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RESUME

Objectif : Le systéme d’insufflation Airseal® permet, lors de la coelioscopie, le maintien d’un
pneumopéritoine stable, une évacuation automatisée de la fumée et un acces sans valve a la
cavité abdominale. L’objectif de notre étude est de comparer le systéme Airseal® au systéme
d’insufflation standard sur les douleurs abdominales post-opératoires aprés hystérectomie
coelioscopique pour pathologie bénigne.

Matériel et Méthode : Il s’agit d’un essai randomisé monocentrique de supériorité comparant
le systéme Airseal® au systéme d’insufflation standard lors d’une hystérectomie totale (avec ou
sans annexectomie) par coelioscopie pour pathologie bénigne. Pour le groupe « Airseal® » :
utilisation du systéme Airseal® et intervention réalisée avec un pneumopéritoine compris entre
8 et 10 mmHg ; pour le groupe « Coelioscopie Standard » : utilisation de la colonne
d’insufflation habituelle et intervention réalisée avec un pneumopéritoine compris entre 12 et
15 mmHg. Le critére de jugement principal était la douleur abdominale ressentie 6 heures (H6)
apres la fin de la chirurgie. Les critéres de jugement secondaires étaient divisés en trois
catégories. Les critéres per-opératoires : durée opératoire, saignements, utilisation de moyens
pour améliorer I’exposition, laparoconversion, complication per-opératoire, évaluation de la
difficulté de la chirurgie par 1’opérateur. Critéres post-opératoires précoces : intensité de la
douleur abdominale a la sortie du bloc opératoire (HO), puis a 2 heures, 12 heures, 24 heures et
48 heures post-opératoires (H2, H12, H24, H48), I’intensité de la douleur scapulaire aux mémes
temps (HO, H2, H6, H12, H24, H48), la consommation d’antalgiques, la différence du taux
d’hémoglobine et d’hématocrite avant la chirurgie et a J1 post-opératoire, complication post-
opératoire précoce, nécessité d’une reprise chirurgicale, durée d’hospitalisation. Critéres post-
opératoires tardifs : complication post-opératoire tardive, délai estimé de retour a une vie
normale, satisfaction globale des patientes évaluée par le questionnaire SF-12.

Le nombre estimé de sujets a inclure pour montrer une différence de 1 point de douleur
abdominale a H6 avec une puissance de 80%, un risque alpha a 5% et un taux de perdu de vue
a 10% était de 80 patientes (40 patientes par groupe).

Résultats attendus : Nous faisons I’hypothése que I'utilisation du systéme Airseal® a basse
pression permettra de diminuer les douleurs abdominales et scapulaires post-opératoires sans
augmentation des complications per et post-opératoires.

Discussion : Cette étude permettra d’évaluer si la diminution de pression du pneumopéritoine
permet une diminution des douleurs post-opératoires aprés hystérectomie coelioscopique, et si
les avantages apportés par le systéme Airseal® (pneumopéritoine stable, évacuation des fumées
chirurgicales) compensent les possibles difficultés chirurgicales liées a un pneumopéritoine
diminué.

Enregistrement ClinicalTrials.gov : NCT03418402. Début des inclusions 01/02/2018.

Mots-clés : Coelioscopie, Hystérectomie, Pneumopéritoine, Douleurs post-opératoires,
Airseal®.



INTRODUCTION

L’hystérectomie pour pathologie bénigne est une des principales interventions chirurgicales
gynécologiques réalisées en France et a I’étranger. Aux Etats-Unis, on compte 590 000
interventions par an, et en France prés de 70 000 (1,2). La voie d’abord coelioscopique
est préférable a la laparotomie, notamment en termes de saignements per-opératoires,
complications post-opératoires et délai de retour a une vie normale (1,3). Actuellement, un des
objectifs de santé publique est de promouvoir des programmes de Réhabilitation Améliorée
Apres Chirurgie programmée (RAAC) afin de permettre un rétablissement rapide du patient
apres ’intervention (4). La pratique de la chirurgie mini-invasive par coelioscopie et la gestion
de la douleur post-opératoire font partie intégrante de ces programmes de réhabilitation (5-7).
Aprés une intervention chirurgicale, plus de 80% des patients décrivent une douleur post-

opératoire d’intensit¢ modérée a extréme (8).

Depuis la premicre hystérectomie coelioscopique (HC) en 1988, de nombreuses études ont
comparé les différentes voies d’abord afin de déterminer quelle serait la technique chirurgicale
optimale. Dans ce contexte, la douleur post-opératoire apres HC a été largement évaluée (9—
15). Différents types de douleurs sont retrouvées aprés HC : douleur abdominale, qui peut elle
méme étre divisée en douleur pariétale et douleur viscérale (16), douleur des épaules, douleur
périnéale et douleur diffuse (9). Plusieurs parameétres péri-opératoires, directement liés a
I’intervention, peuvent influencer ces douleurs : incisions cutanées, dissection des organes,
distension de la cavité abdominale par le pneumopéritoine, épanchement sanguin résiduel en
fin d’intervention, position de Trendelenburg, irritation du diaphragme (9). L’HC est une
procédure relativement longue avec une manipulation des tissus importantes, pouvant donner
lieu a des douleurs post-opératoires parfois intenses (9). L’intensité de la douleur abdominale
post-opératoire aprés HC a pneumopéritoine standard est comprise entre 2,7 et 4 (sur une

¢échelle de 0 a 10) a 6 heures post-opératoires (9,13,17-19).

Des nouvelles techniques en coelioscopie ont été récemment développées afin de tenter de
diminuer les douleurs post-opératoires et également d’améliorer le vécu global des patients de
I’intervention et de I’hospitalisation. Elles sont en cours d’évaluation afin de s’assurer qu’elles
n’impliquent pas davantage de complications per ou post-opératoires. Ces techniques incluent
notamment 1’utilisation d’un accés endoscopique unique (« monotrocart »), la diminution de la

taille des trocarts de 5 a 3 mm de diamétre (« mini-laparoscopie »), ou la diminution de pression



du pneumopéritoine. Les résultats des études sur 1’accés endoscopique unique et la mini-
laparoscopie sont contradictoires (17,18,20-24). Par contre la diminution de pression du
pneumopéritoine pourrait présenter plusieurs avantages : amélioration des parameétres
anesthésiques tels que les pressions artérielle et veineuse ou la compliance pulmonaire (25,26) ;
ou la diminution des douleurs post-opératoires (26—28). La diminution de la douleur post-
opératoire liée a la baisse du pneumopéritoine a été principalement évaluée apres
cholécystectomie par coelioscopie, les données en gynécologie étant beaucoup moins
nombreuses, hétérogenes et contradictoires. Le risque 1ié¢ a la diminution du pneumopéritoine
est la perte de visibilité du champs opératoire et la capacité d’exposition (29), ce qui pourrait
compliquer I’intervention et impliquer une augmentation des complications ou de la durée
opératoire. De nouveau, la littérature actuellement disponible a ce sujet ne nous permet pas de

conclure pour la chirurgie gynécologique.

Le systéme Airseal IFS® (Intelligent Flow System) est un systéme d’insufflation sans valve
développé par Surgiquest, qui présente plusieurs avantages techniques : 1’obtention d’un
pneumopéritoine constant par un controle en temps réel de la pression intra-abdominale avec
adaptation automatisée du débit d’insufflation, 1’évacuation de la fumée pouvant géner
I’exposition du champ opératoire, un acces facilité a la cavité abdominale par I’absence de valve
dans les trocarts. Ce systéme n’est que trés partiellement évalué en gynécologie (30,31) et en
chirurgie de manicre générale, mais il pourrait permettre, en chirurgie urologique, de diminuer
les durées opératoires (32-34). Nous faisons I’hypothése que diminuer la pression de
pneumopéritoine pourrait permettre de diminuer les douleurs post-opératoires, et que
’utilisation du systéme Airseal® pourrait faciliter la chirurgie a basse pression dans des
conditions de sécurité¢ optimale pour les patientes. Nous pensons donc qu’il est pertinent de
poursuivre I’évaluation du systéme Airseal® afin de savoir si son utilisation systématique a
basse pression pourrait présenter un double avantage, a la fois clinique avec une diminution des
douleurs post-opératoires, et économique par une diminution du temps d’occupation des salles

et de la durée d’hospitalisation.



OBJECTIFS DE L’ETUDE

Objectif principal
L’objectif principal de cette étude est de comparer la douleur abdominale moyenne ressentie a
six heures post-opératoires dans les suites d’une HC réalisée avec le systéme Airseal® a celle

ressentie apres une coelioscopie avec insufflation standard.

Objectifs secondaires

Les objectifs secondaires de 1’étude sont de comparer les données cliniques et opératoires
suivantes en cas d’utilisation du systéme Airseal® versus coelioscopie standard :

- Répercussions sur la chirurgie (durée opératoire, saignements per-opératoires, difficultés
chirurgicales nécessitant 1’ajout d’un trocart ou 1’augmentation de pression du
pneumopéritoine, laparoconversion, complications per-opé€ratoires, satisfaction du chirurgien).
- Répercussions sur les suites opératoires (douleurs post-opératoires immédiates et jusqu’a
48 heures post-opératoires, consommation d’antalgiques, durée d’hospitalisation,
complications post-opératoires immédiates, satisfaction des patientes, complications post-

opératoires tardives).

MATERIEL ET METHODE

Plan expérimental

Etude de supériorité comparative, prospective, randomisée, en simple aveugle, monocentrique.

Modalités de recrutement des patientes

Le recrutement des patientes sera assuré par le Professeur Aubert AGOSTINI et le
Dr Claire TOURETTE, consultant dans les services de Gynécologie-Obstétrique du CHU de la
Conception a Marseille.

Toutes les patientes €éligibles seront informées en fin de consultation programmée de 1’existence
du protocole d’étude avec remise du formulaire d’informations aux patientes par le médecin.
Le médecin exposera les objectifs de I’é¢tude, son déroulement, les avantages et les
inconvénients liés a sa participation potentielle. Il vérifiera si le sujet présente les criteres
d’inclusion et de non-inclusion. Il distribuera un formulaire d’informations concernant I’étude.

Le consentement écrit des patientes sera recueilli avant 1’intervention.



Criteres d’inclusion, de non-inclusion et d’exclusion

Critéres d’inclusion :

- Patientes agées d’au moins 18 ans.

- Patientes ayant accepté de participer a I’étude et ayant signé un consentement éclairé.

- Indication chirurgicale, par coelioscopie, d’hystérectomie totale inter-annexielle ou
associée a une annexectomie uni ou bilatérale, pour pathologie bénigne, sans autre geste
chirurgical associé.

- Absence de contre-indications a la prise d’antalgiques prévus dans les protocoles

standardisés d’analgésie per et post-opératoire.

Critéres de non-inclusion :

- Patiente mineure.

- Patiente refusant de signer le consentement ou ne pouvant recevoir les informations
nécessaires pour donner un consentement éclairé.

- Patiente non affiliée a un systéme de protection sociale.

- Présence d’une ou plusieurs contre-indication(s) a la coelioscopie : antécédent de trois
ou plus de trois chirurgies abdominales, contre-indications d’ordre anesthésique a une
anesthésie générale ou une coelioscopie.

- Prise quotidienne d’antalgiques depuis plus d’un mois.

- Personnes majeures sous protection légale

Critére d’exclusion :

- Retrait de consentement de la patiente.

Randomisation

La randomisation permettra de déterminer dans quel groupe de 1’étude la patiente sera incluse :
« Airseal®» ou « Coelioscopie standard». Le médecin investigateur réalisera la randomisation
lors de la réunion hebdomadaire d’organisation du programme opératoire. Cette réunion a lieu
la semaine précédant I’intervention, afin de permettre d’organiser le programme opératoire et

de mettre a disposition le systéme d’insufflation correspondant au groupe de randomisation.

Les listes de randomisation seront établies avant la mise en place de 1’étude. Elles seront
¢laborées sous la responsabilité du Service de Santé Publique et de 1’Information Médicale
(Unité¢ d’Aide Méthodologique a la Recherche Clinique et Epidémiologique, DRC, APHM,
médecin référent Dr Karine BAUMSTRACK, responsable Pr Pascal AUQUIER).



Réalisation du protocole de I’étude

Les patientes seront vues en consultation externe par un des médecins anesthésistes du service
au moins 48 heures avant I’intervention. Elles seront hospitalisées dans le service de
Gynécologie la veille de I’intervention. Un dosage de 1’hémoglobine sera systématiquement
réalisé en pré-opératoire (en laboratoire de ville ou lors de I’entrée de la patiente dans le
service). Les patientes devront respecter un jeun débutant a partir de minuit le jour de

I’intervention.

L’intervention sera réalisée au bloc opératoire du service de Gynécologie, selon le protocole
opératoire habituel détaillé ci-dessous. La seule différence entre chaque groupe résidera dans

le systéme d’insufflation utilisé¢ et dans I’importance du pneumopéritoine :

Dans le bras « Airseal® » : Coelioscopie réalisée a 1’aide du systéme Airseal® avec un

pneumopéritoine constant a basse pression (8 - 10 mmHg).

Dans le bras « Coelioscopie standard » : Coelioscopie réalisée selon la technique habituellement
appliquée dans nos centres avec un pneumopéritoine compris entre 12 et 15 mmHg. Le systéme

d’insufflation habituellement utilisé dans notre centre est distribué par Storz®.

La technique chirurgicale sera la méme dans les deux bras :

- Hystérectomie totale par coelioscopie : Abord selon la technique d’Open-Coelioscopie
et utilisation du systéme d’insufflation déterminé lors de la randomisation. Utilisation
de trois trocarts en plus du trocart ombilical (un trocart de Smm en fosse iliaque droite,
un trocart de Smm en fosse iliaque gauche et un trocart de Smm en suspubien)
Utilisation d’électro-chirurgie par le dispositif Thunderbeat® (Olympus®). Coagulation-
section de maniére bilatérale des ligaments ronds, lombo-ovariens ou utéro-ovariens
selon la conservation ovarienne ou non, et des trompes. Coagulation-section bilatérale
des parameétres puis des artéres utérines. Dissection de 1’espace vésico-utérin.
Colpotomie circulaire et extériorisation de la piece opératoire par voie basse. Fermeture
vaginale par coelioscopie avec points séparés ou surjet. La procédure finira a la fin de
la fermeture des orifices de trocarts.

L’ensemble des interventions seront réalisées sous la supervision d’un des quatre

chirurgiens séniors du service (AA, CT, AP et PC).



Le protocole d’anesthésie-analgésie per-opératoire a ¢été standardisé pour les besoins de notre

étude :

- Induction :

Sufentanil 0.2 mcg/kg, Ketamine 0.15 mg/kg, Propofol 2.5 a 3 mg/kg, curarisation par
cisatracurium 0.15 mg/kg, intubation oro-trachéale.

- Entretien :

Ventilation mélange O»/air, Sevoflurane, Sufentanil, Ketamine 0.15 mg/kg toutes les
heures (pas de réinjection de Ketamine dans 1’heure précédant la fermeture).

- Analgésie intra-veineuse per opératoire 60 a 30 minutes avant la fin de I’intervention :
Paracetamol 1g, Nefopam 20 mg, Droleptan 1.25 mg, Dexamethasone 4 mg,
Ketoprofene 100 mg, Tramadol 100 mg.

- Infiltration des incisions de coelioscopie avec Ropivacaine 0.75% (maximum 3 mg/kg) a la

fermeture.

Apres ’intervention et conformément au protocole habituel du service, les patientes seront
surveillées au minimum deux heures en salle de surveillance post-interventionnelle puis
retourneront dans leur chambre dans le service de Gynécologie. Les infirmiéres du service
seront chargées de surveiller 1’état clinique des patientes et d’administrer les traitements
antalgiques prescrits selon le protocole d’analgésie standardisé. La douleur ressentie par les
patientes sera évaluée a 1’arrivée en salle de surveillance post-interventionnelle, a la sortie de
salle de surveillance post-interventionnelle, a 6 heures post-opératoire, 12 heures post-

opératoire, 24 heures post-opératoire et 48 heures post-opératoire.

Le protocole standardisé d’analgésie post opératoire prévu est le suivant :
- Analgésie post opératoire intra-veineuse :
Paracetamol 1g toutes les 6 heures, Ketoprofene 100 mg toutes les 8 heures, Tramadol

100 mg + Droleptan 1.25 mg : toutes les 6 heures (maximum 600 mg/j).

- Analgésie de secours en salle de surveillance post-interventionnelle : Nefopam 20 mg IV

(maximum 80 mg/j)

- Anti-émétique : Ondansetron 4 mg IVL ALD (maximum 16 mg/j)



- En cas d’analgésie insuffisante en salle de surveillance post interventionnelle, installation
d’une PCA intraveineuse par fentanyl apres titration par bolus de 25 microgrammes toutes les
10 minutes.

Paramétres PCA : Bolus 25 microgramme, intervalle 15 mn, pas de dose limite sur 4 heures,
pas de débit continu. Arrét du Tramadol en cas d’instauration d’une PCA. Association avec
Paracetamol 1g toutes les 6 heures en intra-veineux et Ketoprofene 100 mg toutes les 8 heures

en intra-veineux. Durée maximale de 48 heures.

- Passage a I’analgésie per os a J1 :
Izalgi® (gélule 500 mg/ 25 mg) : 1 gélule, 4 fois par jour.

Profenid comprimés 100 mg, 2 fois par jour.

A noter que tous les médicaments utilisés dans ces protocoles d’anesthésie et d’analgésie sont
fréquemment et de maniére habituelle utilisés dans notre service. Leur utilisation reste
conforme a leurs Autorisations de Mise sur le Marché dans notre étude. Nous avons choisi
d’utiliser ces protocoles standardisés afin de minimiser le risque de biais sur notre criteére de
jugement principal qui pourraient découler de prescriptions d’antalgiques différentes selon

chaque médecin.

Le retour a domicile s’effectue apres une surveillance minimale de 24 heures en hospitalisation,
en I’absence de signes évocateurs d une complication post-opératoire précoce, et apres controle
de la douleur par antalgiques per-os.

La patiente sera systématiquement revue en consultation post opératoire par le chirurgien

référent un mois environ apres I’intervention.

Recueil des critéres de jugement

Un cahier d’observation sera ¢élaboré spécifiquement pour 1’é¢tude. Il s’agira d’un cahier
manuscrit. Un recueil prospectif des données sera réalisé a I’inclusion, le jour de I’intervention
et dans les suites de I’intervention. Il permettra le recueil a la fois des données descriptives

permettant d’évaluer la comparabilité de chaque groupe, ainsi que des critéres de jugement.



Critére de jugement principal :

Le critére de jugement principal de 1’étude est la douleur abdominale moyenne ressentie par les
patientes a 6 heures post-opératoire. Elle sera quantifiée de la maniére suivante :

- Evaluation de la douleur ressentie par échelle visuelle analogique allant de 0 a 10,
0 étant « absence de douleur », 10 étant « douleur maximale imaginable ».

- Recueil par le personnel médical ou paramédical du service a plusieurs reprises comme
décrit ci-dessus.

- Prise en compte pour I’analyse statistique du critére de jugement principal de la
douleur ressentie & 6 heures post-opératoire, avec une tolérance de plus ou moins une heure

dans le recueil du critére de jugement.

Critéres de jugement secondaires :

L’évaluation de I’intérét du systéme Airseal® sera complétée par I’analyse des critéres suivants :

- Criteres per-opératoires :

* Durée opératoire totale (minutes). L’intervention débute a la premicre incision
cutanée. Elle se termine a la fermeture des orifices des trocarts.

* Perte sanguine per-opératoire évaluée de la manicre suivante : aspiration de tous les
saignements intra abdominaux et recueil dans une poche graduée. Si utilisation d’un liquide de
ringage, quantification de la balance entrée-sortie (évaluation de la quantité de liquide injecté
et soustraction de ce volume au volume total aspiré dans la poche de recueil).

* Utilisation de moyens pour améliorer I’exposition : ajout d’un trocart, augmentation
du pneumopéritoine.

* Survenue d’une complication per-opératoire (plaie digestive, urinaire ou vasculaire).

* Laparoconversion.

* Ressenti du chirurgien quant a la difficulté de I’intervention évaluée a I’aide d’une
échelle numérique simple de 0 a 10, 0 étant « intervention la plus facile jamais réalisée »,
10 étant « intervention la plus difficile jamais réalisée ».

* Doses et types d’antalgiques administrés par le médecin anesthésiste pendant le

déroulement de I’intervention.
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- Critéres post-opératoires précoces :

* Douleurs abdominales post-opératoires moyennes, valeurs recueillies selon le méme
protocole que le critére de jugement principal, avec la méme tolérance de plus au moins une
heure, mais analysées pour les horaires suivants :

- a l’arrivée en salle de surveillance post-interventionnelle (HO).
- a la sortie de salle de surveillance post-interventionnelle (H2)
- a 12 heures post-opératoire (H12).

- a 24 heures post-opératoire (H24).

- 2 48 heures post-opératoire (H48).

* Douleurs scapulaires moyennes évaluées selon le méme protocole que les douleurs
abdominales :
- Recueil par le personnel médical ou paramédical du service aux mémes
fréquences que le recueil de la douleur abdominale.
- Evaluation par échelle visuelle analogique allant de 0 a 10, 0 étant « absence
de douleur », 10 étant « douleur maximale imaginable ».
- Evaluation a partir de la fin de I’intervention :
° Arrivée en salle de surveillance post-interventionnelle (HO).
© Sortie de salle de surveillance post-interventionnelle (H2)
° 6 heures post-opératoire (H6).
° 12 heures post-opératoire (H12).
© 24 heures post-opératoire (H24).
© 48 heures post-opératoire (H48).
* Quantité¢ d’antalgiques consommés selon le protocole d’analgésie préalablement
déterminé.
* Différences entre 1’hémoglobine et 1’hématocrite en pré-opératoire et a J1 post-
opératoire.
* Survenue de complications post opératoires précoces (fievre, infection, accident
thrombo-embolique, hématome intra-abdominal, déces, autre).
* Nécessité d’une reprise chirurgicale et raison de la reprise.

* Durée d’hospitalisation (en jours).
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- Criteres post-opératoires tardifs recueillis le jour de la consultation post-opératoire :
* Survenue de complications post-opératoires tardives
* Durée estimée de retour a une qualité de vie optimale selon la patiente (en jours a
partir du jour de I’intervention chirurgicale).
* Satisfaction globale de la prise en charge selon la patiente évaluée par le questionnaire

de qualité de vie SF-12.

Comparabilité des groupes :

En association aux critéres de jugement, il sera également recueilli les éléments descriptifs
permettant d’évaluer la comparabilité des groupes :

* Age

* Taille, poids, IMC

* Antécédents chirurgicaux

* Antécédents obstétricaux

* Indication chirurgicale

* Type d’intervention réalisée (Hystérectomie inter-annexielle ou avec annexectomie

uni ou bilatérale).

La figure 1 (diagramme de flux) résume le protocole et le recueil des données au cours de la

participation de chaque patiente a 1’étude.

La patiente ainsi que les personnes relevant les différentes variables ne connaitront pas le

groupe attribué pendant la durée de 1’inclusion de la patiente.

Nombre de sujets a inclure

Concernant I’intensité moyenne de la douleur post-opératoire 6 heures apres hystérectomie par
coelioscopie avec insufflation classique, plusieurs articles nous permettent de penser que ’EVA
moyenne se situe aux alentours de 3,5 sur 10 (9,13,17-19). Il n’existe pas de données
spécifiques concernant le bénéfice du systéme d’insufflation Airseal® sur les douleurs
abdominales post-opératoires dans les hystérectomies coelioscopiques. La différence en termes
de douleurs post-opératoires précoces apres cholécystectomie par voie coelioscopique avec
utilisation d’un pneumopéritoine a basse pression est de -0,41 a -0,45 par rapport a une
insufflation classique dans les deux méta-analyses réalisées a ce sujet (26,28). Cependant, la

douleur moyenne apres cholécystectomie par coelioscopie avec insufflation standard semble
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inférieure a celle ressentie apreés hystérectomie coelioscopique puisqu’elle semble se situer
autour de 2,7 sur 10 entre 4 et 8 heures post-opératoires (35,36). Nous avons estimé que la
diminution de la douleur induite par la diminution de pression de pneumopéritoine pourrait étre
légerement supérieure apres une hystérectomie qu’apres une cholécystectomie. Nous émettons
donc I’hypothése que I'utilisation du systéme Airseal® permettra de diminuer de 1 point
I’intensité de la douleur abdominale ressentie 6 heures apres hystérectomie coelioscopique par
rapport a une coelioscopie avec insufflation classique, avec un écart type de 1,5. En se basant
sur une puissance a 80% et un risque alpha de premiere espece a 5%, 1’échantillon de patientes
doit contenir au minimum 72 patientes (36 patientes dans chaque groupe). Devant le risque de
sortie prématurée de 1’étude que nous estimons a 10%, nous décidons d’inclure 40 patientes

dans chaque groupe soit 80 patientes au total.

Critéres de non inclusion : Consultation pré-opératoire :
- Age<18ans Evaluation de 1’¢éligibilité
- Refus ou impossibilité de
donner un consentement éclairé
- Antécédent de > 3 chirurgies

A

abdominales
- Contre-indication anesthésique Signature du consentement
a une anesthésie générale ou éclairé

une coelioscopie

- Prise quotidienne d’antalgiques
depuis plus d’un mois

- Patiente non affiliée a un
systéme de sécurité sociale

- Majeure sous protection légale

Réunion de programmation du bloc :
Randomisation

| |

Groupe « Coelioscopie
Standard »
n =40

Groupe « Airseal® »
n =40

!

Recueil des données pré-
opératoires

Hystérectomie par coelioscopie
Recueil des données per-
opératoires

Recueil des données post-
opératoires immédiates

Consultation post-opératoire :
recueil des données post-
opératoires tardives

Figure 1 : diagramme de flux.
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Analyse statistique

Le traitement des données statistiques sera réalisé conformément aux principes directeurs
annexes des systémes informatiques du Guide des Bonnes Pratiques Cliniques de la
Communauté Européenne, sous la responsabilit¢ du Dr BAUMSTARCK, Unité¢ d’Aide
Méthodologique a la Recherche Clinique, DRCI, APHM. Le plan d’analyse est rédigé selon les
criteres ¢élaborés par le groupe Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT).
L’exploitation statistique ne sera débutée qu’apres vérification de la validité de la base de
données (émission de requétes aupreés des cliniciens impliqués dans 1’étude, controles de
cohérence). Il existe une procédure et un algorithme d’anonymisation des données attribuant a
chaque individu un numéro. Une table de correspondance sera disponible, distincte de la base
d’exploitation. Seul le numéro sera saisi dans la base de données informatique. La base de
données sera alors gelée. Apres gel de la base, les données consolidées seront traitées par le
statisticien. L’analyse des données sera réalisée a ’aide du logiciel SPSS version 17.0 sous
Windows, par le statisticien de 1’Unité Méthodologique a la Recherche Clinique, DRC
Marseille (responsable Pr Pascal AUQUIER, médecin référent Dr Karine BAUMSTARCK).

Populations d’analyses :

L’analyse statistique portera sur la population en intention de traiter (analyse principale), en
excluant les patients pour lesquels une violation majeure du protocole est observée (aucune
donnée objective post-inclusion). Une analyse complémentaire sera réalisée en population per

protocole (analyse secondaire).

Description de la population, comparabilité initiale des groupes :

Dans un premier temps une analyse descriptive portant sur ’ensemble de 1’échantillon sera
réalisée. Les variables qualitatives seront présentées sous la forme de proportions et effectifs,
les variables quantitatives a I'aide des moyennes et écart-type, ou médiane et quartiles. Pour
chaque variable sera précisée la proportion de données manquantes. La normalité¢ de ces
paramétres sera évaluée a 1’aide des histogrammes de fréquence et de tests de Shapiro ; des
transformations mathématiques simples pourront étre utilisées afin de normaliser les données
non normales. La comparabilit¢ des 2 groupes sera réalisée sur 1’ensemble des variables
disponibles a I’inclusion afin de s’assurer de la comparabilité initiale : a 1’aide de tests du Khi-
2 pour les variables qualitatives, et des tests Anova ou de Kruskall-Wallis pour les variables

quantitatives. L’analyse comparative sera réalisée en aveugle, c'est-a-dire que ni le statisticien,
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ni I’investigateur coordonnateur ne connaitront 1’identification des groupes. Une fois 1’analyse

finalisée, I’identification des groupes sera fournie.

Analyse des critéres d’évaluation :

Les valeurs moyennes de douleur abdominale post opératoire seront comparées entre les
2 groupes a I’aide d’un test de Student t ou de Mann-Whitney selon les conditions d’application.
Les critéres secondaires seront également comparés entre les 2 groupes : les proportions avec
le test de chi-2 (complications...), les variables quantitatives a I’aide des tests Anova ou de

Mann-Whitney (durée opératoire, différence d’hémoglobine pré et post opératoires...).

Calendrier de I’étude

La durée de participation de chaque patiente est estimée a 3 mois : délai entre la premicre
consultation de programmation de I’intervention et la consultation post-opératoire 4 semaines
apres I’intervention. Compte tenu du nombre d’hystérectomies coelioscopiques pour pathologie
bénigne réalisées dans notre centre annuellement, nous estimons la durée totale prévisionnelle

de notre étude a 48 mois.

DISCUSSION

Cet essai contrdlé et randomisé constitue la premiére étude a niveau de preuve élevé ayant pour
critere de jugement principal les douleurs post-opératoires dans le cadre de I’utilisation du
systéme d’insufflation Airseal® en gynécologie. Les résultats permettront d’incrémenter les
données a ce sujet qui sont, pour le moment, peu nombreuses.

Actuellement, la majorité des interventions coelioscopiques sont réalisées par insufflation de
dioxyde de carbone (CO») a une pression de 12mmHg. L’augmentation de la pression intra-
abdominale est associée a des modifications physiologiques a différents niveaux. Tout d’abord,
on retrouve une modification de I’expression de genes impliqués dans la réaction inflammatoire
et les processus de cicatrisation (37,38). Il est également mis en évidence une modification des
parametres anesthésiques per-opératoires tels que 1’augmentation de la pression artérielle
moyenne et de la pression veineuse centrale, ainsi que des résistances vasculaires périphériques,
pouvant concourir & une diminution de la perfusion viscérale (25). Toujours sur le plan
anesthésique, il est observé une diminution de la compliance pulmonaire et une augmentation
des pressions respiratoires (25). Ces modifications cardio-vasculaires et pulmonaires peuvent

avoir un impact sur la tolérance per et post-opératoires de la coelioscopie, surtout pour les
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patients présentant des co-morbidités (surpoids, hypertension artérielle, broncho-pneumopathie
chronique...) (26). Enfin, plusieurs études évaluant différents types de procédures chirurgicales
mettent en évidence une diminution des douleurs post-opératoires associée a une pression de
pneumopéritoine plus basse. Pour la cholécystectomie par exemple, il existe trois méta-analyses
qui retrouvent une diminution des douleurs abdominales et scapulaires aprés utilisation d’un
pneumopéritoine entre 7 et 12 mmHg par rapport a un pneumopéritoine compris entre 12 et
16 mmHg (26-28). Concernant I’HC, les données sont moins nombreuses et contradictoires :
Matsuzaki et al (38), dans un essai randomisé sur 82 patientes, retrouvent des douleurs (sans
faire la distinction entre douleurs abdominales et scapulaires) & H12 et H24 post-opératoires
plus faibles dans le groupe « basse pression » (§ mmHg) que dans le groupe « haute pression »
(12 mmHg).Les auteurs utilisent la variable binaire « EVA douleur > 3 / 10 » et retrouvent un
Odds Ratio pour cette variable a 0,81 a H12 pour le groupe « basse pression » comparé au
groupe « haute pression » (p : 0,001), et a 0,06 a H24 (p < 0,001). Bogani et al (25), dans un
essai randomisé sur 42 patientes, concluent eux a une diminution des douleurs scapulaires en
post-opératoire précoce dans le groupe « basse pression » (a 3 heures post opératoires : EVA
moyenne 1,1 versus 8,2, p : 0,03) mais ne retrouvent pas de différence concernant les douleurs
scapulaires apres H3 et les douleurs abdominales.

Le risque li¢ a la diminution du pneumopéritoine est la perte de visibilité et de capacité
d’exposition. Cela a été étudié par Angioli et al qui retrouvent un effet négatif sur la visibilité
du champs opératoire proportionnel a la diminution du pneumopéritoine avec une insufflation
classique (29). Cela pourrait théoriquement compliquer le déroulement de I’intervention, donc
augmenter le risque de complications per-opératoires (saignements, plaies d’organes) ou la
durée opératoire et en conséquence avoir un effet néfaste en post-opératoire. Les quelques
¢tudes sur le sujet concernant la chirurgie gynécologique (en coelioscopie avec insufflation
« classique ») sont contradictoires : Bogani et al (25), qui n’étudient que I’HC, ne retrouvent
pas de différence de durée opératoire, de saignements per-opératoires et de complications post-
opératoires quelle que soit la pression de pneumopéritoine. Topgu et al (16), dans un essai
randomisé sur 150 patientes avec 3 groupes de randomisation (« basse pression » a § mmHg,
« pression standard » a 12 mmHg, et « haute pression » a 15 mmHg) évaluent d’autres types de
chirurgie gynécologique (kystectomie de I’ovaire, salpingectomie, ligature des trompes) mais
les résultats sont en faveur d’une augmentation des saignements et de la durée opératoire dans
le groupe « basse pression » : 31 =44 mL en moyenne dans le groupe « basse pression » versus
19 £ 20 mL et 12 + 13 mL dans les groupe « pression standard » et « haute pression »

respectivement (p : 0,02) ; 42 minutes dans le groupe « basse pression » contre 24 minutes dans
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les deux autres groupes (p < 0,001). Les données en gynécologie sont insuffisantes pour
conclure, mais concernant la cholécystectomie par coelioscopie, pour laquelle les études sont
bien plus nombreuses et ont permis la réalisation de méta-analyses, 1’utilisation d’un
pneumopéritoine a basse pression n’implique pas d’augmentation de la durée opératoire, des

saignements ou des complications post-opératoires (26,28).

Le systéme Airseal IFS® (Intelligent Flow System) permet 1’obtention d’un pneumopéritoine
stable et une évacuation automatisée des fumées induite par 1’¢lectrochirurgie. Ce systeme
pourrait limiter la perte de temps d’exposition notamment grace a 1’évacuation automatisée de
la fumée (sans nécessité de créer une fuite volontaire de CO pour les évacuer) et a I’absence
de baisse de pression brutale due a 1’aspiration. Trois études ont permis de mettre en évidence
une diminution du temps opératoire par I’utilisation du systéme Airseal® en chirurgie
urologique (par coelioscopie standard ou robot-assistée, en comparaison a 1’utilisation du
systéme d’insufflation habituel). George et al (32) retrouvent une durée opératoire moyenne de
150 minutes (dispersion de la mesure : 45 a4 325 minutes) dans le groupe Airseal® contre
170 minutes (dispersion de la mesure : 65 a 340 minutes) dans le groupe d’insufflation standard
(p <0,001) pour la prostatectomie robot-assistée. Herati et al et Annino et al (33,34) retrouvent
¢galement des diminutions de durées opératoires de 12 a 17 minutes pour la chirurgie rénale
par coelioscopie standard ou robot assistée (respectivement 123 + 42 minutes versus 145 +
55 minutes, p 0,047 ; et 140 (écart interquartile 70 minutes) versus 157 minutes (écart
interquartile 60 minutes), p 0,03). Dans ces études, la pression du pneumopéritoine était la
méme dans chaque groupe et les douleurs post-opératoires n’étaient pas évaluées. L utilisation
du systéme Airseal® est également décrit en chirurgie viscérale mais il s’agit d’études a faible
niveau de preuve, ou en cours d’inclusion (39,40). En gynécologie, deux études ont évalué le
systéme Airseal® : la premiére, publiée en 2017 par Sroussi et al (30), est une étude descriptive
sur 60 patientes ayant bénéfici¢é d’une intervention gynécologique pour pathologie bénigne
(kystectomie de I’ovaire, salpingectomie ou salpingotomie, test de perméabilité tubaire, drilling
ovarien, stérilisation tubaire, plastie tubaire, adhésiolyse et une myomectomie). Elle comparait
I’utilisation du systéme Airseal® avec un pneumopéritoine 4 7mmHg au systéme d’insufflation
conventionnel a 15 mmHg, et retrouvait des douleurs scapulaires plus faibles (a2 H4 : 0,8
(dispersion de la mesure 0 a 7) versus 2,1 (dispersion 0 a 8) p : 0,004 ; a HS : 0,7 (dispersion 0
a7) versus 2,6 (dispersion 0 a 10), p : 0,002 ; a H24 : 0,5 (dispersion 0 a 6) versus 1,5 (dispersion
02a6),p:0,004) et une consommation d’antalgiques morphiniques moindre en post-opératoire

(10% contre 33% des patientes de chaque groupe, p : 0,028) dans le groupe Airseal®. Il n’était
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pas retrouvé d’allongement du temps opératoire dans le groupe a basse pression (26 minutes
(dispersion 9 a 83 minutes) versus 30 minutes (dispersion 10 a 85 minutes), p : 0,55). La
deuxieme étude, publiée en 2019 par Madueke-Laveaux et al (31), incluait 132 patientes ayant
¢galement bénéfici¢ de différents types de chirurgie (hystérectomie totale ou subtotale,
myomectomie, annexectomie, salpingectomie, kystectomie ovarienne ou adhésiolyse) pour
pathologie bénigne. Quatre groupes de randomisation ont été étudiés : 2 groupes Airseal® avec
pneumopéritoine a 10 (n=33) ou 15 mmHg (n=32), et 2 groupes avec insufflateur conventionnel
a 10 (n=31) ou 15 mmHg (n=31). Les auteurs ne retrouvaient pas de différence en termes de
douleurs scapulaires quel que soit le groupe de randomisation. Il était noté une meilleure
visualisation du champ opératoire dans le groupe Airseal® comparé au groupe utilisant
I’insufflateur conventionnel, quelle que soit la pression de pneumopéritoine, aprés minimum
15 minutes d’intervention et donc d’utilisation de I’électrochirurgie (il n’était pas retrouvé de
différence en début d’intervention). A noter qu’aucun de ces deux parametres ne constituait le
critere de jugement principal. Pour ces deux études, cependant, les modeles d’études choisis et

I’hétérogénéité des chirurgies impliquées rendent difficile I’interprétation des résultats.

Le choix de la douleur abdominale comme critére de jugement principal est justifié par la
pertinence de ce critere clinique dans la prise en charge du patient en post-opératoire. En effet,
la gestion de la douleur post-opératoire est un enjeu majeur pour tous les services de chirurgie :
la douleur entraine une mobilisation importante du personnel médical et paramédical, une
consommation d’antalgiques avec parfois des effets secondaires liés a ces médicaments. Elle
modifie également la satisfaction et le vécu des patients de leur intervention et de leur
hospitalisation. Ce critére nous semble donc scientifiquement et cliniquement pertinent pour

notre étude.

Un des biais possibles de notre étude est I’utilisation de pressions différentes dans les 2 groupes
de randomisation mais avec 2 dispositifs d’insufflation différents. En d’autres termes, si nous
retrouvons une différence significative et une baisse de la douleur abdominale post-opératoire
dans le groupe « Airseal® », nous ne saurons pas si cette baisse est attribuable a la diminution
de la pression du pneumopéritoine uniquement, au systéme de correction rapide de la pression
que constitue Airseal® (pouvant éventuellement faciliter la chirurgie au point de réduire la durée
opératoire, la nécessit¢ de manipulation répétée des tissus ou les saignements, tous ces
parametres pouvant également influencer la douleur post-opératoire), ou aux deux. Ce choix

est justifié principalement par le fait que, dans notre expérience clinique, la diminution de la
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pression du pneumopéritoine sans « systéme compensateur », entraine des difficultés
chirurgicales significatives. Il nous est impossible d’évaluer dans des conditions de sécurité
optimale pour les patientes les effets de la diminution du pneumopéritoine. En effet, lorsque le
chirurgien a besoin d’aspirer ou d’évacuer les fumées de mani¢re non automatisée avec un
systéme d’insufflation classique, la perte brutale de pneumopéritoine se fait davantage ressentir
avec un pneumopéritoine « de base » plus faible, et la visibilité du champ opératoire ainsi que
I’espace de manipulation des instruments et des tissus dans la cavité abdominale sont plus
significativement réduit qu’avec un pneumopéritoine plus important. Par notre expérience,
préliminaire a cette étude, de la gestion du pneumopéritoine par Airseal®, il nous a semblé que
ce systétme peut constituer cette compensation a la diminution du pneumopéritoine,
principalement par 1’évacuation automatisée des fumées causées par 1’¢lectro-chirurgie et
I’adaptation instantanée du débit d’insufflation pour compenser d’éventuelles fuites de dioxyde
de carbone lors de I’intervention. Nous avons donc choisi d’utiliser le systéme Airseal® comme
« compensateur » dans le groupe « basse pression ». En cas de différence significative entre les
deux groupes, il faudra envisager de comparer les deux niveaux de pression en utilisant
systématiquement Airseal®, voire faire une étude a 4 groupes de randomisation comme 1’ont
fait Madueke-Laveaux et al (Airseal® a basse et haute pression et Insufflation standard a basse

et haute pression).

D’autres limites a I’extrapolation de nos résultats sont attendues, notamment le caractére
monocentrique de 1’étude et le faible effectif de patientes inclues. De plus, étant données les
différences en termes d’antécédents chirurgicaux et de morphotype de chaque patiente, nous
pouvons nous attendre a une certaine variabilité dans 1’effet de la baisse du pneumopéritoine,
notamment concernant les parametres per-opératoires tels que la durée opératoire, les
saignements ou la difficulté chirurgicale. En effet, chez une patiente obése par exemple, la
baisse de pression aura probablement un retentissement plus important sur 1’exposition du
champ opératoire que sur une patiente avec un IMC faible, ce qui rendrait potentiellement la
chirurgie plus longue et plus complexe, avec pour effet une augmentation de la douleur post-
opératoire. Si la randomisation devrait permettre, a priori, d’avoir des groupes comparables sur
ces parametres, cela pourrait lisser les résultats dans chaque groupe et rendre moins évidente
une différence.

Il nous était impossible de maintenir les chirurgiens en aveugle du groupe de randomisation, ce
qui pourra favoriser également un biais, notamment dans I’évaluation du critére de jugement

secondaire « difficulté chirurgicale ». Cependant, les patientes restant en aveugle, ainsi que le
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personnel du service recueillant les autres critéres de jugement et notamment les EVA douleurs
aux différents temps post-opératoires, le critére de jugement principal ainsi que la majorité des
autres critéres de jugement ne devraient pas étre biaisés par ce parametre.

Enfin, le nombre de chirurgiens est relativement élevé et leurs niveaux sont hétérogenes. Les
interventions seront supervisées par 4 chirurgiens seniors mais en pratique seront réalisées par
I’un des 4 chirurgiens seniors ou un chirurgien moins expérimenté. L’expérience du chirurgien
influencera nécessairement les critéres de jugement, notamment la difficulté chirurgicale et la
durée opératoire. Cependant, la randomisation devrait permettre de limiter ce biais, et cela
pourrait également augmenter la validité externe de notre étude par la possibilité d’appliquer

nos résultats a des équipes composées de chirurgiens de niveaux différents comme la notre.

Les résultats de notre ¢tude permettront d’avoir plus de précisions sur I’impact du
pneumopéritoine dans les douleurs abdominales. Le nombre de patientes a inclure pour montrer
une différence est calculé pour le critere de jugement principal « Douleurs abdominales a
6 heures post-opératoires », ce sera donc le seul parameétre sur lequel une réponse formelle
pourra €tre apportée. Si une différence est mise en évidence, il sera surement pertinent, a terme,
de former les chirurgiens a pratiquer la coelioscopie a un pneumopéritoine plus faible qu’a
I’accoutumée. Cela irait d’ailleurs dans le sens global des études sur le sujet, que ce soit en
gynécologie ou dans les autres disciplines chirurgicales. Méme si cela peut paraitre au premier
temps de la formation une contrainte importante, I’entrainement et I’ergonomie, éventuellement
aidés par D’utilisation, au moins au début, de systémes compensateurs tels qu’Airseal®,
devraient permettre de surmonter ces difficultés et d’optimiser la prise en charge des patientes.
Il est évidemment possible de ne pas retrouver de différence significative sur le critére de
jugement principal. Outre les biais et limites déja évoqués qui pourraient expliquer au moins en
partie une absence de différence, le pneumopéritoine n’est par ailleurs pas le seul élément
impactant la douleur post-opératoire. Tout d’abord, il est envisageable qu’une baisse de celui-
ci n’implique pas de diminution franche de la douleur abdominale. De plus, les paramétres tels
que la durée opératoire ou la difficulté¢ chirurgicale, qui pourraient €tre majorés par la
diminution du pneumopéritoine, peuvent concourir a augmenter la douleur post-opératoire et
donc a minimiser I’effet positif d’une diminution du pneumopéritoine. L’intensité de la douleur
abdominale dans les 6 heures post-opératoires aprés une hystérectomie en coelioscopie
« standard » a 12 mmHg semble se situer aux alentours de 3,5 sur 10 (9,13,17-19). Ce niveau
de « base » est assez faible. Il est difficile d’évaluer dans quelle mesure cette valeur s’applique

a notre population d’analyse, étant donné que la majorité des études citées sont réalisées sur des
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patientes asiatiques, qui ont possiblement un vécu et une expression de la douleur différente
des populations européennes. De plus, il est probable qu’il sera plus difficile de mettre en
¢vidence une différence pour des intensités de douleurs assez faibles, la marge de diminution

étant, des le départ, peu importante.

L’analyse des criteéres de jugement secondaires nous apportera parallélement de nombreuses
données permettant de compléter la littérature sur la chirurgie a faible pneumopéritoine et sur
Airseal®. Nous espérons confirmer ’absence d’augmentation de la fréquence des complications
per-opératoires comme cela semble étre décrit dans la littérature, ce qui pourra encourager les

chirurgiens a se former a la coelioscopie a basse pression.

CONCLUSION

Notre étude permettra d’évaluer I’intérét du systéme Airseal® sur douleurs abdominales en post-
opératoires, ainsi que d’apporter des données sur la faisabilité et les intéréts potentiels de la
diminution de la pression du pneumopéritoine en coelioscopie. Les critéres de jugement
secondaires nous permettront également d’avoir une vue d’ensemble des bénéfices potentiels
d’Airseal® dans le cadre de la coelioscopie en gynécologie.

Contrairement aux deux articles évaluant le systéme Airseal® en coelioscopie gynécologique,
nous avons choisi d’homogénéiser notre ¢tude en ne prenant en compte qu’une seule
intervention, I’hystérectomie, qui est souvent considérée comme plus difficile et plus longue
que la chirurgie annexielle. Les suites d’une hystérectomie, qui dure habituellement plus
longtemps et implique plus de manipulations des organes pelviens que la chirurgie annexielle,
pourraient donc étre plus franchement améliorées par la réduction de pression de
pneumopéritoine ou I’amélioration d’autres parameétres chirurgicaux tels que la diminution de
la durée opératoire ou des saignements per-opératoires. Il pourrait étre également intéressant
d’évaluer ce systeme dans le cadre de la myomectomie coelioscopique. Enfin, il faudra
envisager de comparer la coelioscopie avec systeme d’insufflation standard au systeme
Airseal® a2 méme niveau de pneumopéritoine afin de conclure quant au bénéfice propre

d’Airseal® en chirurgie gynécologique.

Les auteurs déclarent ne pas présenter de conflits d’intérét.
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RESUME

Objectif : Le systéme d’insufflation Airseal® permet, lors de la coelioscopie, le maintien d’un
pneumopéritoine stable, une évacuation automatisée de la fumée et un acces sans valve a la
cavité abdominale. L’objectif de notre étude est de comparer le systéme Airseal® au systéme
d’insufflation standard sur les douleurs abdominales post-opératoires aprés hystérectomie
coelioscopique pour pathologie bénigne.

Matériel et Méthode : Il s’agit d’un essai randomisé monocentrique de supériorité comparant
le systéme Airseal® au systéme d’insufflation standard lors d’une hystérectomie totale (avec ou
sans annexectomie) par coelioscopie pour pathologie bénigne. Pour le groupe « Airseal® » :
utilisation du systéme Airseal® et intervention réalisée avec un pneumopéritoine compris entre
8 et 10 mmHg ; pour le groupe « Coelioscopie Standard » : utilisation de la colonne
d’insufflation habituelle et intervention réalisée avec un pneumopéritoine compris entre 12 et
15 mmHg. Le critére de jugement principal était la douleur abdominale ressentie 6 heures (H6)
apres la fin de la chirurgie. Les critéres de jugement secondaires étaient divisés en trois
catégories. Les critéres per-opératoires : durée opératoire, saignements, utilisation de moyens
pour améliorer I’exposition, laparoconversion, complication per-opératoire, évaluation de la
difficulté de la chirurgie par 1’opérateur. Critéres post-opératoires précoces : intensité de la
douleur abdominale a la sortie du bloc opératoire (HO), puis a 2 heures, 12 heures, 24 heures et
48 heures post-opératoires (H2, H12, H24, H48), I’intensité de la douleur scapulaire aux mémes
temps (HO, H2, H6, H12, H24, H48), la consommation d’antalgiques, la différence du taux
d’hémoglobine et d’hématocrite avant la chirurgie et a J1 post-opératoire, complication post-
opératoire précoce, nécessité d’une reprise chirurgicale, durée d’hospitalisation. Critéres post-
opératoires tardifs : complication post-opératoire tardive, délai estimé de retour a une vie
normale, satisfaction globale des patientes évaluée par le questionnaire SF-12.

Le nombre estimé de sujets a inclure pour montrer une différence de 1 point de douleur
abdominale a H6 avec une puissance de 80%, un risque alpha a 5% et un taux de perdu de vue
a 10% était de 80 patientes (40 patientes par groupe).

Résultats attendus : Nous faisons I’hypothése que I'utilisation du systéme Airseal® a basse
pression permettra de diminuer les douleurs abdominales et scapulaires post-opératoires sans
augmentation des complications per et post-opératoires.

Discussion : Cette étude permettra d’évaluer si la diminution de pression du pneumopéritoine
permet une diminution des douleurs post-opératoires aprés hystérectomie coelioscopique, et si
les avantages apportés par le systéme Airseal® (pneumopéritoine stable, évacuation des fumées
chirurgicales) compensent les possibles difficultés chirurgicales liées a un pneumopéritoine
diminué.

Enregistrement ClinicalTrials.gov : NCT03418402. Début des inclusions 01/02/2018.

Mots-clés : Coelioscopie, Hystérectomie, Pneumopéritoine, Douleurs post-opératoires,
Airseal®.



	Page vierge
	Page vierge

