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1. Introduction

1.1 L’obésité en quelques chiffres

L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) définit 'obésité comme « une accumulation
anormale ou excessive de graisse corporelle représentant un risque pour la santé ».
L’obésité a un statut de maladie chronique reconnu par 'OMS depuis 1997 (1,2).

Son estimation se fait par le calcul de I'lndice de Masse Corporelle (IMC) correspondant
au poids divisé par le carré de la taille, exprimé en kg/mz2.

Pour 'adulte, ’TOMS définit le surpoids et 'obésité comme suit :

Classification IMC (kg/m?)
Valeurs de référence 18,54 24,9
Surpoids 25a29,9
Obésité modérée 304349
Obésité sévere 35a39,9
Obésité morbide 240

Selon les données de 'OMS, le nombre de cas d’obésité a triplé depuis 1975 pour toucher,
en 2016, 13 % de la population mondiale soit environ 650 millions de personnes entrainant

une charge socio-économique considérable (3-5).

La France n’est pas épargnée par le phénomene.

En 2013, les résultats de I'étude de cohorte Constances, montraient une prévalence
nationale de I'obésité d’environ 15,7% associée a un gradient socioéconomique inverse
avec le niveau d’éducation et le revenu (6). Selon les résultats, recemment actualisés, de
I'enquéte déclarative ObEpi-Roche, la proportion de cas d’obésité a doublé entre 1997 et
2020 passant de 8,5% a 17% (7). Aujourd’hui, en France, plus de 8,5 millions de

personnes souffrent d’obésité dont 2% sont en situation d’obésité morbide (7).

Autrefois considérée comme une problématique de pays « riches », 'obésité augmente
désormais de fagon spectaculaire dans les pays a faibles ou moyens revenus et dans les
milieux qualifiés de «ruraux» (5,8). Si elle est, aujourd’hui, fortement corrélée au niveau
socioéconomique, on observe également des inégalités territoriales avec des régions plus
touchées par le phénomeéne. En France métropolitaine, les résultats des études ObEpi-
Roche et Constances mettent en lumiére une fracture territoriale assez nette entre le nord

et le sud du pays, et, plus particulierement, entre la diagonale Ouest-Sud et Nord-Est.
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Ainsi, les Hauts-de-France (22,1%), la région Grand Est (20,2%) et la Normandie (19,8%)
sont parmi les plus touchées par I'obésité et, en méme temps, parmi les plus pauvres de
France (7,9).

Comme nous le montrent ces chiffres, la prise en charge de I'obésité représente donc un

des grands enjeux médico-social de notre siecle (4).
1.2 Histoire naturelle de I'obésité

Les conceptions physiopathologiques de I'obésité se sont complexifiées alliant facteurs
comportementaux, déterminants biologiques, économiques, environnementaux et
prédispositions génétiques.

Son histoire naturelle se fait en plusieurs temps illustrant bien le caractéere évolutif de cette
pathologie (10).

Poids Obésite

Rechute

Perte de poids
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Source : Extrait de Traité de Médecine et Chirurgie de I'obésité, Arnaud Basdevant, 2011

1.3 Principales complications et impact sur la survie

L’'obésité est donc une maladie chronique, d’évolution pandémique, directement
responsable de pathologies métaboliques et non métaboliques a lorigine d’une

surmortalité dans cette population.
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1.3.1 Principales complications somatiques

Le tableau suivant retrace les principales complications liées a I'obésité.

Hypertension artérielle (HTA)
Insuffisance coronarienne

_ , Accidents vasculaires cérébraux
Cardiovasculaires )
Thromboses veineuses profondes
Insuffisance cardiaque

Troubles du rythme — mort subite

Insulinorésistance
) ) Diabéte de type 2
Métaboliques _ .
Hypertriglycéridémie

Hyperuricémie, goutte

Dyspnée, syndrome restrictif

) ) Syndrome d’apnée obstructive du sommeil (SAOS)
Respiratoires o o
Hypoventilation alvéolaire

Asthme

Rhumatologiques | Gonarthrose, coxarthroses, lombalgies

Reflux gastro cesophagien
Digestives Lithiase biliaire

Stéatose hépatique, NASH

o Dysovulation, syndrome des ovaires polykystiques
Endocriniennes _ o .
Hypogonadisme (homme, obésité massive)

Femme : seins, ovaire, endométre, col

Cancers R

Homme : prostate, cdlon
Cutanées Hypersudation, mycoses des plis, lymphoedéme
Rénales Protéinurie, Hyalinose segmentaire et focale

Psychosociales | Dépression, baisse qualité de vie, arrét de travail

Complications obstétricales
Autres Hypertension intracranienne

Risque opératoire majoré

1.3.2 Impact sur la survie

Des études ont démontré qu’il existe une corrélation entre le degré d'obésité et la mortalité
globale. Selon les données de la littérature, la survie est diminuée de 2 a 4 ans pour un
IMC entre 30 et 35 kg/m?2 et de 8 a 10 ans pour un IMC entre 40 et 45 kg/m2 par rapport a
un patient présentant un IMC standard.(11,12).
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Ainsi, les complications dues au surpoids et a 'obésité provoquent le déces d’au moins 3
millions de personnes chaque année dans le monde représentant la 5™ cause de

mortalité mondiale (13).
1.4 Prise en charge médicale versus chirurgicale

La prise en charge des patients obéses qu’elle soit médicale ou chirurgicale réside dans
la mise en ceuvre de modifications durables du mode de vie alliant une prise en charge

diététique, psychologique et comportementale et une activité physique adaptée.

1.4.1 Prise en charge médicale

Méme si elles sont encore peu utilisées, difféerentes molécules de la pharmacothérapie de
'obésité sont actuellement disponibles ou en cours de développement. En France,
I'utilisation de traitements médicamenteux est pour l'instant limitée a l'orlistat (Xenical),
inhibiteur des lipases gastriques et surtout pancréatiques, permettant une malabsorption
lipidique de I'ordre de 30%.

Dans le cas dune prise en charge médicale globale (associant ou non une
pharmacothérapie) une perte de poids de l'ordre de 5 a 15% du poids maximal est
observée et jugée comme satisfaisante (14,15). Cependant, des études complémentaires
sont nécessaires pour évaluer l'efficacité réelle d’'une prise en charge médicale a long

terme.

1.4.2 Prise en charge chirurgicale

Concernant l'alternative chirurgicale, différentes études ont montré qu’elle est supérieure
a une prise en charge médicale pour permettre une perte de poids pérenne (16-18) et
pour traiter les maladies liées a I'obésité telles que le diabéte et I'hypertension (18-21).
Cette efficacité se retrouve également sur la diminution de I'incidence des cancers liés a
'obésité (notamment des cancers du sein, de I'endométre et du célon) (22—-24). Enfin,
différentes études ont rapporté une diminution de la mortalité globale (25,26) et/ou une
augmentation de I'espérance de vie chez les patients pris en charge chirurgicalement

contre groupe témoin (25).

L’alternative chirurgicale est donc actuellement considérée comme étant le traitement le

plus efficace de I'obésité.
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1.5 Chirurgie bariatrique en France

1.5.1 Indications (Annexe 1)

Face a cet enjeu de santé publique, la Haute Autorité de Santé (HAS) recommande que
la prise en charge chirurgicale de I'obésité soit globale, pluridisciplinaire et menée sur le
long terme. Elle doit s’inscrire dans un projet personnalisé pour le patient afin d’étre
efficace.

Depuis 2006, elle est encadrée par des critéres précis établis par la HAS, dont la derniere
mise a jour datant de 2009 fait toujours référence.

Les derniéres recommandations de la HAS sont disponibles en annexe 1 (27).

1.5.2 Interventions validées en France
En 2018, environ 60 000 interventions, toutes procédures confondues, ont été réalisées,
en France (28).

De maniére schématique, on distingue :

Les interventions dites « restrictives » visant a limiter la quantité de prise alimentaire.
Elles incluent 'Anneau Gastrique Ajustable (AGA) et la Sleeve Gastrectomie (SG). La
gastrectomie longitudinale avec bipartition du transit et la gastrectomie longitudinale
monotrocart sont en cours de validation. La gastroplastie verticale calibrée est quant a elle

abandonnée a I'’heure actuelle.

Les interventions dites « mal absorptives » par court-circuit intestinal diminuant
I'absorption du bol alimentaire. Elles comprennent le By-Pass Gastrique en Y selon Roux
(BPG) et la Dérivation Biliopancréatique avec anse en Y. De méme, le court-circuit
gastrique en oméga et la dérivation biliopancréatique en oméga sont en cours de

validation.

1.5.3 Présentation générale des deux techniques d’intérét
1531 By-Pass Gastrique en Y selon Roux

1.5.3.1.1 Technique chirurgicale (Annexe 2)

Le principe de la technique chirurgicale du BPG est disponible en annexe 2.
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1.5.3.1.2 Résultats post opératoires attendus

a. Résultats pondéraux

L’analyse de la littérature met en évidence une perte de poids variable en fonction des
années post chirurgicales. Au cours de la premiere année, la perte de poids est souvent
rapide. A 1 an, la perte d’excés de poids moyenne varie de 63 a 72% selon les études
(31). Au cours de la deuxieme année, une légére reprise pondérale est classiquement
observée avant de se stabiliser. Au-dela de 5 ans une nouvelle reprise de poids, touchant
pres de 20% des patients, peut étre observée (32). Apres une revue systématique de la
littérature, O’Brien et Al, ont mis en évidence une perte d’excés de poids de 54% (IC 95%
28-68%) a plus de 10 ans de suivi (33).

b. Résultats métaboliques

Diabéete : la rémission d'un diabéte non insulinodépendant se définit comme la
normalisation des parameétres glucidiques en I'absence de traitement hypoglycémiant.
Plusieurs essais contrélés randomisés (ECR) ont confirmé que la chirurgie bariatrique
permettait d’obtenir un meilleur équilibre glycémique que le traitement médical seul chez
les patients obeses (19,34). Dans une méta-analyse de 2009, Buchwald et al. ont montré
qgue plus de 80% des patients diabétiques de type 2 étaient en rémission 2 ans apres la
chirurgie (35). Néanmoins, une récidive peut étre observée chez 35 a 50% des patients
initialement en rémission ; les facteurs classiguement associés a un taux de rémission
plus faible étant un diabéte évoluant depuis plusieurs années (>8 ans), le traitement par

insuline et un mauvais contrdle glycémique préopératoire.

HTA : dans leur méta-analyse, Chang et al. ont montré que le taux de rémission de 'HTA
aprés BPG variait de 78 a 81 % selon le type d’études (31). Tout comme pour le diabéete,
cet effet survient précocement apres la chirurgie. La aussi, des facteurs pouvant étre
associés a un taux de rémission plus faible ont été identifiés, a savoir une HTA évoluant

depuis plusieurs années (>10 ans) et une HTA sévere (trithérapie).

Dyslipidémie : le taux de rémission apres BPG varient de 63% a 80% selon les études
(31).

SAOQOS : le taux de rémission du SAOS est estimé a plus de 90% (31).
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1.5.3.1.3 Principales complications

L’analyse de la littérature montre que la morbi-mortalité du BPG est supérieure a celle de
'’AGA et de la SG (36—38). Deux ECR récents ayant comparé les résultats de la SG et du
BPG ont montré que la prévalence des réinterventions a 5 ans était plus élevée pour le
BPG (15,1% et 22,1%) que pour la SG (8,3% et 15,8%), respectivement (39,40). A 10 ans,
le taux de réintervention aprés BPG varie de 8% a 64% (médiane de 29%) (41). Selon les
résultats de la méta-analyse de Chang et Al, le taux de complications global du BPG
varierait de 7,3 a 17% avec un taux de réintervention allant de 4,5 a 6,5% (31).

Différents obstacles peuvent contribuer a la grande variabilité des taux de complications
rapportés. lls incluent les faibles taux d'exhaustivité dans le recueil des données, un
codage incomplet ou inexact et une absence d’uniformité dans la définition des termes de

complications utilisés (42).

a. Complications précoces (< 6 mois)

Péritonites : I'incidence de ces complications est variable selon les études allant de 0,8 a
7% (43). Elles sont le plus souvent en lien avec une fistule anastomotique.

En cas de fistule de l'anastomose gastro jéjunale, une réintervention par voie
coelioscopique est envisageable. Le traitement consiste a réaliser soit une suture simple
en cas de fistule punctiforme ou bien une réfection compléte de I'anastomose avec
recoupe économe du moignon gastrique.

En cas de fistule jéjuno-jéjunale du pied d’anse, la reprise par courte laparotomie sous
xiphoidienne est a privilégier. La stratégie consiste alors a réaliser une réfection de
'anastomose avec réalisation de deux nouvelles anastomoses : une proximale au niveau
de I'anse alimentaire et un nouveau pied d’anse plus distal. Les experts recommandent
dans ce cas de terminer le geste par la réalisation d’'une gastrostomie de décharge dont
I'objectif sera double (contrble radiologique par opacifications plus sélectives et renutrition

entérale).

Hémorragies : en post opératoire immédiat, il s’agit le plus souvent d’'un saignement sur
la ligne d’agrafes. Une reprise chirurgicale avec réfection de 'anastomose concernée est

le plus souvent nécessaire.

Sténose anastomotique : consécutive a une malfagcon ou secondaire a une fistule, une
ischémie ou un ulcere (sténose tardive dans ce cas), la sténose anastomotique est une
des principales complications du BPG. En fonction du degré de la sténose, un traitement

endoscopique par dilatation pourra étre envisagé (avec un maximum de 3 dilatations).
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b. Complications tardives

Occlusions : la survenue de hernie interne et I'invagination intestinale sont les deux

étiologies dominant les occlusions tardives post BPG.

Les hernies internes sont dues a l'incarcération d’une anse gréle au niveau d’'un des
espaces créés par le montage chirurgical. La symptomatologie peut étre celle d’'une
douleur abdominale aigue, brutale en hypochondre gauche ou en épigastre. Cependant,
dans la majorité des cas, la symptomatologie est plus fruste, avec des douleurs
abdominales chroniques, intermittentes, volontiers positionnelles. Dans tous les cas, la
réalisation d’'une imagerie avec opacification digestive haute est recommandée. Elle sera
volontiers complétée d’'une reprise chirurgicale (le plus souvent par coelioscopie) afin de

réduire la hernie et/ou fermer les breches (29,44).

L’invagination intestinale est une complication rare. Elle intéresse le plus souvent le pied
d’anse. Le tableau clinique est celui de douleurs abdominales intermittentes associées a
un tableau occlusif résolutif spontanément jusqu’a étre permanent. La reprise chirurgicale

est la regle avec le plus souvent réfection de 'anastomose jéjuno-jéjunale.

Lithiase biliaire : dans les 2 ans suivants une chirurgie bariatrique, les patients ont 5 fois
plus de risque de développer une lithiase biliaire (45,46). Le dépistage systématique en
préopératoire d’une veésicule lithiasique permet de décider de I'attitude thérapeutique a
adopter par la suite. Actuellement, la vésicule alithiasique est plutét laissée en place. En
cas de calcul, aucun consensus n’existe. L'administration prophylactique d'acide
ursodésoxycholique (UDCA), un acide biliaire oral, a été proposée afin de prévenir la
formation de calculs biliaires aprés une chirurgie bariatrique en réduisant la lithogénicité
de la bile. Une méta-analyse récente ayant inclus 8 études suggere que l'administration
de 500-600 mg d'UDCA pendant une période de 6 mois diminue significativement
'incidence de la lithiase biliaire que ce soit apres BPG ou SG et le risque de
cholécystectomie urgente (47). Ces résultats doivent, toutefois, étre interprétés avec
prudence en raison du petit nombre d'études incluses. D’autres essais sont donc requis

afin de clarifier la place de ce traitement préventif.

Ulcéres anastomotiques : complication survenant dans 5 a 16% des cas (48,49), la prise
en charge médicale premiére par inhibiteur de la pompe a proton est la regle. En cas
d’échec d’'un traitement médical bien conduit et aprés corrections de tous les facteurs
favorisants, une prise en charge chirurgicale peut étre envisagée (réfection d’'anastomose

gastro jéjunale, résection d’'un moignon gastrique large).
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Différents facteurs de risques ont été identifiés au cours des dernieres années, a savoir
(49): un tabagisme non sevré, 'administration d’anti-inflammatoires non stéroidiens, la
réalisation d’'une anastomose avec du matériel non résorbable, la persistance d’'un «long»
moignon gastrique ou d’une fistule gastro-gastrique et I'absence d’éradication

préopératoire d’Helicobacter Pylori.

Dumping syndrome et hypoglycémie fonctionnelle

Dumping syndrome : survenant, le plus frféguemment au cours de la 1°® année
postopératoire, il est caractérisé par une association de signes cliniques vasomoteurs
(palpitations, sueurs, sensation de malaise, etc.) et digestifs (douleurs abdominales,
diarrhées, etc.) survenant en post prandial immédiat. Le traitement repose sur des régles
alimentaires simples : manger lentement, boire a distance des repas et éviter certains

aliments favorisants.

Hypoglycémie fonctionnelle (ou dumping syndrome tardif) : elle correspond a une
hypoglycémie post-stimulative survenant 1 a 3 heures apres le repas. Elle apparait, dans
la plupart des cas, apres la premiére année post opératoire. Le diagnostic repose sur
I'existence de signes cliniques (symptédmes vasomoteurs et sensation de faim associée a
une perte de concentration) concomitants a une glycémie inférieure a 0,6 g/L. Une
hyperglycémie provoquée par voie orale ou la mise en place d'un holter glycémique

peuvent permettre de faire le diagnostic.

Complications nutritionnelles : la réduction des apports alimentaires et la malabsorption
sont les deux facteurs favorisants la survenue de carences nutritionnelles. Ce risque
concerne I'ensemble des vitamines et des oligo-éléments mais il faut étre particulierement
vigilant quant au déficit en vitamine B1 pouvant entrainer des complications neurologiques
irréversibles. Les complications nutritionnelles aprés BPG étant fréquentes, un suivi
nutritionnel a vie est recommandé ainsi qu’une supplémentation systématique en fer,

vitamine B12, calcium et vitamine D.
1.5.3.2 Sleeve Gastrectomie

Intervention apparue la plus récemment dans l'arsenal thérapeutique de la chirurgie
bariatrique, la SG est, depuis 2011, I'intervention la plus pratiquée en France (50) et dans
de nombreux autres pays. Initialement, elle constituait, le premier temps chirurgical de la
dérivation biliopancréatique. C’est en 2000 que Regan et al décrivent cette technique
comme le premier temps chirurgical d’'un court-circuit gastrique ou d’'une anse en Y en

deux temps pour les patients méga obéses (IMC > 60kg/m?).
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Devant des résultats pondéraux intéressants associés a un taux de morbidité diminué
chez ce type de patient, la SG est devenue une technique chirurgicale a part entiere pour

les patients atteints d’obésité sévére ou massive (51).

1.5.3.2.1 Technique chirurgicale (Annexe 3)

a. Principes et physiopathologie

La technique de la SG consiste en la résection des 2/3 de I'estomac. Il s’agit d’'une
technique combinant un effet restrictif, par diminution de la capacité de I'estomac a se
distendre (a environ 150 ml), et un effet hormonal par diminution du taux sérique de
ghréline et augmentation de la sécrétion de cholécystokinine. La ghréline est une hormone
digestive orexigéne produite et secrétée principalement par les cellules P/D1 du fundus
de I'estomac (et, secondairement, par les cellules epsilon du pancréas). Le fundus étant
réséqueé en totalité, la sécrétion de ghréline et donc l'appétit s’en trouvent fortement
diminués. Par ailleurs, plusieurs études ont montré une augmentation de la sécrétion des
hormones du frein iléal comme GLP-1 ou PYY, ces hormones ayant un effet satiétogene

et/ou insuline-like (pour le GLP-1).

b. Technigue chirurgicale

Le principe de la technique chirurgicale de la SG est présenté en annexe 3.

1.5.3.2.2 Résultats post opératoires attendus

a. Résultats pondéraux

L’analyse de la littérature met en évidence une perte d’exces de poids moyenne allant de
45a70% a5 ans (39,40,52,53). Dans leur population d’étude, Felsenreich et al rapportent
une perte d’excés de poids de 53% a 10 ans (54).

b. Résultats métaboligues

Diabete : plusieurs études montrent une rémission du diabéte de type 2 a long terme apres
SG. Les chiffres varient de 28 a 61% en fonction des critéres de rémission choisis par les
auteurs (un HbAlc a 5,6% est actuellement considéré comme étant le seuil de rémission
hors traitement médical). Néanmoins, des études récentes rapportent un taux de

rémission plus faible en comparaison avec le BPG (37,55).

HTA : l'arrét des traitements antihypertenseurs varient de 23 a 77% dans la littérature
(39,40,52-54). Les résultats de certaines méta-analyses rapportent la aussi un taux de

rémission inférieur en comparaison avec le BPG (37,56).
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Dyslipidémie / SAOS : Selon les résultats de différentes études, une normalisation du
taux de triglycérides aux alentours de 50% et une résolution des SAOS d’environ 45% est
observée aprés SG (39,40,52-54).

1.5.3.2.3 Principales complications

a. Complications précoces

Fistule : elle correspond a un lachage sur la ligne d’agrafage le plus souvent au sommet
de la SG (57). Les hypotheses physiopathologiques de cette complication sont mixtes :
ischémie, zone de faiblesse anatomique, défaut technique, hyperpression. La réalisation
d’'un TDM avec opacification est la regle permettant de classer la fistule en 4 stades (58).
Elle impose trés souvent une reprise chirurgicale. Le traitement repose sur le drainage
gu’il soit chirurgical ou endoscopique associé le plus souvent a un arrét de I'alimentation
orale. Le délai moyen de cicatrisation est long (environ 4 mois) (59). Au-dela de 6 mois,
apres traitement endoscopique, se discute la réalisation d’un traitement chirurgical (fistulo-
jéjunostomie ou conversion en BPG voir dans certains cas une gastrectomie totale de

nécessite) (57).

Hémorragie : il s’agit principalement de saignements sur la tranche de section gastrique.
Les autres sites potentiels de saignement sont le ligament gastrocolique ou
gastrosplénique, une plaie iatrogene de l'artére gastrique gauche ou encore une plaie de

la rate.

Sténoses gastriques : elles sont la conséquence d’'un défaut technique réalisant un
agrafage trop proche de la petite courbure gastrique. En post opératoire précoce, elles se
manifestent par un syndrome occlusif haut. Selon le délai de survenu, un traitement
endoscopique par dilatation pneumatique peut étre envisagé. Cependant, la reprise
chirurgicale est souvent la regle (conversion en BPG ou éventuelles myotomies gastriques

décrites).

Autres complications : le reflux biliaire est une complication exceptionnelle qui se traduit
par des vomissements systématiques lors de la réalimentation. Le traitement repose sur
I'administration de sucralfate voir en une conversion en BPG. La prévention d’un syndrome

de Gayet-Wernicke par administration de vitamine B1 doit étre systématique dans ce cas.
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b. Complications tardives

Reflux gastro-cesophagien : il s’agit de la principale complication de la SG survenant
dans 15 a 45% des cas selon les études (60). Le traitement repose en premier lieu sur
'administration d’inhibiteurs de la pompe a protons. En cas d’échec, une conversion en
BPG est aussi envisagée. Une surveillance endoscopique est dorénavant conseillée apres
une SG afin de dépister toute apparition d’endobrachycesophage a distance de la chirurgie
(61).

Autres complications : 'apparition de carences nutritionnelles est également possible et
justifie une supplémentation par vitamines et oligoéléments pendant les 6 premiers mois
post opératoires. Elle sera poursuivie par une surveillance réguliére au long cours
associée a une supplémentation ciblée en fonction de I'apparition de carences.

Enfin le risque de lithiase biliaire est également le méme que celui précédemment décrit.

1.6 Rationnel de I’étude

A Theure actuelle, la SG et le BPG sont les deux procédures les plus couramment
pratiguées en chirurgie bariatrique. La perte de poids est considérée comme étant le
principal indicateur de succes (62,63). Plus de 70 études (dont plusieurs méta-analyses
et ECR) ont directement comparé les résultats de ces deux procédures (17,36,39—
41,55,56,64—78) avec des résultats discordants. Ainsi, la difféerence en termes d’efficacité
entre la SG et le BPG reste débattue.

Par ailleurs, les données recueillies apres chirurgie bariatrique different, d’'un point de vue
statistique, de celles de la plupart des spécialités chirurgicales puisqu’il s’agit de données
aux mesures répétées (ou données longitudinales). En effet, les mesures de poids sont
répétées pour un méme individu au cours du temps. Dans ce cas, I'hypothése
fondamentale d’indépendance des observations n’est plus vérifiée. Les modéles multi-
niveaux (également connus sous le nom de modeéles linéaires a effets mixtes ou
régressions linéaires multi-niveaux) ont récemment été développés afin de permettre la
modélisation de ces données particulieres (79-81). Cependant, de nombreuses études
ont évalué la perte de poids aprés chirurgie bariatrique en ne tenant pas compte de cette
spécificité statistique. La plupart ont donc utilisé des modeles reposant sur I'analyse d'un
seul point dans le temps a travers des modeles bivariés (test de Student ou analyse de
variance) ou des régressions linéaires simples (72,76—78,82-90), ce qui a donc pu

conduire a des résultats erronés.
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L'objectif principal de cette étude était donc de comparer les pourcentages de perte de
poids total (%PPT) et de perte d’excés de poids (%PEP) entre la SG et le BPG au cours

des deux premiéres années de suivi en utilisant une régression linéaire multiniveaux.
2. Matériel et méthode

2.1 Patients

Tous les patients opérés d’'une SG ou d’'un BPG par voie coelioscopique au Centre
Hospitalier et Universitaire de Caen entre le 1°" janvier 2016 et le 31 décembre 2017 ont
été inclus consécutivement dans une base de données prospective dont les données ont
été analysées de maniere rétrospective (Numeéro de référence CNIL : 2204611v0).

Les dossiers médicaux de 435 patients consécutifs ont été analysés.

2.1.1 Criteres d’inclusion

Ont été inclus des patients agés de plus de 18 ans, ayant bénéficié d’'un BPG ou d'une
SG en premiére manche, et pour lesquels au moins une mesure pondérale post opératoire
était disponible. Chaque indication a été posée selon les criteres de I'lFSO (62) et de la

HAS et approuvée lors d'une Réunion de Concertation Pluridisciplinaire régionale dédiée.

2.1.2 Technique chirurgicale

Au sein de notre centre, chaque procédure de chirurgie bariatrique a été standardisée afin
d’étre réalisée de la méme maniére par chaque chirurgien du service. Les techniques
chirurgicales utilisées pour cette étude ont été précédemment décrites dans la littérature
(91-93).

2.1.3 Caractéristiques des patients inclus

Toutes les données démographiques et cliniques ont été recueillies de maniére
prospective qu’il s’agisse des caractéristiques cliniques du patient (sexe, age,
comorbidités et antécédents) ou des données anthropométriques avant et apres la
chirurgie (poids, taille, IMC, %PEP, %PPT).

Le %PPT a été calculé selon la formule suivante : [(poids préopératoire — poids au suivi) /
poids préopératoire]x100.

Le %PEP a été a été calculé selon la formule suivante : [(poids préopératoire — poids au
suivi) / excédent de poids préopératoire] x100. L'excés de poids préopératoire a été défini
comme étant la différence entre le poids préopératoire et le poids corporel idéal basé sur

un IMC de 25 kg/m2,
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Chacun a été calculé lors de chaque consultation chirurgicale de suivi et utilisé comme
une donnée répétée dans notre modele d’analyse statistique.

Tous les patients ont été suivis de maniére standardisée, avec un calendrier théorique de
consultation chirurgicale post opératoire a 1, 3, 6, 12, 18 et 24 mois poursuivie par une
visite annuelle.

Le jour exact de chaque consultation a été recueilli rétrospectivement pour tous les
patients. Ainsi, une variable délai correspondant a la différence entre chaque consultation

post opératoire et la date initiale d’intervention a pu étre calculée pour tous les patients.

2.2 Définitions des critéres de jugement

2.2.1 Critéere de jugement principal

L’objectif principal de I'étude était la comparaison de l'efficacité de la SG et du BPG en
termes de %PPT et de %PEP a 2 ans de suivi en utilisant une régression linéaire

multiniveaux.
2.2.2 Critéres de jugement secondaires

Les criteres de jugement secondaires étaient la recherche de facteurs indépendants

influant sur la perte de poids en analyse univariée puis multivariée.

2.3 Analyses statistiques

L’analyse comparative des caractéristiques cliniques et anthropométriques des deux
populations a été réalisée a I'aide de test de Chi-2 et de test exact de Fisher.

Un P<0,05 a été défini comme statistiquement significatif.
2.3.1 Analyse des données répétées a I’aide d’'un modéle multiniveaux

En statistique, des données comprenant plusieurs observations au cours du temps pour
un méme individu statistigue sont appelées données longitudinales répétées (ou encore
données de Panel). Les %PPT et %PEP correspondent donc ici a des données répétées
puisqu’ils se répétent et varient au cours du suivi pour un méme patient.

Sous cette forme, I'hypothese, fondamentale en statistique, d'indépendance des
observations n'est plus valide. Pour y répondre, des modélisations dites multiniveaux
doivent étre utilisées, le fait d'ignorer cette structure conduisant a des résultats biaisés
(81). Ainsi, la variabilité inter-individuelle mais également intra-individuelle sont prises en

compte. |l faut souligner que l'utilisation de cette modélisation est prévue lorsque la
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variable dépendante est quantitative (ou continue) et qu’il existe une relation linéaire entre
elle et les variables indépendantes (quantitatives ou quantitatives) analysées.

Devant cette structure hiérarchique des données (%PPT ou %PEP variable continue
relevée a chaque visite = niveau 1) au sein d’'un méme patient (niveau 2, n=435), une
régression linéaire multiniveaux a effets fixes et intercept aléatoire ajustée sur I'age, le

sexe, I'MC préopératoire, le délai, 'année de la chirurgie et les comorbidités a été utilisée.
2.3.2 Utilisation du Spline

Par la suite, ces données linéaires, %PEP et %PPT, ont été introduites dans le modele
sous leur forme la plus flexible possible a I'aide d’'un spline cubique a trois nceuds.
Schématiquement, un spline est un assemblage de différents polynémes fractionnels dont
le nombre dépend du nombre de nceuds (les polyndmes changent entre les nceuds). Le
nombre de nceuds est défini a priori et les nceuds sont équidistants entre eux. C’est un
compromis entre la régularit¢ de la courbe et le degré des polynébmes utilisés.
Contrairement a l'introduction dans le modele linéaire d'une variable continue (qui impose
I'nypothése a priori de linéarité de I'effet), l'utilisation d'un spline permet de ne formuler
aucune hypothése a priori et, en conséquence, de représenter le plus fidélement possible
I'effet de cette variable. Ici, cela nous a donc permis d'estimer les trajectoires moyennes
globales et les trajectoires individuelles avec suffisamment de flexibilité pour refléter les
fluctuations du changement de poids pendant toute la durée du suivi. Ainsi, nous avons

pu modéliser une courbe de perte pondérale.

Un P=0,05 a été considéré comme significatif dans le modele final.
Toutes les analyses statistiques ont été réalisées avec Stata/SE version 13 (StataCorp,
College Station, TX, USA).

Cette étude a été approuveée par le comité d'éthique médicale local et a été déclarée a la
CNIL (2204611v0). La nécessité de consentement du patient a été levée en raison de la

nature rétrospective de I'étude.
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3. Résultats

3.1 Descriptif de la population d’étude

Entre janvier 2016 et décembre 2017, 435 patients conseécutifs ont été inclus. Parmi eux,
266 patients avaient bénéficié d’'un BPG et 169 d’une SG.

3.2 Caractéristiques des patients (Tableau 1)

Les caractéristiques cliniques et anthropométriques des deux populations ont été
compareées. Les patients ayant bénéficié d’'un BPG étaient le plus souvent de sexe féminin
et présentaient un statut ASA plus élevé. Inversement, le groupe SG était significativement
associé a des valeurs anthropométriques préopératoires plus élevées.

Il 'y avait pas de différence significative entre les deux groupes en ce qui concerne l'age
et les comorbidités associées a l'obésité.

Tableau 1. Caractéristiques des patients (n=435) ayant bénéficié d'un BPG ou d'une SG
au Centre Hospitalier et Universitaire de Caen, 2016 — 2017.

BPG SG
(n=266) (n=169)
Variables P
Sexe <0.001
Femme 227 85.3% 117 69.2%
Homme 39 14.7% 52 30.8%
Age 0.382
Continu (année), moyenne + SD 266 43.4+0.7 169 425+0.9
Poids préopératoire <0.001
Continu (kg), moyenne = SD 266 110.1+0.9 169 123.6+1.8
Exces de poids préopératoire < 0.001
Continu (kg) moyenne + SD 266 45.3+0.7 169 56.1+1.6
IMC préopératoire <0.001
Continu (kg/m?) moyenne + SD 266 40.5+0.2 169 44.0+0.6
Classe ASA 0.01
2 222 83.4% 116 68.7%
3 44 16.6% 53 31.3
Anciens fumeurs 0.534
Oui 42 15.8% 23 13.6%
Non 224 84.2% 146 86.4%
Diabéte 0.521
Oui 67 25.2% 38 22.5%
Non 199 74.8% 131 77.5%
Hypertension 0.447
Oui 82 30.8% 58 34.3%
Non 184 69.2% 111 65.7%
Dyslipidémie 0.485
Oui 69 25.9% 49 29.0%
Non 197 74.1% 120 71.0%
SAOS 0.184
Oui 118 44.4% 86 50.9%
Non 148 55.6% 83 49.1%
Durée moyenne de séjour (jours) 266 3.4+0.1 169 3.0+0.1 0.026
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3.3 Analyse de la perte de poids

3.3.1 %PPT et %PEP moyens

Les graphiques suivants comparent les %PPT et %PEP moyens des deux techniques a 1

et 2 ans.
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3.3.2 Régression linéaire multiniveaux a effets fixes et intercept aléatoire
(Tableaux 2 et 3)

Afin de faciliter 'analyse des résultats, il est important de préciser qu’un coefficient 3
négatif correspond a des %PPT ou %PEP plus « faibles ». Schématiquement, une
variable significative avec un B négatif indique qu’en fonction de cette variable le patient
perd moins de poids. Les résultats doivent s’interpréter, en analyse univariée, selon
I'équation Y = Ax + B, avec A correspondant au coefficient B (pente de la droite) et B &

I'intercept (ordonnée a l'origine).

3.3.2.1 Analyse du critere de jugement principal

En analyse univariée, le type de chirurgie influait significativement sur le %PPT et le
%PEP.

Le modéle final multivarié montre que la SG par rapport au BPG était associée a des
%PPT et %PEP plus faibles a deux ans de suivi (B : -4,01 ; IC 95% : -5,47 a -2,54 ;
P=<0,001, B:-5,08; IC 95% : -7,37 a -2,79 ; P=<0,001, respectivement).

3.3.2.2 Analyse des criteres de jugement secondaires

En analyse univariée, les variables influant significativement sur le %PPT étaient I'age, le
sexe, 'IMC préopératoire, le temps et 'association a une HTA et une dyslipidémie.
Le modéle multivarié final montre que seul un age préopératoire plus élevé était

significativement associé a un %PPT plus faible a deux ans.

En analyse univariée, les variables influant significativement sur le %PEP, étaient I'age,
'IMC préopératoire, le temps et I'association a une HTA et un SAOS.
En analyse multivariée, les patients présentant un age et IMC préopératoire plus élevés

présentaient un %PEP plus faible & deux ans.

Le délai écoulé depuis la chirurgie était logiguement associé a des %PPT et %PEP plus
élevés. Nos résultats ne montrent aucune influence du sexe et des comorbidités associées

a I'obésité sur les %PPT et %PEP a deux ans de suivi.
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3.4 Courbes comparant I’évolution des %PPT et %PEP

Afin de confirmer I'nypothése de linéarité due a l'inclusion des %PPT et %PEP sous une
forme continue, nous avons utilisé un Spline cubique & quatre noeuds. A l'aide de ce
Spline, nous avons constaté qu'apres les deux procédures, les patients présentaient une
perte de poids progressive au cours des deux premiéres années, avec un pic observé a
environ 16 mois post opératoires. Par la suite, la perte de poids s’inscrivait dans une
distribution normale, avec un aspect de courbe en cloche.

Les modélisations que nous avons pu réaliser au-dela de 2 ans confirment cette
distribution avec a partir de la 3™ année une reprise progressive de poids jusqu’'a une

stabilisation sous la forme d’un plateau.

Figure 3. Spline de 'évolution des %PEP au cours du temps aprés BPG et SG
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Figure 4. Spline de I'évolution des %PPT au cours du temps aprés BPG et SG
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4. Discussion

Dans cette étude observationnelle, reflétant la pratique quotidienne, nous avons constaté
gue la SG comparée au BPG était associée a des %PPT et %PEP moindres a 2 ans de
suivi apres application d’'un modele multiniveaux. Dans notre population d’étude,
I'association aux comorbidités liees a I'obésité était similaire entre les deux groupes. En
revanche, les patients ayant bénéficié d’'une SG présentaient un IMC préopératoire
significativement plus élevé. 1l est, donc, important de souligner que, méme aprés
ajustement du modele sur l'age, le sexe et surtout les valeurs anthropométriques
préopératoires, les patients ayant bénéficié d’'une SG présentaient, malgré tout, des %PPT
et %PEP inférieurs a ceux du BPG et cela de maniére significative.

A 'heure actuelle, la procédure offrant les meilleurs résultats en termes de perte pondérale
est un sujet faisant débat. Si la majorité des études actuelles rapportent peu ou pas de
différence dans la perte de poids a court terme entre les deux techniques
(17,40,56,72,82,94), certaines études constatent que le BPG entraine une perte de poids

plus importante que la SG (68,70,73,74).
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Des ECR ont été menés pour comparer les résultats pondéraux de la SG et du BPG
(tableau 5) mettant, pour la plupart, en évidence une perte de poids similaire entre les
deux techniques (16,17,39,40,65). Dans une méta-analyse récente, incluant 9 ECR, Han
et Al ne rapportent aucune différence significative en termes de %PEP entre les 2
procédures [-0,16 (IC95% : -0,52 to 0,19; P = 0,36)] (Tableau 4). Cette conclusion étant
appuyée par deux ECR antérieurs, avec un suivi sur plus de 5 ans supérieur a 80%
(39,40,65,82). Néanmoins, bien que les ECR représentent la méthodologie statistique la
plus rigoureuse, nombre de ces études sont composées de petites cohortes homogénes,
souvent comprises entre 30 et 100 patients dans chaque bras (39,40,55,72) et rapportent
des taux de suivi bien supérieurs a ceux habituellement décrits.

A linverse, les études observationnelles (tableau 6) mettent généralement en évidence
une perte de poids supérieure chez les patients ayant bénéficié d'un BPG
(41,68,70,75,76). Ainsi, I'étude multicentrique de grande envergure, PCORnet Cohort
Study, a comparé les résultats pondéraux chez 32 208 patients ayant bénéficié d’'un BPG
contre 29 693 patients ayant bénéficié d’'une SG. Les résultats montrent une perte de poids
totale moyenne a 5 ans de 25,5 % (IC 95%, 25,1%-25,9%) pour le BPG contre 18,8 % (IC
95%, 18,0%-19,6%) pour la SG. Soit une différence de 6,7% en termes de %PPT (IC 95%,
5.8 to 7.7; P<0.001) en faveur du BPG. Dans I'ensemble, les résultats des études
observationnelles suggéerent que la différence observée entre les deux techniques est plus
importante dans un contexte non randomisé et peut étre la conséquence de différences
non mesurées. En effet, dans la pratique quotidienne, le choix de la procédure est basé
sur un processus de décisions partagées prenant en compte en préopératoire les
préférences du patient, ses comorbidités, les habitudes et I'expertise du chirurgien et/ou
de son centre mais aussi les constatations peropératoires (95). Il s’agit donc d’un
ensemble de facteurs essentiels mais ne pouvant étre pris en compte lors d’'un ECR ; d'ou

I'intérét d'études observationnelles complémentaires.

Aujourd’hui, l'une des difficultés de la synthése de la littérature sur le sujet repose sur
'absence d’uniformité des outils d’analyse utilisés. La plupart des experts s'accordent a
dire que la perte et la reprise de poids doivent étre exprimées en pourcentage du poids
préopératoire (qui présente, de plus, 'avantage d’étre facile a utiliser dans la pratique
clinique) (96,97).Cependant des études princeps ont évalué la perte de poids sous
d'autres formes, notamment en utilisant le %PEP, la perte moyenne d’IMC, le poids perdu
ou encore le pourcentage de perte d’excés d'IMC (%PE-IMC) (16,40).

Par ailleurs, de nombreuses études ont évalué la perte de poids aprés chirurgie bariatrique

en ne tenant pas compte de la présence de données répétées. L’analyse statistique de la
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perte de poids a donc trés souvent reposé sur des modeles bivariés (Test de Student ou
analyse de variance) ou sur des modeles de régression simples ne respectant pas
I'hypothese fondamentale de non indépendance des observations dans ce cas (81). On
peut aisément imaginer que l'utilisation de modéles ne tenant pas compte d’une telle
spécificité a pu conduire a des résultats (et donc des conclusions) erronés. Peu d’études
ont, finalement, appliqué des modeles statistiques adaptés a la présence de données
répétées (39,64,68,70,75,79) avec des résultats semblant plutét en faveur du BPG dans
ce cas (tableau 7).

Lors de l'interprétation des résultats de cette étude, il est important de considérer un
certain nombre de limites. Tout d'abord, il s'agit d’'une étude rétrospective et uni-centrique
pouvant conduire a un biais de sélection. Cependant des mesures ont été prises pour
limiter la perte d’'information. Ainsi, le recueil de données sur dossier papier et informatisé
a été effectué de maniére prospective au cours d’un suivi exhaustif. Une autre limite, est
lie au fait qu’il s’agisse d’'une étude observationnelle pouvant conduire a des facteurs de
confusion non observés. Enfin, la limite principale réside selon nous, sur I'absence
d’analyse de la résolution des comorbidités (autre indicateur clé du succés de la chirurgie

bariatrique) en raison d’'un manque de données de suivi suffisantes.

Cependant, notre étude présente plusieurs points forts. Tout d’abord, notre cohorte
bénéficie d'un nombre relativement élevé de patients (n=453) associé a taux de suivi a 2
ans satisfaisant (environ 70%) comparativement aux données de la littérature
(39,40,68,72,73,98,99). Cela s’explique notamment par un suivi des patients standardisé
au sein de notre équipe depuis plusieurs années ; celui-ci se faisant a la fois de maniéere
réguliére et sur le long terme.

Les forces principales de notre étude reposent selon nous sur I'application d’'un modéle
statistique prenant en compte la présence de données longitudinales, sur l'utilisation
d’outils de suivi recommandés (%PPT notamment) (96,97) et sur une analyse exhaustive
de la littérature. A notre connaissance, peu d’études ont appliqué une méthode statistique
adaptée a la présence de mesures répétées, avec des résultats allant plutét en faveur
d’'une supériorité du BPG dans ce cas. Dans I'étude SLEEVEPASS, le %PEP était plus
élevé apres BPG a tous les temps du suivi. Cependant, s’agissant d’'une étude de non
infériorité, ce résultat a été considéré comme non cliniquement significatif puisque les
criteres d'équivalence établis lors de la conception de I'étude n’étaient pas remplis. L'étude
SM-BOSS n'a montré aucune différence en termes de %PE-IMC et une Iégére différence
dans la variation d'IMC a 5 ans (environ 1 kg/m2). L'étude PCORnet Cohort Study de

grande envergure (N=65 093) a constaté que les patients présentaient un %PPT plus
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élevé apres BPG a 1, 3 et 5 ans. Enfin, dans une étude tres récente, croisant les données
des études SLEEVEPASS et SM-BOSS, Wdlnerhanssen et al ont mis en évidence une
supériorité du BPG en termes de %PE-IMC et de %PPT.
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Tableau 4. Synthése des résultats pondéraux des principales méta-analyses et revues

systématiques comparant I'efficacité du BPG et de la SG

AUTEUR PRINCIPAL
ANNEE DE
PUBLICATION

RESULTATS

18 études dont 9

Pas de différence significative en termes de %PEP pour les
ECR [-0.16 (95% CI :-0.52 to 0.19; P = 0.36)] et pour les

HAN, 2020 (56) ECR i )
études observationnelles [0.07 (95% CI : -0.10 to 0.24; P =
N=2917
0.41)]
Avant 3 ans : pas de différence significative
23 études o
HU, 2020 (66) N=7443 Aprés 3 ans : supériorité du BPG en termes de %PEP
(P<0,005)
33 ECR A 1 an : supériorité du BPG en termes de perte moyenne
LEE, 2019 (100) N=2475 d’'IMC (1.25 kg/m?, P=0,001) et a 3 ans (1.71 kg/m?, P < 0,001).

A 5 ans : données insuffisantes ne permettant pas de conclure.

O’BRIEN, 2019 (33)

33 études dont
14 études sur
BPG et 2 sur SG

Revue systématique de la littérature avec des études
présentant plus de 10 ans de suivi. %PEP moyen au-dela de

10 ans : 60% aprés BPG et 57% aprées SG.

11 ECR Pas de différence significative en termes de %PEP entre
ZHAO, 2019 (94) N=1328 BPG et SG (-0.16 [IC 95% : -0.52-0.19 ; P = 0.36]).
Avant 3 ans : pas de différence significative entre les 2
YANG, 2019 (36) 15 ECR procédures.
N=1381 A 3et5ans: supériorité du BPG en termes de %PEP (%PEP
moyen = 69,3% BPG vs 59,1% SG (P < 0,0001)).
9 ECR Avant 5 ans : pas de différence significative entre les 2
OSLAND, 2017 N=865 procédures en termes de %PEP et de %PE-IMC & moyen terme

SHOAR, 2017 (71)

14 études dont 3
ECR
N=5264

Analyse de la perte de poids globale (%PEP, %PE-IMC, PP,
%PP, etc.)

A moyen terme (entre 3-5 ans) : pas de différence significative
observée [0,03 (IC 95%, -0.38-.33 ; P=0.88)].

A long terme (au-dela de 5 ans) : supériorité du BPG (0,17 ;
IC 95% 0,05-0,28 ; P=0,005)].

62 études dont 3

Supériorité du BPG en termes de %PEP (différence de poids

LI, 2016 (37) ECR moyenne =7.24, 95 %Cl 3.81-10.67, P<0.0001), au-dela d’'un
N=18455 an de suivi.
De 6 a 18 mois de suivi : pas de différence significative.
ZHANG, 2015 (55) Zl\lljgj;j:; Au-dela de 18 mois : supériorité du BPG en termes de %PEP

(P < 0,05).
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Tableau 5. Synthése des résultats pondéraux des principaux essais cliniques randomisés

comparant I'efficacité du BPG et de la SG

AUTEUR PRINCIPAL
ANNEE DE
PUBLICATION

RESULTATS

GRONROOS, 2021
The SLEEVEPASS
Randomized Clinical

A 7 ans : %PEP moyen de 47% (IC 95%, 43%-50%) apres SG
et de 55% (IC 95%, 52%-59%) aprés BPG. Différence
moyenne de + 8.7 points (95% CI, 3.5-13.9 %) aprés BPG.

Cependant, différence non significative, selon les marges

Trial (65) _ o
d'équivalence prédéfinies (-9 a 9)
A 5 ans : %PE-IMC moyen supérieur aprés BPG (62,7 % vs
55,5 %) : différence moyenne de + 7,0 points (95 % CI 3,5 a
WOLNERHANSSEN, 10,5 - ; P<0,001).
2021 (64) A 5 ans : %PPT moyen supérieur aprés BPG (27,8 vs 23,9)

. différence moyenne de + 3,2 points (95 % CI 2,3 & 6,6 ;
P<0,001).

SALMINEN, 2018
The SLEEVEPASS
Randomized Clinical

Trial (39)

A 5 ans : %PEP moyen de 49% (95%ClI, 45%-52%) aprés SG
et de 57% (95%CI, 53%-61%) apres BPG. Différence
moyenne de + 8,2 points (IC 95 %, 3,2 % - 13,2 %) aprés BPG.
Cependant, différence non significative selon les marges

d'équivalence prédéfinies (-9 a 9)

PETERLI, 2018
The SM-BOSS
Randomized Clinical
Trial (40)

A 5 ans : pas de différence significative en termes de %PE-
IMC entre le BPG (68,3%) et la SG (61,1%). Différence
absolue de 7.18% (IC 95%, -14,30% a -0,06% ; P =0,22)

IGNAT, 2017 (99)

Avant 3 ans : pas de différence significative entre les 2
procédures en termes de %PEP

A 3 et 5 ans : supériorité du BPG (P= 0,024 a 3 ans et P=
0,045 a 5 ans)

ZHANG, 2014 (89)

A 5 ans : supériorité du BPG en termes de %PEP (%PEP
63,2 + 24,5 % vs 76,2 + 21,7 % (P = 0,02))

KEHAGIAS, 2014 (72)

A1 an: %PEP supérieur aprés SG (P<0,005).

Au-dela de 3 ans : plus de différence significative entre les 2

procédures.
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Tableau 6. Synthése des résultats pondéraux des principales études observationnelles

comparant I'efficacité du BPG et de la SG

AUTEUR PRINCIPAL

ANNEE DE N RESULTATS
PUBLICATION
A5 ans : %PEP (79,4 + 3,6% vs. 61,9 £ 3,5%, P=0,001) et
TOOLABI, 2020 (73) N=120 %PPT (30,4 = 1,3% vs. 24,6 = 1,3%, P=0,005) supérieurs
aprés BPG
A 6 ans : supériorité du BPG en termes de %PEP (61% vs
BHANDARI, 2019 (74) N=306
50% (p = 0,001))
59 patients ayant bénéficie d'une SG appariés avec 57
patients ayant bénéficié d’'un BPG.
AHMED, 2018 (68) N=116 o
De 1 a7 ans: supériorité du BPG en termes de %PP (7 ans
: 23,6% vs 30,4% ; P=0.001).
ARTERBURN, 2018 _ A5 ans: supériorité du BPG en termes de %PPT (différence
(70) N=05093 | e 67 points [IC 95%, 5,8 & 7.7] ; P < 0.001)
A 1 an : supériorité du BPG en termes de %PEP (71 +20%
DOGAN, 2015 (78) N=735 versus 76 +23% ; P=0,008).
Aprés 1 an : Pas de différence significative.
LEYBA, 2014 (101) N=117 Pas de différence significative en termes de %PEP.

Page 28




Tableau 7. Synthése des résultats pondéraux des principales études ayant comparé

I'efficacité du BPG et la SG en utilisant des modeéles multiniveaux

AUTEUR PRINCIPAL

ANNEE DE N RESULTATS
PUBLICATION
A 5 ans : %PE-IMC moyen supérieur aprés BPG (62,7 % vs
55,5 %) : différence moyenne de + 7,0 points (95 % Cl 3,5 a
WOLNERHANSSEN, N=465 10,5 - ; P<0,001).
2021 (64) - A 5 ans : %PPT moyen supérieur apres BPG (27,8 vs 23,9)
. différence moyenne de + 3,2 points (95 % CI 2,3 &4 6,6 ;
P<0,001).
A 5 ans : %PEP moyen de 49% (95%ClI, 45%-52%) aprés SG
SALMINEN, 2018 . o
et de 57% (95%CI, 53%-61%) apres BPG. Différence
The SLEEVEPASS _ .
_ o N=240 moyenne de + 8,2 points (IC 95 %, 3,2 % - 13,2 %) apres BPG.
Randomized Clinical o o
_ Cependant, différence non significative selon les marges
Trial (39) o . .
d'équivalence prédéfinies (-9 a 9)
PETERLI, 2018 A 5 ans : pas de différence significative en termes de %PE-
The SM-BOSS NZ217 IMC entre le BPG (68,3%) et la SG (61,1%). Différence
Randomized Clinical - absolue de 7.18% (IC 95%, —14,30% a —-0,06% ; P =0,22)
Trial (40)
59 patients ayant bénéficié d’'une SG appariés avec 57
patients ayant bénéficié d’'un BPG.
AHMED, 2018 (68) N=116 o
De 1 a7 ans: supériorité du BPG en termes de %PP (7 ans
: 23,6% vs 30,4% ; P=0.001).
MACIEJEWKI, 2016 N=2410 De 1 a 4 ans : supériorité du BPG par rapport a la SG en

(75)

termes de %PP
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5. Conclusion

Dans cette étude observationnelle, reflétant la pratique quotidienne, nous avons constaté
que la SG était associée a une perte de poids inférieure a celle du BPG a 2 ans de suivi
apres application d’'un modéle linéaire multiniveaux a effet fixe et intercept aléatoire. Dans
I'ensemble, les résultats des études observationnelles suggerent que la différence de
résultats pondéraux entre les deux procédures est plus importante dans un contexte non
randomisé et peut étre due a des différences non mesurées dans ce cas. D'autres études,
qu’il s'agisse d’ECR ou d’études observationnelles sont nécessaires pour confirmer les
résultats observés avec ce modeéle statistique. Enfin, une uniformisation des outils et des

méthodes d’analyse statistique est souhaitable dans le futur.
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Annexes

Annexe 1. Recommandations de la HAS (source HAS - 2009)

Patients avec IMC > = 35 kg/m? @

La chirurgie bariatrique est indiquée par décision collégiale, prise aprés discussion et concertation
pluridisciplinaires (accord professionnel), chez des patients adultes réunissant I'ensemble des
conditions suivantes :

patients avec un IMC > = 40 kg/m2 ou bien avec un IMC >= 35 kg/m2 (Consulter la table d'indice
de masse corporelle) associé a au moins une comorbidité susceptible d'étre améliorée apreés la chi-
rurgie (notamment maladies cardio-vasculaires dont HTA, syndrome d’apnées hypopnées obstructives
du sommeil et autres troubles respiratoires séveres, désordres métaboliques sévéres, en particulier
diabéte de type 2, maladies ostéo-articulaires invalidantes, stéatohépatite non alcoolique) (grade B) ;

en deuxiéme intention aprés échec d'un traitement médical, nutritionnel, diététique et psychothéra-
peutique bien conduit pendant 6-12 mois (grade B) ; en I'absence de perte de poids suffisante ou en
I'absence de maintien de la perte de poids (grade B) ;

patients bien informés au préalable (accord professionnel), ayant bénéficié d'une évaluation et d'une
prise en charge préopératoires pluridisciplinaires (grade C) ;

patients ayant compris et accepté la nécessité d’'un suivi médical et chirurgical a long terme (accord
professionnel) ;

risque opératoire acceptable (accord professionnel).

Une perte de poids avant la chirurgie n'est pas une contre-indication a la chirurgie bariatrique déja plani-
fiee, méme si le patient a atteint un IMC inférieur au seuil requis (accord professionnel).

Patients avec IMC entre 30 et 35 kg/m? @

Des données préliminaires (études comparatives randomisées monocentriques, d'effectif faible et de suivi
court) ont montré que la chirurgie bariatrique pourrait améliorer les comorbidités, en particulier le diabéte
de type 2, chez des sujets avec IMC entre 30 et 35 kg/m2.

Néanmoins, en I'absence de données établies sur une population plus large et a plus long terme, on ne
peut recommander pour l'instant la chirurgie bariatrique chez des sujets diabétiques avec IMC entre 30 et
35 kg/m2 (accord professionnel).

Patients agés de plus de 60 ans @

Les données actuelles, hétérogenes et de faible niveau de preuve, ne permettent pas d'établir le rapport
bénéfice/risque de la chirurgie bariatrique au-dela de 60 ans.

Aprés 60 ans, l'indication doit étre posée au cas par cas en fonction de I'age physiologique et des comor-
bidités associées (grade C).
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Annexe 2. Description de la technique chirurgicale du BPG

La confection d’'un BPG consiste en premier lieu par la création d’'une petite poche
gastrique (20-30 ml) par agrafage-section a environ 5 a 6 cm du cardia. L’agrafage est
d’abord horizontal de 45 mm puis vertical, de 60 mm jusqu’a I'angle de His. Cela, permet
de scinder artificiellement I'estomac en deux zones distinctes appelées communément

«néo-poche gastrique» et «estomac exclu».

Cette étape est suivie d’un rétablissement de la continuité digestive par une anse en Y
jéjunale avec réalisation de deux anastomoses : une anastomose gastro—jéjunale et une
anastomose jéjuno—jéjunale appelée communément «pied d’anse».

Le type d’anastomose qu’il soit manuel, mécanique ou semi-mécanique est variable selon

les équipes.

L’anse en Y est finalisée par un agrafage linéaire vertical au bord gauche de I'anastomose
gastro—jéjunale. La procédure permet, ainsi, la confection d’'un circuit avec trois anses :
une anse dite bilio-pancréatique mesurant entre 50 et 70 cm, une anse dite alimentaire
mesurant en moyenne 150 cm et une anse commune de longueur variable.
W
Néo-poche gastrique W Anastomose gastro-jéjunale
Y |

Estomac exclu

Anse alimentaire
Anse biliaire ~ 150 cm

~50-70cm

Pied d'anse : anastomose
jéjuno-junale

Schéma d’un By-Pass Gastrique en Y selon Roux

Source Rubino et al - Diabetes Care, 2016
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La réalisation d’'un BPG entraine la création d’espaces ou bréches non anatomiques entre
les mésos qui sont propices a lincarcération d’anses digestives. Ces espaces sont
appelées espace de Petersen (entre le mésocolon transverse et le mésentére de I'anse
alimentaire) et breche inter-mésentérique (entre les mésenteres de 'anse commune et de
I'anse biliaire). Il est aujourd’hui recommandé de «fermer» systématiquement ces bréches
(29,30).

A. Passage trans-mésocolique (variable selon les équipes) ; B. Espace de

Petersen ; C. Espace inter-mésentérique
Source Acquafresca et al - ABCD Arq Bras Cir Dig, 2015
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Annexe 3. Description de la technique chirurgicale de la SG

Le premier temps opératoire est la libération de la grande courbure gastrique. Une
libération compléte du pilier gauche est recommandée pour s’assurer de I'absence de

hernie hiatale associée notamment.

Le second temps consiste a disséquer complétement le ligament gastro phrénique

postérieur et les vaisseaux courts gastriques.

Enfin, la section gastrique verticale commence sur la paroi de I'antre gastrique par un
agrafage linéaire mécanique. Elle se poursuit jusqu’a I'angle oeso-cardiotubérositaire
calibrée sur une sonde de 37 Fr (tube de Faucher le plus souvent) préalablement posée
par I'équipe d’anesthésie. A chaque agrafage, une mobilisation systématique du tube
permet de s’assurer de I'absence de sténose, notamment au niveau de I'angulus. La
section doit réaliser un trajet paralléle a la petite courbure gastrique, au contact du tube
de calibration. Au niveau de I'angle de His, il est recommandé de respecter une distance
de sécurité supplémentaire d’environ 1cm afin de ne pas sectionner I'cesophage et

diminuer le risque de fistule.

Schéma d’une Sleeve Gastrectomie

Source Rubino et al - Diabetes Care, 2016
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