité ou en
partie, ou par laparoscopie (Du et al., 2024; Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016
Salman et al., 2023; Wang et al., 2018; Zhang et al., 2021b).

A lissue des méta-analyses effectuées, des résultats statistiquement neutres ou
favorables a la chirurgie robotique sont présentés dans les revues analysées. Les deux

revues qui portaient sur le plus grand nombre d’études n’ont rapporté aucune association

statistiquement significative entre le type d’intervention et la probabilité de sténose
anastomotique.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou en partie ou par
laparoscopie, et la probabilité de sténose anastomotique chez des personnes
souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou par laparoscopie,
et la probabilité de sténose anastomotique chez des personnes souffrant
d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-

Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.6 Probabilité d'ulcére anastomotique marginal

Quatre RSMA ont été retenues pour évaluer la probabilité d’'ulcére anastomotique

marginal selon que la dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, en

totalité ou en partie, ou par laparoscopie (Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016;
Salman et al., 2023; Wang et al., 2018).
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Aucune différence statistiquement significative ni association n’ont été rapportées par les
quatre revues entre le type d’intervention et la probabilité d’ulcére anastomotique
marginal.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou en partie ou par
laparoscopie, et la probabilité d’'ulcére anastomotique marginal chez des
personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité d’ulcére anastomotique marginal lorsque la dérivation gastrique
était pratiquée par chirurgie robotique en totalité plutét que par laparoscopie
chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.7 Survenue de complications peropératoires et postopératoires de toute gravité

Deux RSMA ont permis d’évaluer la survenue de complications peropératoires de toute
gravité aprés une dérivation gastrique réalisée par chirurgie robotique, en totalité ou en
partie, ou par laparoscopie (Du et al., 2024; Li et al., 2016). Les deux revues n’ont
rapporté aucune association entre le type d’intervention et la survenue de complications
de toute gravité en peropératoire.

Cing RSMA ont permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires de toute
gravité aprés une dérivation gastrique réalisée par chirurgie robotique, en totalité ou en
partie, ou par laparoscopie (Du et al., 2024; Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016;
Salman et al., 2023; Wang et al., 2018).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par toutes les revues
concernant la survenue de complications de toute gravité en postopératoire selon le type
d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou en partie ou par
laparoscopie, et la survenue de complications peropératoires de toute gravité
chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible




Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou par laparoscopie,
et la survenue de complications peropératoires de toute gravité chez des
personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications postopératoires de toute gravité lorsque la
dérivation gastrique était pratiquée par chirurgie robotique, en totalité ou en
partie, plutdét que par laparoscopie chez des personnes souffrant d’obésité
( )

Niveau de preuve scientifique : faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications_postopératoires de toute gravité lorsque la
dérivation gastrique était pratiquée par chirurgie robotique en totalité plutét que
par laparoscopie chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.8 Survenue de complications postopératoires majeures

Une RSMA a permis d’évaluer la survenue de complications postopératoires majeures
aprés une dérivation gastrique réalisée par chirurgie robotique en totalité ou par
laparoscopie (Li et al., 2016). Une complication postopératoire majeure, telle que définie
plus t6t a la section 2.2, correspondait a un grade Ill ou plus sur I'échelle de Clavien-
Dindo (Clavien et al., 2009).

Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté un résultat non statistiquement
significatif en fonction du type d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de complications postopératoires majeures lorsque la dérivation
gastrique était pratiquée par chirurgie robotique en totalité plutét que par
laparoscopie chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et
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4.1.1.3.9 Taux de conversion a la chirurgie ouverte

Cing RSMA ont permis d’évaluer le taux de conversion a la chirurgie ouverte aprés une
dérivation gastrique réalisée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou par
laparoscopie (Du et al., 2024; Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016; Salman et al.,
2023; Wang et al., 2018).

Aucune différence statistiquement significative du taux de conversion a la chirurgie
ouverte selon le type d’intervention n’a été observée par les cinq revues.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de conversion a la chirurgie ouverte lorsque la dérivation gastrique
était pratiquée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, plutét que par
laparoscopie chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de conversion a la chirurgie ouverte lorsque la dérivation gastrique
était pratiquée par chirurgie robotique, en totalité, plutot que par laparoscopie
chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.10 Taux de fuites anastomotiques

Six RSMA ont permis d’évaluer le taux de fuites anastomotiques aprés une dérivation
gastrique réalisée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou par laparoscopie
(Du et al., 2024; Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016; Salman et al., 2023; Wang
etal., 2018; Zhang et al., 2021b).

Les revues ont rapporté des résultats statistiquement neutres, en faveur ou en défaveur
de la chirurgie robotique. Toutefois, aucune différence statistiquement significative ni
association n'ont été rapportées par les revues comptant le plus grand nombre d’études
entre le type d’intervention et le taux de conversion a la chirurgie ouverte.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou en partie ou par
laparoscopie, et la probabilité de fuites anastomotiques chez des personnes
souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible




Aucune différence statistiquement significative n'a été rapportée quant a la
probabilité de fuites anastomotiques lorsque la dérivation gastrique était
pratiquée par chirurgie robotique, en totalité, plutdét que par laparoscopie chez
des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.11 Taux de mortalité

Trois RSMA ont permis d’évaluer le taux de mortalité aprés une dérivation gastrique
réalisée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou par laparoscopie (Li et al.,
2016; Salman et al., 2023; Wang et al., 2018).

Aucune différence statistiquement significative ni association n’ont été rapportées par
'ensemble des revues entre le type d’intervention et la probabilité de mortalité.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention, effectuée par chirurgie robotique en totalité ou en partie ou par
laparoscopie, et le taux de mortalité chez des personnes souffrant d'obésité

( )-

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de mortalité lorsque la dérivation gastrique était pratiquée par
chirurgie robotique, en totalité, comparativement a la laparoscopie chez des
personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.1.3.12 Taux de réopération

Six RSMA ont été retenues pour évaluer la probabilité de réopération selon que la

dérivation gastrique avait été effectuée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou
par laparoscopie (Du et al., 2024; Economopoulos et al., 2015; Li et al., 2016; Salman et

al., 2023; Wang et al., 2018; Zhang et al., 2021b).

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée par les six revues
concernant la probabilité de réopération selon le type d’intervention.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler les énoncés
suivants.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de réopération lorsque la dérivation gastrique était pratiquée par
chirurgie robotique, en totalité ou en partie, plutdét que par laparoscopie chez
des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de réopération lorsque la dérivation gastrique était pratiquée par
chirurgie robotique, en totalité, plutét que par laparoscopie chez des
personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-
Y robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.1.2 Significativité clinique et/ou organisationnelle

Au total, 17 paramétres d’intérét ont été mesurés dans les publications retenues :

16 avec la chirurgie robotique, qu’elle soit pratiquée en totalité ou en partie, et 14 avec la
chirurgie robotique pratiquée en totalité durant l'intervention comparativement a la
laparoscopie (tableau I-5 de I'annexe | pour une synthése).

Afin de circonscrire et contextualiser I'analyse des résultats, une liste des paramétres,
jugés importants pour apprécier la valeur de I'approche robotique sur le plan clinique
et/ou organisationnel a été établie avec I'aide de chirurgiens de différentes spécialités?,
notamment la chirurgie bariatrique. Parmi les paramétres, neuf ont été évalués
spécifiquement relativement a la dérivation gastrique de Roux-en-Y pour la gestion de
l'obésité.

Dans ce contexte, le taux de fuites anastomotiques et de réopération sont des
parameétres cliniques essentiels, selon des chirurgiens consultés, car ils refletent la
qualité de la chirurgie. Par ailleurs, les raisons qui ont motivé les choix concernant la
durée du séjour hospitalier ainsi que les complications postopératoires, de toute gravité,
sont expliquées a la section 2.2.4.

Un seuil de significativité a été attribué a chacun des paramétres considérés avec la
collaboration des chirurgiens consultés. Ce seuil tient compte de I'expérience des
chirurgiens consultés et, pour les réductions relatives du risque, du risque absolu
observé chez le comparateur. Seuls les résultats dépassant ces seuils ont été considérés
comme cliniquement et/ou organisationnellement significatifs. Les autres ont été jugés
neutres. Le_tableau 6 présente I'application des seuils de significativité déterminés aux
résultats de huit paramétres sélectionnés.

22 Les chirurgiens ont participé a I'ensemble des travaux soit a titre d'informateur clé, de membre du comité
consultatif ou de lecteur externe.
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Tableau 6 Parameétres cliniques et/ou organisationnels priorisés en gestion de
I'obésité — dérivation gastrique : application des seuils de
significativité

Parameétre

Résultats (<, >, =) et orientations (avantag

e,

, désavantage) en fonction du

seuil de significativité, de I'utilisation du robot pour la comparaison avec la

laparoscopie

(Différence des moyennes ou réduction relative du risque statistiquement
significative / niveau de preuve scientifique)

Chir. robot en totalité ou en partie

Chir. robot en totalité

EFFICACITE ORGANISATIONNEL

Durée du séjour
hospitalier (DM > 0,5 )

(s.0./TF)

(N.D.*/TF)

Probabilité de
réadmission a I'hopital,
toutes causes confondues
(RRR > 50 %)

(s.0./TF)

(s.0./TF)

INNOCUITE

Volume estimé de sang
perdu (DM > 200 ml)

(s.0./TF)

Survenue de
complications
postopératoires de toute
gravité (RRR > 30 %)

(s.0./F)

(s.0./TF)

Survenue de
complications
postopératoires majeures
(RRR > 50 %)

(s.0./TF)

Taux de conversion a la
chirurgie ouverte
(RRR > 50 %)

(s.0./TF)

(s.0./TF)

Taux de fuites
anastomotiques
(RRR > 30 %)

(s.0./TF)

(s.0./TF)

Taux de réopération
(RRR > 50 %)

(s.0./TF)

(s.0./TF)

* Le résultat, basé sur 17 études, était une différence des moyennes standardisées (- 0,10) pour la durée du séjour hospitalier. Les
différences des moyennes individuelles allaient de - 4,2 a 0,5 jour. Considérant que le seuil de significativité était de - 0,5 jour pour
la comparaison entre RYR et RYL, seul le tiers des résultats (7 études) étaient cliniquement significatifs.

Sigles et acronymes : — : pas évalué; chir. : chirurgie; DM : différence des moyennes; F : faible; j : jour; ml : millilitre; N.D. : non
disponible; robot : robotique; RYL : dérivation gastrique de Roux-en-Y laparoscopique; RRR : réduction relative du risque;
RYR : dérivation gastrique de Roux-en-Y robotique; s.o. : sans objet; TF : trés faible.
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CONSTATS - Efficacité et innocuité de la dérivation gastrique de
Roux-en-Y robotique pour la prise en charge de I'obésité

L’appréciation de 'ensemble de la preuve scientifique relative a
I'efficacité et I'innocuité de la dérivation gastrique de Roux-en-Y
(dérivation gastrique) robotique chez des personnes adultes souffrant
d’obésité a permis de formuler les constats suivants.

Constat général

La dérivation gastrique robotique pour la prise en charge de 'obésité
est au moins comparable a I'approche laparoscopique en termes
d’efficacité et d’innocuité. Par ailleurs, aucun des documents retenus
n’a présenté ou analysé de données sur la qualité de vie liée a la santé.

Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

Les données scientifiques suggérent que la dérivation gastrique
réalisée par chirurgie robotique, qu’elle soit pratiquée en totalité ou en
partie, pour la prise en charge de I'obésité chez la population générale :

e serait comparable statistiquement, cliniquement et/ou
organisationnellement a la chirurgie par laparoscopie en termes
de durée du séjour hospitalier, de probabilité de réadmission a
I'hépital (toutes causes confondues), de volume estimé de sang
perdu, de survenue de complications postopératoires de toute
gravité, de taux de conversion a la chirurgie ouverte, de taux de
fuites anastomotiques ainsi que de taux de réopération;

e ne serait ni avantageuse ni désavantageuse comparativement
a la chirurgie par laparoscopie selon les paramétres
documentés.

Lorsque les données scientifiques étaient disponibles, les résultats
étaient similaires entre la dérivation gastrique robotique réalisée en
totalité et celle réalisée en totalité ou en partie.

Niveaux de preuve

Dans I'ensemble, les niveaux de preuve scientifique associés aux
différents parameétres d’intérét, sélectionnés pour apprécier la valeur de
la chirurgie robotique, sont faibles ou trés faibles, ce qui limite la
confiance en plusieurs résultats — les effets réels pourraient étre
différents, voire trés différents, de ceux estimés.



4.2 Efficacité et innocuité - gastrectomie en manchon pour la prise
en charge de I’obésité

Quatre RSMA ont évalué I'efficacité et/ou I'innocuité de la gastrectomie en manchon
réalisée par chirurgie robotique comparativement a celle pratiquée par laparoscopie (Li et
al., 2016; Magouliotis et al., 2017; Zhang et al., 2021b; Zhao et al., 2024). Elles portaient
sur des adultes issus de la population générale qui ont eu une chirurgie pour traiter leur
obésité. Les auteurs n’ont pas présenté ou analysé de données sur des populations
particuliéres ou la qualité de vie liée a la santé.

Toutes les revues reposaient sur des ECRNA pour cette opération. Le chevauchement
des études entre revues systématiques n’a pas été pris en considération, ce qui pourrait
donner plus de poids, dans I'appréciation de la preuve scientifique, aux études primaires
incluses dans plus d'une RSMA.

Cette section présente un résumé de I'ensemble des résultats issus des documents
retenus pour la comparaison de I'efficacité et de I'innocuité de la gastrectomie en
manchon pratiquée par chirurgie robotique en totalité ou en partie et par laparoscopie
pour la prise en charge de I'obésité. Lorsque cela était pertinent et réalisable avec les
données disponibles, les résultats exprimés en rapport de cotes ont été convertis en
risques relatifs pour faciliter la comparaison. Le détail de I'appréciation de la preuve
scientifique pour chaque paramétre d’intérét figure a 'annexe E du document Annexes
complémentaires. La synthése des résultats est présentée a 'annexe | du présent
rapport.

4.21 Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

4.2.1.1 Efficacité clinique

Lors de la recherche de littérature, aucune revue systématique n’a été repérée, qui aurait
évalué l'efficacité clinique de la gastrectomie en manchon par chirurgie robotique
comparativement a celle par laparoscopie pour la prise en charge de I'obésité.

4.2.1.2 Efficacité organisationnelle

Pour évaluer l'efficacité organisationnelle de la gastrectomie en manchon par chirurgie
robotique comparativement a celle par laparoscopie pour la prise en charge de I'obésité,
les parametres d’intérét documentés dans la littérature étaient la durée de la chirurgie, la
durée du séjour hospitalier et la probabilité de réadmission a I'’hépital, toutes causes
confondues.

4.2.1.2.1 Durée de la chirurgie

Trois RSMA ont été retenues pour évaluer la durée de la chirurgie selon que la
gastrectomie en manchon avait été effectuée par chirurgie robotique ou par laparoscopie
(Magouliotis et al., 2017; Zhang et al., 2021b; Zhao et al., 2024).
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Les revues ont rapporté des résultats statistiquement en défaveur de la chirurgie
robotique, notamment celle portant sur le plus grand nombre de participants ou le résultat
était statistiquement en défaveur de I'utilisation du robot comparativement a la
laparoscopie (DM = - 25,50 minutes [IC a 95 % de - 28,82 a - 26,18]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La durée opératoire pourrait étre statistiquement plus longue (d’environ 20 a
30 minutes) lorsque la gastrectomie en manchon est pratiquée par chirurgie
robotique plutoét que par laparoscopie chez des personnes souffrant d’obésité
(GMR > GML).

Niveau de preuve scientifique : faible

GML : gastrectomie en manchon laparoscopique; GMR : gastrectomie en manchon robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.2.1.2.2 Durée du séjour hospitalier

Trois RSMA ont été retenues pour évaluer la durée du séjour hospitalier selon que la
gastrectomie en manchon avait été effectuée par chirurgie robotique ou par laparoscopie
(Magouliotis et al., 2017; Zhang et al., 2021b; Zhao et al., 2024).

Les revues ont rapporté des résultats statistiquement neutres ou en défaveur de la
chirurgie robotique. C’est toutefois un résultat statistiquement en défaveur de I'utilisation
du robot comparativement a la laparoscopie qui a été rapporté par la revue comptant le
plus grand nombre d’études (DM = -0,15 jour [IC a 95 % de - 0,25 a - 0,04]).

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

La durée du séjour pourrait étre statistiquement plus longue (d’environ 0,15 a
0,25 jour) lorsque la gastrectomie en manchon est pratiquée par chirurgie
robotique plutdét que par laparoscopie chez des personnes souffrant d’'obésité
(GMR > GML).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

GML : gastrectomie en manchon laparoscopique; GMR : gastrectomie en manchon robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.2.1.2.3 Probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues

Une RSMA a été retenue pour évaluer la probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes
causes confondues, selon que la gastrectomie en manchon avait été effectuée par
chirurgie robotique ou par laparoscopie (Zhao et al., 2024). |l s’agit de la seule revue sur
ce sujet, et elle a rapporté une équivalence statistique entre les types d’intervention.



L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de réadmission a I'hdpital, toutes causes confondues, lorsque la
gastrectomie en manchon était pratiquée par chirurgie robotique plutot que par
laparoscopie chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : trés faible

GML : gastrectomie en manchon laparoscopique; GMR : gastrectomie en manchon robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.2.1.3 Innocuité

Pour évaluer l'innocuité de la gastrectomie en manchon par voie robotique
comparativement a la voie laparoscopique pour la prise en charge de I'obésité, les
paramétres d’intérét documentés dans la littérature étaient la probabilité de hernie
incisionnelle, la survenue de complications de toute gravité, le taux de fuites sur la ligne
d’agrafage, le taux de mortalité et le taux de réopération.

4.2.1.3.1 Probabilité de hernie incisionnelle

Une RSMA a été retenue pour évaluer la probabilité de hernie incisionnelle selon que la
gastrectomie en manchon avait été effectuée par chirurgie robotique ou par laparoscopie
(Zhao et al., 2024). |l s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle a rapporté des résultats
comparables entre les types d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de hernie incisionnelle chez des personnes souffrant d’'obésité qui
ont subi une gastrectomie en manchon robotique ou laparoscopique

( )-

Niveau de preuve scientifique : trés faible

GML : gastrectomie en manchon laparoscopique; GMR : gastrectomie en manchon robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.2.1.3.2 Survenue de complications postopératoires de toute gravité

Une RSMA a été retenue pour évaluer la survenue de complications postopératoires de
toute gravité selon que la gastrectomie en manchon avait été effectuée par chirurgie
robotique ou par laparoscopie (Zhang et al., 2021b). Il s’agit de la seule revue sur ce
sujet, et elle n’a rapporté aucune association statistiquement significative entre le type
d’intervention et la survenue de complications de toute gravité.
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L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention (chirurgie robotique ou laparoscopique) et la survenue de
complications de toute gravité chez des personnes souffrant d’obésité

( )

Niveau de preuve scientifique : faible

GML : gastrectomie en manchon laparoscopique; GMR : gastrectomie en manchon robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.2.1.3.3 Taux de fuites sur la ligne d’agrafage

Deux RSMA ont été retenues pour évaluer le taux de fuites sur la ligne d’agrafage selon
que la gastrectomie en manchon avait été effectuée par chirurgie robotique ou par
laparoscopie (Magouliotis et al., 2017; Zhang et al., 2021b).

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée par les deux revues
entre le type d’intervention et le taux de fuites sur la ligne d’agrafage.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention (chirurgie robotique ou laparoscopique) et le taux de fuites sur la
ligne d’agrafage chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

GML : gastrectomie en manchon laparoscopique; GMR : gastrectomie en manchon robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

42134 Taux de mortalité

Une RSMA a été retenue pour évaluer le taux de mortalité selon que la gastrectomie en
manchon avait été effectuée par chirurgie robotique, en totalité ou en partie, ou par
laparoscopie (Zhao et al., 2024). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle n’a
rapporté aucune différence statistiquement significative en fonction du type
d’intervention.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler I'énoncé suivant.

Aucune différence statistiquement significative n’a été rapportée quant a la
probabilité de mortalité chez des personnes souffrant d'obésité qui ont subi
une gastrectomie en manchon robotique ou laparoscopique ( ).
Niveau de preuve scientifique : faible

GML : gastrectomie en manchon laparoscopique; GMR : gastrectomie en manchon robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et




4.2.1.3.5 Taux de réopération

Une RSMA a été retenue pour évaluer le taux de réopération selon que la gastrectomie
en manchon avait été effectuée par chirurgie robotique ou par laparoscopie (Zhang et al.,
2021b). Il s’agit de la seule revue sur ce sujet, et elle n’a rapporté aucune association
statistiquement significative entre le type d’intervention et le taux de réopération.

L’appréciation des niveaux de preuve scientifique a permis de formuler 'énoncé suivant.

Aucune association statistiquement significative n’a été rapportée entre le type
d’intervention (chirurgie robotique ou laparoscopique) et le taux de réopération
chez des personnes souffrant d’obésité ( ).

Niveau de preuve scientifique : faible

GML : gastrectomie en manchon laparoscopique; GMR : gastrectomie en manchon robotique.
Orientation du résultat : avantage pour robot, désavantage pour robot et

4.2.2 Significativité clinique et/ou organisationnelle

Au total, huit parameétres d’intérét ont été mesurés dans les publications retenues portant
sur la chirurgie robotique comparativement a la laparoscopie (tableau I-6 de 'annexe |
pour une synthése).

Afin de circonscrire et contextualiser I'analyse des résultats, une liste des paramétres,
jugés importants pour apprécier la valeur de I'approche robotique sur le plan clinique
et/ou organisationnel a été établie avec I'aide de chirurgiens de différentes spécialités?,
notamment la chirurgie bariatrique. Parmi les paramétres, cinq ont été évalués
spécifiquement pour la gastrectomie en manchon destinée a la gestion de I'obésité.

Les taux de fuites sur la ligne d’agrafage et de réopération ont été retenus comme
parameétres cliniques essentiels dans ce contexte (voir section 4.1.2), tandis que les
choix concernant la durée du séjour hospitalier ainsi que les complications
postopératoires, de toute gravité, sont expliqués a la section 2.2.4.

Un seuil de significativité a été attribué a chacun des paramétres considérés, avec la
collaboration des chirurgiens consultés. Ce seuil tient compte de I'expérience des
chirurgiens consultés et, pour les réductions relatives du risque, du risque absolu
observé chez le comparateur. Seuls les résultats dépassant ces seuils ont été jugés
cliniquement et/ou organisationnellement significatifs. Les autres ont été jugés neutres.
Le tableau 7 présente I'application des seuils de significativité déterminés aux résultats
de cing paramétres privilégiés.

23 Les chirurgiens ont participé a I'ensemble des travaux, soit a titre d’'informateur clé, de membre du comité
consultatif ou de lecteur externe.
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Tableau7 Parameétres cliniques et/ou organisationnels priorisés en gestion de
I'obésité — gastrectomie en manchon : application des seuils de

significativité
Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) en
fonction du seuil de significativité pour la comparaison avec la
laparoscopie
Parametre (Difféerence des moyennes ou réduction relative du risque

statistiquement significative / niveau de preuve scientifique)

Chir. robot en totalité ou en partie

EFFICACITE ORGANISATIONNELLE

Durée du séjour hospitalier

(DM >0,5)) (0,2 j*/TF)

Probabilité de réadmission a

I'hopital, toutes causes confondues

(RRR > 50 %) (s.0./TF)
INNOCUITE

Survenue de complications

postopératoires de toute gravité

(RRR > 30 %) (SO/F)

Taux de fuites sur la ligne

d’agrafage (RRR > 30 %) (s.o./F)

Taux de réopération (RRR > 50 %) (s.0./F)

* Moyenne des valeurs indiquées dans I'énoncé de preuve correspondant.

Sigles et acronymes : chir. : chirurgie; chir. : chirurgie; DM : différence des moyennes; F : faible; GML : gastrectomie en manchon
laparoscopique; GMR : gastrectomie en manchon robotique; j : jour; robot : robotique; RRR : réduction relative du risque;

s.0.: sans objet; TF : trés faible.
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CONSTATS - Efficacité et innocuité de la gastrectomie en
manchon robotique pour la prise en charge de I'obésité

L’appréciation de 'ensemble de la preuve scientifique relative a
I'efficacité et a I'innocuité de la gastrectomie en manchon robotique
chez des personnes adultes souffrant d’'obésité a permis de formuler
les constats suivants.

Constat général

La gastrectomie en manchon robotique pour la prise en charge de
'obésité est au moins comparable a celle pratiquée par voie
laparoscopique en termes d’efficacité et d’'innocuité. Par ailleurs, aucun
des documents retenus n’a présenté ou analysé de données sur la
qualité de vie liée a la santé.

Comparaison avec la chirurgie laparoscopique

Les données scientifiques suggérent que la gastrectomie en manchon
robotique, qu’elle soit pratiquée en totalité ou en partie, pour la prise en
charge de l'obésité chez la population générale :

e serait statistiguement comparable, cliniguement et/ou
organisationnellement, a la chirurgie laparoscopique en termes
de durée du séjour hospitalier, de probabilité de réadmission a
I'hépital (toutes causes confondues), de survenue de
complications postopératoires de toute gravité, de taux de fuites
sur la ligne d’agrafage ainsi que de taux de réopération;

e ne serait ni avantageuse ni désavantageuse comparativement
a la chirurgie laparoscopique selon les paramétres
documentés.

Niveaux de preuve

L’ensemble des niveaux de preuve scientifique associés aux différents
parameétres d’intérét, sélectionnés pour apprécier la valeur de la
chirurgie robotique, sont faibles ou tres faibles, ce qui limite la
confiance en plusieurs résultats — les effets réels pourraient étre
différents, voire trés différents, de ceux estimés.
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FORCES ET LIMITES DES TRAVAUX

104

Le présent état des connaissances s’appuie sur une méthodologie rigoureuse qui
comprend un repérage structuré de la littérature scientifique ou grise, une évaluation
critique des documents pertinents par deux professionnels scientifiques ainsi qu’une
consultation de parties prenantes qui pratiquent ou non la chirurgie robotique pour les
cinq indications d’intérét et qui viennent de différentes installations et régions
sociosanitaires au Québec.

Des chirurgiens ont agi comme informateurs clés afin de soutenir I'équipe de projet dans
sa compréhension du sujet, ce qui a permis de cibler adéquatement la littérature
pertinente. Certains d’entre eux, ainsi que d’autres spécialistes du domaine, ont aussi été
consultés pour collaborer a la détermination des paramétres clés d’évaluation de la
chirurgie robotique et attribuer des seuils de significativité clinique et/ou organisationnelle
contextualisés a la pratique québécoise. La validation du rapport par des lecteurs
externes a permis de vérifier, en amont de la publication, la qualité et la clarté de
'analyse scientifique. Notons qu’environ la moitié des chirurgiens consultés dans le
cadre des travaux présentaient un biais favorable a I'égard de I'approche robotique,
tandis que les autres affichaient des positions moins claires : certains ne l'utilisaient pas
et quelques-uns se sont montrés défavorables.

Bien que structurée par une méthodologie réfléchie, cette revue, ainsi que I'analyse des
données qui en est faite, est toutefois soumise a certains biais et limites.

Efficacité et innocuité

En raison de I'abondance de la littérature sur les sujets examinés, une revue des revues
systématiques avec méta-analyse a été effectuée. Cette approche a toutefois limité la
capacité a saisir certaines nuances liées aux parameétres et populations d’intérét et a pu
amplifier 'influence de certaines études primaires incluses dans plusieurs revues sur les
énoncés de preuve scientifique.

La plupart des lignes directrices portant sur les cancers du rectum et du cdlon et les
tumeurs pancréatiques ne font pas de distinction claire entre les approches chirurgicales
minimalement invasives, comme la chirurgie robotique et la laparoscopie. De plus, aucun
document contenant des recommandations relatives a la chirurgie bariatrique pour le
traitement de I'obésité n’a été repére.

Selon les résultats présentés dans les RSMA retenues, un nombre limité d’ECRA
évaluant la performance de la chirurgie robotique a été conservé pour 'ensemble des
indications, en particulier en chirurgie pancréatique et en chirurgie bariatrique. Les RSMA
retenues portent essentiellement sur la population générale. Aucun sous-groupe
particulier — comme les personnes agées de 65 ans et plus, celles ayant un

IMC 2 30 kg/m? (ou IMC > 60 kg/m?en chirurgie bariatrique) ou stade spécifique de la
maladie — n’a été ciblé dans les données disponibles des RSMA et n’a donc pu étre
analysé. Par ailleurs, trés peu de données sont disponibles concernant la qualité de vie



lige a la santé, et celles-ci portent uniquement sur le cancer du rectum pour la
comparaison entre chirurgie robotique et laparoscopique.

En revanche, ces revues incluent un nombre important d’essais comparatifs a répartition
non aléatoire couvrant les indications d’intérét. Toutefois, plusieurs limites
méthodologiques, inhérentes aux études primaires incluses dans ces revues, peuvent
compromettre l'interprétation des résultats. Par ailleurs, les données issues de ces
études n’ont pas été vérifiees individuellement par I'équipe de projet. La fiabilité des
résultats présentés dans ce document repose donc en partie sur les extractions et
analyses effectuées par les auteurs de ces revues.

Les études primaires incluses dans les RSMA présentent un manque de standardisation
dans les définitions des résultats d’intérét (p. ex. les complications postopératoires ou la
réadmission), des interventions chirurgicales, notamment en chirurgie colorectale, et des
instruments de mesure, souvent non validés. Dans certains cas, des outils inadaptés
sont utilisés, comme I'International Prostate Symptom Scores congu pour évaluer les
symptdmes urinaires chez les hommes, ce qui introduit un biais de genre et peut mener a
une sous-évaluation des symptdmes chez les femmes. Par ailleurs, les échantillons
peuvent étre de petite taille, et certains facteurs de confusion comme l'usage de
traitements néoadjuvants sont rarement pris en considération dans les analyses des
revues systématiques.

La diversité des personnes qui ont participé aux études primaires incluses dans les
RSMA complique l'interprétation des résultats. Certaines revues comportaient, apres la
vérification des titres et la lecture de certaines études primaires, des cas de cancer du
cblon et du rectum sans distinction dans les analyses. Ces RSMA ont néanmoins été
retenues dans le projet, car les données des études primaires avaient peu d’'impact sur
les conclusions des revues et sur celles du présent rapport. Dans les études portant sur
le pancréas, cette variabilité concerne des pathologies bénignes et malignes, sans
stratification. Le suivi est souvent de courte durée, ce qui limite I'évaluation des effets a
long terme.

Plusieurs études sont monocentriques, menées dans des centres experts, avec peu
d’information sur I'expertise des chirurgiens ou les systémes robotiques utilisés, ce qui
limite la généralisabilité des résultats. Certaines techniques chirurgicales évaluées
pourraient ne pas refléter parfaitement les pratiques actuelles au Québec, notamment la
laparoscopie pour pratiquer la chirurgie de Whipple, et elles seraient progressivement
remplacées par la robotique. La voie transanale demeure réservée a des équipes
hautement spécialisées, et la chirurgie robotique, peu répandue a I'époque de la
publication des études, est désormais en forte expansion. L’hétérogénéité des critéres en
chirurgie bariatrique et le manque de données sur la survie a moyen et long terme
accentuent ces limites.

Enfin, certaines données issues d’études primaires portant sur de grands échantillons,
notamment en gastrectomie du manchon, n’ont pu étre incluses en raison de la
meéthodologie appliquée, ce qui limite la portée des conclusions. Tous les résultats
rapportés dans les RSMA ont été retenus, sans distinction selon leur pertinence clinique,
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tandis que d’autres résultats potentiellement importants pourraient ne pas avoir été
reconnus. Par ailleurs, les colts liés a I'implantation de la chirurgie robotique (acquisition,
instruments, organisation) n’ont pas été évalués. D’autres facteurs, tels que I'ergonomie
— notamment en chirurgie dans des zones anatomiques complexes comme le bassin —,
I'exposition opératoire, les caractéristiques techniques des plateformes comme la qualité
des images et les fonctionnalités avancées ainsi que les enjeux liés a I'expertise, a la
formation et aux perceptions entourant la qualité des soins n’ont pas été analysés dans
le présent document, mais ils sont abordés dans I'Avis (INESSS, 2026). Par ailleurs, les
données sur l'efficacité et I'innocuité de la chirurgie robotique continuent d’évoluer.

Une RSMA récente correspondant aux criteres de sélection a d’ailleurs été trouvée peu
avant la finalisation des travaux. Elle compare la chirurgie robotique a la laparoscopie
chez des personnes atteintes d’un cancer du rectum qui ont un IMC de 28kg/m? et plus
(Li et al., 2025). Les résultats rapportés dans cette RSMA sont globalement similaires a
ceux observés dans la population générale et dans les autres RSMA portant sur le
cancer du rectum analysées dans les travaux, avec quelques nuances : des avantages
sont rapportés pour la chirurgie robotique en termes de durée du séjour hospitalier, de
taux de complications postopératoires de toute gravité et de réadmission, alors que
'appréciation des résultats des RSMA analysées du point de vue de la population
générale atteinte d’'un cancer du rectum ne montrent pas de différence statistiquement
significative pour ces paramétres d’efficacité organisationnelle et clinique. Pour les autres
paramétres évalués, comme le volume estimé de sang, le taux de conversion a la
chirurgie ouverte, de marges circonférentielles et de fuites anastomotiques, la récente
revue conclut a des résultats comparables entre les deux approches chirurgicales chez
des personnes atteintes d’un cancer du rectum présentant un IMC supérieur ou égal a
28 kg/m?. Ces résultats sont différents de ceux portant sur la population générale
analysés dans le présent rapport, et qui suggérent un avantage associé a la chirurgie
robotique concernant le taux de conversion et les marges circonférentielles. Ces
disparités peuvent s’expliquer, notamment, par des variations dans les critéres de
sélection, un manque de puissance ou d’autres limites et biais des études primaires
incluses dans les différentes RSMA publiées.

Par ailleurs, la recherche de la littérature réalisée en novembre 2025 a permis de repérer
trois revues correspondant aux critéres de sélection de 'INESSS :

e une RSMA comparant les résultats fonctionnels entre la chirurgie robotique et la
chirurgie laparoscopique chez des personnes atteintes d’un cancer du rectum
PROSPERO 2025 CRD420251007567);

e une RSMA comparant la chirurgie de Whipple par voie robotique a celle
effectuée par voie laparoscopique ou ouverte chez des personnes atteintes d’'un
cancer du pancréas (PROSPERO 2025 CRD420251082306);

¢ une RSMA comparant les approches robotique et laparoscopique chez des
personnes présentant un IMC supérieur a 50, dans le cadre d’une chirurgie
bariatrique (PROSPERO 2025 CRD420251136910).


https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/view/CRD420251136910

CONCLUSION

Au terme de I'analyse, il semble que la chirurgie robotique est au moins comparable aux
approches laparoscopique, transanale et ouverte en termes d’innocuité et d’efficacité
clinique et organisationnelle pour les cing indications évaluées. Elle ne semble pas
supérieure cliniquement lorsque seules les preuves scientifiques sont considérées. Etant
donné le nombre limité d’ECRA inclus dans les revues pour certains parameétres
priorisés, la variabilité des contextes ou les études ont été réalisées et les limites
méthodologiques relevées, les résultats doivent toutefois étre interprétés avec prudence.
Ces travaux ont néanmoins mis en lumiéere I'importance de poursuivre les efforts de
recherche et de compilation de données en situation de vie réelle pour corroborer, voire
renforcer, la confiance a I'égard des résultats observés dans la littérature. Une collecte
de données plus rigoureuse et une analyse plus poussée des retombées cliniques,
organisationnelles et économiques de la chirurgie robotique apparaissent nécessaires
pour mieux apprécier la valeur, tant au Québec qu’a l'international, de cette approche
pour les cing indications évaluées, mais aussi pour d’autres qui sont en émergence.

Ces efforts pourraient inclure I'analyse de sous-groupes afin de mieux cerner les
variations selon les caractéristiques des personnes. Malgré les limites de I'analyse, les
principaux constats pourront éclairer les décideurs dans leurs prises de décision et
améliorer la qualité des pratiques cliniques.
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ANNEXE |

Synthése des résultats sur I'efficacité et I'innocuité de la
chirurgie robotique

Cette annexe présente une synthése des résultats des RSMA portant sur I'efficacité et
linnocuité de la chirurgie robotique pour les indications/interventions suivantes : le
cancer du rectum (tableau I-1), le cancer du célon (tableau 1-2), la pancréatectomie
distale (tableau I-3), la chirurgie de Whipple (tableau I-4), la dérivation gastrique de
Roux-en-Y (tableau I-5) et la gastrectomie en manchon (tableau I-6).

Tableau 11 Efficacité et innocuité de la chirurgie colorectale robotique chez les
personnes atteintes d’un cancer du rectum

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) selon le comparateur
Laparoscopie Chirurgie transanale Chirurgie ouverte
Parametre . .
Niveaux Tendance Niveaux Niveaux
Tendance de de Tendance de preuve
preuve preuve P
EFFICACITE CLINIQUE
Nombre. total de’: gangllons TF TF TE
lymphatiques réséqués
Rresenpe de; marge " robot < laparo F TF TF
circonférentielle positive
Présence de marge
. e F - - - -

distale positive
SQauna;I(!at(E de vie lige a la robot > laparo T _ _ _ a
Récupération de la
fonction anorectale

Fonction robot < laparot TF robot < transanale TF _ _

anorectale T

Continence fécale robot < laparot TF robot < triansanale TE _ _
Récupération de la
fonction urinaire

A 3 mois robot < laparo§ TF - - - -

A 6 mois robot < laparo§ TF - - - -

A 12 mois robot < laparo§ TF - - - -

Rétention urinaire F - - - -
Reculper.atlon .de la robot < laparo TF - - - -
fonction intestinale
Récupération de la
fonction érectile
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Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) selon le comparateur
Laparoscopie Chirurgie transanale Chirurgie ouverte
Parameétre
Niveaux Tendance Niveaux Niveaux
Tendance de de Tendance de preuve
preuve preuve P
A 3 mois 1 TF - - - -
A 6 mois robot < laparof| TF - - - -
A 12 mois Ui TF - - - -
Survenue de récidive TF F - -
locale
Survie globale F - - - -
Survie sans maladie* M - - - -
Taux de mortalité TF TF TF
Taux d’'ETM incompléte* robot < laparo F robot < transanale M - -
EFFICACITE ORGANISATIONNELLE
Durée de la chirurgie TF TF robot > ouverte TF
rl:])ureg d.u Eejour robot < laparo TF TF robot < ouverte TF
ospitalier
Probabilité de réadmission
a I'hdpital, toutes causes F TF - -
confondues®
INNOCUITE
Vqurrle estime de sang robot < laparo TF TF robot < ouverte TF
perdu
Survenue de
compllqatloqs TF TF robot < ouverte M
postopératoires de toute
gravité*
Survenue de
complications TF TF — _
postopératoires majeures*
Ta.ux dg conversLon ala robot < laparo M TF _ _
chirurgie ouverte
Taux de fulltes . TF TE TE
anastomotiques
Taux de réopération robot < laparo F TF - -
* Parametre d'intérét ayant un impact significatif sur le plan clinique et/ou organisationnel.
1 Scores au questionnaire Low Anterior Resection Syndrome (LARS).
I Scores au questionnaire Wexner a 6 et 12 mois, sans distinction.
§ Scores au questionnaire International Prostate Symptom Scores (IPSS) a 3, 6 et 12 mois.
|| Temps de récupération de la fonction intestinale.
11 Scores au questionnaire International Index of Erectile Function (lIEF).
Sigles et acronymes : — : pas évalué; F : faible; laparo : chirurgie laparoscopique; M : modéré; ouverte : chirurgie ouverte;

robot : chirurgie robotique; TF : trés faible; transanale : chirurgie transanale.
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Tableau I-2 Efficacité et innocuité de la chirurgie colorectale robotique chez les
personnes atteintes d’un cancer du célon

Parameétre

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) en
comparaison avec la laparoscopie

Tendance Niveaux de preuve

EFFICACITE CLINIQUE

Nombre total de ganglions

. A robot > laparo TF
lymphatiques réséqués
Survie globale F
Survie sans maladie* F

EFFICACITE ORGANISATIONNELLE

Durée de la chirurgie robot < laparo TF

Durée du séjour hospitalier* TF
INNOCUITE

Volume estimé de sang perdu* TF

Survenue de complications F

postopératoires de toute gravité*

Survenue de complications F

postopératoires majeures*

Taux de; conversion a la chirurgie robot < laparo TF

ouverte

Taux de fuites anastomotiques* F

* Parametre d'intérét ayant un impact significatif sur le plan clinique et/ou organisationnel.
Sigles et acronymes : F : faible; laparo : chirurgie laparoscopique; robot : chirurgie robotique; TF : tres faible.
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Tableau I-3 Efficacité et innocuité de la pancréatectomie distale robotique chez
les personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou
malignes

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) selon le
comparateur

Parametre Laparoscopie Ouverte

. Niveaux de
Tendance Niveaux de preuve Tendance preuve
EFFICACITE CLINIQUE

Nombre total de
ganglions PDR > PDL TF TF
lymphatiques
réséques
Présence de marges
chirurgicales TF F
positives*®
Taux de préservation PDR > PDL TFaF TF
de la rate
Taux de mortalité

A 30 jours PDR < PDL M - -

A 90 jours PDR < PDL TF PDR < PDO M
Taux de résection .
compléte TFaF B B

EFFICACITE ORGANISATIONNELLE
Durée de la chirurgie PDR > PDL TF TF
Durée du séjour
hospitalier* TF PDR < PDO TF
Probabilité de
réadmission a TF _ _
I'hopital, toutes causes
confondues*
INNOCUITE

Volume estime de PDR < PDL TF PDR < PDO TF
sang perdu
Probabilité
d’hémorragie TF - -
postopératoire
Probabilité de )
transfusions TFaF PDR < PDO E
sanguines
Survenue de
complications M PDR < PDO M
postopératoires de
toute gravité*
Survenue de
complications M T
postopératoires
majeures®
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Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) selon le
comparateur
Parametre Laparoscopie Ouverte
. Niveaux de
Tendance Niveaux de preuve Tendance preuve
Taux. de gonversmrla PDR < PDL TF _ _
la chirurgie ouverte
Taux de fistules
pancréatiques F F
postopératoires de
toute gravité*
Taux de fistules
pancréatiques TF _ _
postopératoires
mineures*
Taux de fistules
pancréatiques M F
postopératoires
majeures®
Taux de réopération TFaM - -
Tgux de retarq ala TFaM _ _
vidange gastrique
* Parametre d'intérét ayant un impact significatif sur le plan clinique et/ou organisationnel.
Sigles et acronymes : — : pas évalué; E : élevé; F : faible; M : modéré; PDL : pancréatectomie distale laparoscopique;

PDO : pancréatectomie distale ouverte; PDR : pancréatectomie distale robotique; TF : trés faible.

Tableau 14 Efficacité et innocuité de la chirurgie de Whipple robotique chez les
personnes atteintes de tumeurs pancréatiques bénignes ou
malignes

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) selon le

comparateur ET le seuil de significativité
(Différence des moyennes ou réduction relative du risque statistiquement
Parameétre significative / niveau de preuve scientifique)
Laparoscopie Ouverte
. Niveaux de
Tendance Niveaux de preuve Tendance preuve
EFFICACITE CLINIQUE
Nombre total de
ganglions PR > PL TF TF
lymphatiques
réséques
Taux de mortalité
A 90 jours - - M

Taux de résection _ _ F

compléte
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Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) selon le
comparateur ET le seuil de significativité
(Différence des moyennes ou réduction relative du risque statistiquement
significative / niveau de preuve scientifique)

Parameétre
Laparoscopie Ouverte
. Niveaux de
Tendance Niveaux de preuve Tendance preuve
EFFICACITE ORGANISATIONNELLE
Durée de la chirurgie TF PR > PO TF
Dureg d.u Eejour TF PR < PO F
hospitalier
INNOCUITE

Volume esthe de PR < PL TF PR < PO TF
sang perdu

Probabilité de

transfusions TF PR < PO M

sanguines

Survenue de
complications

postopératoires de M PR < PO F
toute gravité*

Survenue de

complications
z H M F
postopératoires
majeures®
Taux de conversion a PR < PL E - -

la chirurgie ouverte*

Taux de fistules
pancréatiques M
postopératoires de
toute gravité*

Taux de fistules
pancréatiques
postopératoires
majeures®

- - PR < PO E

Taux de réopération F PR < PO M

Taux de retard a la
. ) M M
vidange gastrique

* Parametre d'intérét ayant un impact significatif sur le plan clinique et/ou organisationnel.

Sigles et acronymes : — : pas évalué; E : élevé; F : faible; M : modéré; PL : pancréatoduodénectomie laparoscopique;
PO : pancréatoduodénectomie ouverte; PR : pancréatoduodénectomie robotique; TF : trés faible.
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Tableau I-5 Efficacité et innocuité de la dérivation gastrique robotique chez les
personnes souffrant d’obésité

Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage) comparativement a
la laparoscopie
Parametre Chir. robot en totalité ou en partie Chir. robot en totalité
. Niveaux de
Tendance Niveaux de preuve Tendance preuve
EFFICACITE CLINIQUE
Perte de poids RYR < RYL F - -
Taux de mortalité TF TF
EFFICACITE ORGANISATIONNELLE
Durée de la chirurgie RYR > RYL TF TF
Durée du séjour TF RYR < RYL TF
hospitalier
Probabilité de
r’eandrlnlssmn a TF TF
I'hopital, toutes causes
confondues*®
INNOCUITE

Volume estimé de TF _ _
sang perdu*
Probabilité
d’abceés/fistule T T
Probabilité de hernie TF _ _
de trocart
Probabilité d’occlusion E E
intestinale
Probabilité de sténose
anastomotique TF TF
Probabilité d’ulcere
anastomotique TF TF
marginal
Survenue de
complications
peropératoires, de TF TF
toute gravité
Survenue de
complications .
postopératoires, de TFaF TF
toute gravité*
Survenue de
complications

: i - - TF
postopératoires
majeures®
Taux. de gonversmrla TF TF
la chirurgie ouverte
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Résultats (<, >, =) et orientations (avantage,

la laparoscopie

, désavantage) comparativement a

Parametre Chir. robot en totalité ou en partie Chir. robot en totalité
. Niveaux de
Tendance Niveaux de preuve Tendance preuve
Taux de fulltes . TF TF
anastomotiques
Taux de réopération*® TF TF

* Parametre d'intérét ayant un impact significatif sur le plan clinique et/ou organisationnel.

Sigles et acronymes : — : pas évalué; chir. : chirurgie; E : élevé; F : faible; M : modéré; robot : robotique; RYL : dérivation gastrique
de Roux-en-Y laparoscopique; RYR : dérivation gastrique de Roux-en-Y robotique; TF : trés faible.

Tableau 1-6 Efficacité et innocuité de la gastrectomie en manchon robotique
chez les personnes souffrant d’obésité
Résultats (<, >, =) et orientations (avantage, , désavantage)
comparativement a la laparoscopie
Parametre

Chir. robot en totalité ou en partie

Tendance

Niveaux de preuve

EFFICACITE CLINIQUE

Taux de réopération*®

Taux de mortalité F
EFFICACITE ORGANISATIONNELLE
Durée de la chirurgie GMR > GML F
Durée du séjour hospitalier * GMR > GML TF
Probabilité de réadmission a
"hoDpi * TF
I'hopital, toutes causes confondues
INNOCUITE

Probabilité de hernie incisionnelle TF
Survenue de complications

. ; ok F
postopératoires de toute gravité
Taux de fuites sur la ligne F
d’agrafage*

F

* Parametre d'intérét ayant un impact significatif sur le plan clinique et/ou organisationnel.

Sigles et acronymes : chir. : chirurgie; F : faible; GML : gastrectomie en manchon laparoscopique; GMR : gastrectomie en
manchon robotique; robot : robotique; TF : trés faible.
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