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1. Introduction

En France, I'hystérectomie représente une des interventions les plus réalisées en

gynécologie avec 56 460 gestes en 2022 dont 80% pour lésions bénignes (1).

La voie vaginale a longtemps été le gold standard pour I'hystérectomie totale pour
|ésion bénigne. Elle permet d’intervenir par les voies naturelles, ce qui en fait une technique
mini-invasive qui limite les complications liées aux incisions cutanées, réduit la morbidité per
et post opératoire, la durée d’hospitalisation et diminue la douleur par rapport a la

laparotomie (2).

Depuis 1989, I'hystérectomie est pratiquée par voie coelioscopique avec I'apport de la
vision, de I'ergonomie et de la pédagogie. L'étude de la courbe d’apprentissage par I'équipe
de Wattiez a permis de montrer une diminution du taux de conversion et de complications a
partir de 25-30 hystérectomies par chirurgien. Il a été noté une diminution du taux de
complications global de 10,4% a 2,6% entre 1989 et 1999. La qualité de la vision et la possibilité
de filmer les interventions sont des atouts majeurs pour la formation des chirurgiens. Il a
également été montré une diminution de 30% du temps opératoire avec lI'apparition du

manipulateur utérin en 1996 (3).

Une revue de la Cochrane publiée en 2015 a comparé la voie vaginale a la voie
coelioscopique pour la réalisation d’hystérectomie totale pour Iésion bénigne et n’a pas
retrouvé de différence sur les lésions viscérales per opératoire, sur les complications a long
terme et sur le temps nécessaire pour reprendre les activités de la vie quotidienne (4). Les
recommandations francaises pour la pratique de I'hystérectomie pour Iésion bénigne publiées

en 2015 préconisent |'utilisation de la voie coelioscopique ou vaginale (5).
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En 2022, la coelioscopie reste la principale voie d’abord pour la réalisation de
I’hystérectomie a 34%, suivie de la laparotomie a 24%, de la voie vaginale a 17,9%, de la voie

vaginale coelio assistée a 13,6% et enfin de l'utilisation du robot dans 10,3% des cas (1).

Dans un souci d’amélioration des pratiques, la technique NOTES (Natural Orifice
Transluminale Endoscopic Surgery) a été développée permettant d’accéder a la cavité
péritonéale par les orifices naturels en évitant des incisions cutanées et les complications qui
leur sont propres. Par exemple, l'accés a la cavité péritonéale par voie transgastrique a été
décrit sur des modeles animaux des 2004 (6). La vVNOTES ou vaginal NOTES permet de
combiner les avantages de la voie vaginale par I'absence de cicatrice cutanée avec la vision de
la coelioscopie repoussant ainsi les limites de la chirurgie mini invasive. En 2012, I'équipe de
Hsuan Su et al. a réalisé la premiére série d’hystérectomies totales pour lésions bénignes par
vNOTES en utilisant un écarteur d’Alexis® (Applied) sur lequel était fixé un gant chirurgical
permettant d’introduire I'endoscope et les instruments de coelioscopie tout en conservant
I'étanchéité du gaz (7). Sa faisabilité et sa sécurité ont également été démontrés par I'équipe
de Baekelandt et al. (8). Cette équipe a conduit la premiére étude randomisée prospective
évaluant la faisabilité de I’hystérectomie pour lésion bénigne par vNOTES et montrant sa non
infériorité par rapport a la coelioscopie (9). lls n‘ont pas rapporté de conversion et il n’y avait
pas de différence sur les infections post opératoires, les complications per opératoires et les

réhospitalisations.

La méta analyse de Marchand et al. publiée en février 2024, incluant 14 articles avec
1310 patientes, a également permis d’analyser la faisabilité des hystérectomies pour Iésion
bénigne réalisées par vNOTES par rapport aux autres voies coelioscopiques (10). lls ont montré

une diminution significative de la durée opératoire, de la durée d’hospitalisation ainsi que de
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la douleur a J1 post opératoire par vNOTES. Enfin, ils retrouvaient significativement moins de
complications post opératoires et les patientes nécessitaient moins de transfusion. Par ailleurs,
ils n‘ont pas conclu a une différence significative sur les pertes sanguines, la diminution de
I’'hémoglobine, la consommation d’antalgiques, les conversions et les complications per
opératoires. Les 14 articles sélectionnés ont montré la non infériorité de la voie vNOTES par
rapport a la coelioscopie. Cependant, elle comportait 12 études observationnelles et
seulement deux études prospectives. De plus, le fait de comparer la vNOTES avec différentes
techniques de coelioscopie pourrait étre un biais dans leurs résultats. Enfin, dans de
nombreuses études, les interventions étaient réalisées dans un seul centre et souvent par le

méme chirurgien.

Lobjectif principal de ce travail est d’étudier la tolérance de de la technique vNOTES
pour I’hystérectomie totale pour lésion bénigne en comparant les complications per et post

opératoires par vNOTES versus coelioscopie.

Les objectifs secondaires comparent |la durée opératoire, la douleur, la durée d’arrét de
travail, ainsi que la qualité de vie des patientes aprés une hystérectomie pour lésion bénigne

réalisée par voie coelioscopique ou par vNOTES.
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2. Matériels et Méthodes

Notre étude est un essai de non infériorité, randomisé, en simple aveugle et
bicentrique mené sur le Centre Hospitalier Universitaire Estaing de Clermont-Ferrand et le

Centre Hospitalier Paul Ardier a Issoire de septembre 2021 a février 2025.

2.1. Objectifs de I'étude

L'objectif principal est de démontrer la non infériorité de la technique vVNOTES par
rapport a la coelioscopie considérant la réalisation d’hystérectomies totales pour Iésion

bénigne.

Les objectifs secondaires sont la comparaison de la durée opératoire en vNOTES et en
coelioscopie, la douleur post opératoire et la qualité de vie des patientes en pré et post

opératoire ainsi que la durée d’arrét de travail.

2.2. Population étudiée

Les patientes éligibles doivent étre majeures et avoir une indication d’hystérectomie
totale pour Iésions bénignes avec ou sans annexectomie bilatérale. Elles doivent étre capables
de donner leur consentement éclairé et étre affiliées a un régime de Sécurité Sociale pour

participer a I'étude.

Elles ne peuvent pas étre candidates si elles sont enceintes ou allaitantes, si la
réalisation d’'une laparotomie en premiére intention est indiquée, si elles présentent une
contre-indication a I'abord ccelioscopique ou vNOTES telle qu’un antécédent de chirurgie
rectale, une endométriose recto-vaginale, une infection génitale haute active, I'impossibilité

d’étre en position de Trendelenburg ou la virginité. De méme, les patientes sont exclues s'il
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existe une indication de geste opératoire concomitant autre que sur l'annexe ou
d’hystérectomie pour lésion maligne. Enfin, une positivité SARS-COv2 datant de moins de 3
jours avant la chirurgie, une patiente majeure protégée, sous tutelle, curatelle ou sauvegarde

de justice et le refus de participation sont des critéres d’exclusion.

Les données recueillies concerneront I'age, I'indice de masse corporelle, la parité, les
antécédents de césarienne ou de chirurgie abdominale, le tabagisme (non fumeuse, plus ou

moins 10 cigarettes par jour), le score ASA et I'indication de I'hystérectomie.

2.3. Criteres d’évaluation

Le critére d’évaluation principal est défini comme le nombre total de complications per ou

post-opératoires qui correspond :

En per-opératoire a la présence d’un saignement > 500 mL, a la présence d’une plaie du tractus
urinaire, digestif ou d’'une complication anesthésique. Les conversions seront recueillies.
En post-opératoire, a la présence d’un saignement, d’'une plaie du tractus urinaire ou digestif,

d’une infection, désunion de la cicatrice vaginale ou d’une complication pariétale.

Tous les traitements entrepris en per ou post opératoire tels que la transfusion, suture
d’une plaie d’organe, pose d’'une sonde double J, sonde a demeure, résection digestive ou

autres seront notifiés, de méme que les ré hospitalisations.

Les complications seront quantifiées en nombre absolu puis en utilisant la classification de

Clavien Dindo (Annexe lll), permettant de classer les complications en fonction de la gravité.

Concernant les critéres de jugement secondaires, la durée opératoire correspond au temps
défini entre l'incision cutanée pour la création du pneumopéritoine ou la colpotomie et la

fermeture cutanée ou vaginale.
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La douleur sera recueillie sous la forme d’une EVA entre 0 et 100 au cours de
I’hospitalisation a H6 et J1 puis au retour a domicile a J5, 17, J14 et M1 via un questionnaire
recu par mail et enregistré sur le logiciel RedCap®. Au cours du séjour, le pallier des antalgiques

nécessaires sera rapporté.

La qualité de vie pré opératoire et a un mois post opératoire sera évaluée par le
guestionnaire SF36 (Study Short Form-36) (Annexe 1) (11). Ce questionnaire sera envoyé par
mail ou le cas échéant fourni sur papier, complété par les patientes et anonymisé. Tous les

items devront étre remplis pour pouvoir tenir compte de leurs réponses.

Un arrét de travail est systématiquement proposé pour 21 ou 28 jours selon le caractére
physique ou non de I'emploi et en accord avec les recommandations de I’Assurance Maladie

(12).

2.4. Déroulement de I'étude

La patiente est vue en consultation pré opératoire par un chirurgien sénior dans un des
deux centres participants. Si une hystérectomie pour lésion bénigne est indiquée et que la
patiente est éligible, la patiente est informée de I'étude en cours, les documents d’information

et le formulaire de consentement lui sont remis (Annexe I).

Apreés information et réponses aux questionnaires, le consentement est signé, ce qui
autorise la randomisation de la patiente. Elle est réalisée grace au logiciel Redcap® permettant
I'attribution par tirage au sort de la voie d’abord : coelioscopie ou vNOTES, stratifié sur I'indice
de masse corporel et le centre. Le chirurgien est informé de cette voie et les patientes ne la
connaitront que le lendemain de la chirurgie. Des pansements sont positionnés sur les sites

d’incisions abdominales quelle-que soit la voie d’abord et retirés a J1.
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Les patientes qui ont refusé I'étude sont consignées et le motif du refus recueilli afin

d’étudier la représentativité de I'échantillon a I'étude.

Les patientes randomisées sont hospitalisées le jour de I'intervention ou si besoin pour

motif personnel la veille.

Les chirurgiens participants doivent étre « experts » de la voie d’abord en question,
c’est a dire avoir pratiquer au moins 25 hystérectomies par coelioscopie et/ou VNOTES. En
effet, selon Wattiez et al., I'étude de la courbe d’apprentissage des hystérectomies par
coelioscopie a permis de montrer une diminution des complications et du taux de conversion
a partir de 25-30 interventions (3). De méme pour la voie vNOTES, la baisse significative du
temps opératoire et la diminution des saignements a été démontré aprés 25 hystérectomies
(13), ce qui est concordant avec les résultats d’autres équipes qui concluent a une bonne

acquisition des compétences au bout de 20 a 25 hystérectomies réalisés (14-16).

En post opératoire, les patientes sont surveillées selon le protocole habituel du service.
LEVA a H6 et J1 est recueillie ainsi que les antalgiques administrés. Elles sont autorisées a

rentrer a domicile a J1 si les suites post opératoires le permettent.

Au domicile, un lien envoyé par mail permet d’enregistrer la douleur a J5, )7, J14 et M1

sur le logiciel RedCap®. De plus, elles recoivent un questionnaire de qualité de vie a un mois.

Les patientes bénéficient d’une consultation post opératoire au cours de laquelle un
examen de la cicatrice vaginale est réalisé. Il est noté toutes les complications survenues
jusqu’a un mois post opératoire telle qu’une désunion vaginale, une infection, une hémorragie,
un trouble urinaire ou digestif ou toutes autres complications ainsi que les traitements

entrepris.
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2.5. Technique opératoire coelioscopie

Les patientes opérées en coelioscopie sont en décubitus dorsal jambes légerement
écartées, sous anesthésie générale et curarisées. Une préparation du champ opératoire a la
polyvidone iodée ainsi qu’un badigeonnage vaginal est réalisé avant le champage stérile. Une
sonde urinaire est mise en place et une antibioprophylaxie intraveineuse administrée. Un
manipulateur utérin de Clermont Ferrand peut étre placé pour améliorer I'exposition. L'aiguille
de Palmer est introduite en hypochondre gauche pour I'insufflation jusqu’a des pressions de
15 mmHg. Apreés infiltration cutanée a la ropivacaine 2mg/mL, un trocart de 10 mm est mis en
place en ombilical et trois trocarts opérateurs de 5 mm en fosse iliaque droite, gauche et en
hypogastre. Apres avoir abaissé la pression du pneumopéritoine, on débute par une
exploration de la cavité péritonéale puis on réalise I'hystérectomie totale selon les « 10 étapes
de I'hystérectomie par coelioscopie » (17) : Coagulation-section du ligament rond gauche,
ouverture du feuillet péritonéal antérieur du ligament large jusqu’au cul-de-sac vésico-utérin,
salpingectomie rétrograde par coagulation/section, coagulation et section du ligament utéro
ovarien (ou fenestration du ligament large et coagulation/section du ligament lombo ovarien
en cas d’annexectomie), ouverture du feuillet postérieur du ligament large jusqu’au torus,
réalisation des mémes gestes du coté droit, ouverture de I'espace vésico-vaginal, coagulation
et section des pédicules utérins, dissection dans le plan intra-fascial puis ouverture vaginale,
extraction de la piece opératoire, suture vaginale coelioscopique puis exsufflation du

pneumopéritoine et fermeture cutanée.

2.6. Technique opératoire VNOTES

La procédure vNOTES est réalisée selon la technique standardisée décrite par Lamblin

et al (18). La patiente est en position gynécologique sous anesthésie générale et curarisée. Une
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préparation du champ opératoire a la polyvidone iodée ainsi qu’un badigeonnage vaginal est
réalisé avant le champage stérile. Une sonde urinaire a demeure est mise en place et une
antibioprophylaxie intra veineuse est administrée. Dans un premier temps, le col est exposé a
I'aide de valves et tracté par des pinces de Pozzi ou Museux. Une infiltration para cervicale a
la Ropivacaine est réalisée dans le cadre de I'antalgie multimodale mais également a visée
d’hydrodissection des tissus. Une colpotomie circulaire suivi d’'une dissection vésico vaginale
jusqu’au repli péritonéale permettra une ouverture du cul de sac vésico-vaginal et ainsi un
acces a la cavité péritonéale, de méme en postérieur apres ouverture du cul de sac de Douglas.
Les ligaments utéro sacrés et le paracervix sont sectionnés, ligaturés et liés aux angles
vaginaux. A cette étape, nous pouvons introduire I'écarteur d’Alexis® qui permet I'étanchéité
pour le pneumopéritoine et sert de support a la plateforme Gel Point V-Path®. Cette
plateforme en gel recoit un trocart optique ainsi que trois trocarts opérateurs de 5mm.
Linsufflation est réglée pour une pression de 8mmHg et la patiente placée en Trendelenburg.
Le temps coelioscopique débute par une exploration de la cavité péritonéale puis les gestes
sont débutés a gauche par la coagulation section du pédicule utérin, du ligament large puis du
ligament utéro ovarien. La salpingectomie est réalisée de facon rétrograde. Le ligament rond
est laissé en attente pour éviter une vrille de I'utérus afin de réaliser plus aisément les mémes
gestes a droite. Lovariectomie est réalisée si besoin. On procede a I'extraction de la piece
opératoire par voie vaginale ou par morcellation si nécessaire et envoie en examen
anatomopathologique. La plateforme et I'écarteur d’Alexis® sont retirés. L'exposition avec les

valves permettra de vérifier I’'hémostase et de suturer le vagin.
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2.7.Protocole d’anesthésie

Afin de standardiser I'anesthésie, I'antalgie et I'antibioprophylaxie, un protocole a été

rédigé par le Dr BONNIN, anesthésiste en gynécologie au CHU Estaing de Clermont Ferrand.

Lanesthésie générale se déroule de maniere habituelle avec une induction par
hypnotique et administration de morphinique. Les patientes sont curarisées avec des
réinjections au cours de I'intervention au besoin. Lanesthésie est maintenue par gaz halogéné

ou propofol selon indication.

Le schéma de I'antibioprophylaxie a été développé selon les recommandations de la Société
Francaise d’Anesthésie et de Réanimation et I'étude HALON (8) préconisant I'administration
dans les 30 minutes précédant l'intervention, de Céfazoline 2g en cas de coelioscopie ou
Clindamycine 900 mg associée a la Gentamycine 5mg/kg en cas d’allergie aux pénicillines. Pour
la voie d’abord vNOTES, on préfere I'administration d’Amoxicilline 2g associé a I'Acide

Clavulanique ou Métronidazole 1g et Gentamycine 5mg/kg en cas d’allergie aux pénicillines.

La prévention des nausées et vomissements est fonction du score d’Apfel (Annexe V)

par |'utilisation de Déxaméthasone, Dropéridol et Ondansetron au besoin.

Lanalgésie multimodale comporte une infiltration locale d’analgésique type
Ropivacaine 2mg/ml associée aux antalgiques simples et anti inflammatoires. Le néfopam et

le sulfate de morphine peuvent étre utilisé si besoin et en I'absence de contre-indication.

Selon la SFAR, une anticoagulation préventive est recommandée dont la durée dépend
des facteurs de risque. Celle-ci doit étre associé au port de bas de contention en per et post

opératoire pour une durée de 15 jours.

21



2.8. Considérations statistiques

Les caractéristiques des patientes sont décrites par des effectifs et pourcentages pour
les variables catégorielles et par la moyenne et écart-type ou la médiane et intervalle
interquartile, au regard de leur distribution statistique, pour les variables de nature

guantitative. La normalité a été étudiée par le test de Shapiro-Wilk.

Pour I'analyse principale, reposant sur une hypothéese de non-infériorité, la comparaison
entre groupes de randomisation repose sur I'étude de l'intervalle de confiance a 90% de la
différence entre groupes de randomisation pour le critere d’évaluation principal. Cet intervalle
ne doit pas contenir la borne de non-infériorité fixée, a priori, a une complication de différence

entre groupes.

Pour les critéres d’évaluation secondaires, les comparaisons entre groupes de
randomisation ont été réalisées par le test du Chi2 ou le cas échéant le test exact de Fisher
pour les variables catégorielles alors que pour les variables de nature quantitative, les
comparaisons ont considéré le test t de Student ou le test de Mann-Whitney si les conditions
d’application du t-test n’étaient pas respectées. L'égalité des variances a été étudiée par test
de Fisher-Snedecor. Pour les analyses en sous-groupes concernant le critere d’évaluation
principal, les comparaisons ont considéré ces tests statistiques. Enfin, pour la comparions
concernant I'évolution de la douleur, un modéle mixte permettant de modéliser la variabilité

inter et intra patiente ont été considérés.

Les analyses statistiques ont été réalisées en intention de traiter et en per-protocol, en
considérant pour cette derniére, soit un retrait de I'’échantillon des patientes avec conversion,

soit en réaffectant les patientes a I'intervention réellement recue in fine.
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Toutes les analyses ont été réalisées avec les logiciels Stata (version 15, StataCorp, College
Station, US) en considérant un risque d’erreur de premiere espéce bilatéral de 5%. Les résultats
pour les critéres d’évaluation secondaires sont considérés comme exploratoires et doivent étre

interprétés comme tels.
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3. Résultats

Entre le 18/10/2021 et le 08/03/2024, 130 patientes ont été opérées: 64 par

coelioscopie, 66 par VNOTES. 70 patientes ont été opérées a Clermont-Ferrand (35

coelioscopies et 35 vNOTES) et 60 a Issoire (29 coelioscopies et 31 vNOTES) (figure 1).

Figure 1- Diagramme de flux de I'étude « Evaluation de la technique vNOTES pour I’hystérectomie totale pour lésion
bénigne en comparaison de la coelioscopie : étude prospective, randomisée, de non infériorité »
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Les caractéristiques des deux groupes sont présentées dans le tableau 1. Les groupes sont

comparables.
Les résultats des patientes en analyse per-protocol considérant soit un retrait de I'échantillon
des patientes avec conversion, soit en réaffectant les patientes a I'intervention réellement

recue in fine sont présentés en annexes V et VI.
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Tableau 1 - Caractéristiques de la population de I'étude « Evaluation de la technique vNOTES pour I’hystérectomie
totale pour lésion bénigne en comparaison de la coelioscopie : étude prospective, randomisée, de non infériorité »
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Concernant le critere de jugement principal, nous ne retrouvons pas de différence significative
sur le nombre de complication entre le groupe coelioscopie et vNOTES (0,28 vs. 0,27 1C90 [-
0,13;0,12]; p=0,927) (tableau 2). De méme, il n’existe pas de différence significative selon la

classification Clavien Dindo (p=0,817).

3.1. Complications per opératoires

Les complications sont rapportées dans le tableau 2.
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HT HT vNOTES P value
coelioscopie n=66
n=64
Critére de jugement principal 16 (25%) 15 (22,7%) 0,761
Nombre de complications 0,28 0,27 0,927
0 48 (75%) 51(77,27%) 0,786
1 14 (21,88%) 12 (18,18%)
2 2 (3,13%) 3 (4,55%)
Complications per ou post-op
Complications per opératoires 6 (9,38%) 9 (13,64%) 0,447
Conversion 1(1,6%) 4(6,1%) 0,182
Saignement >500 mL 1(1,6%) 1(1,5%) 0,983
Plaie urinaire 4 (6,3%) 4(6,1%) 0,964
Plaie digestive 1(1,6%) 0 (0%) 0,308
Anesthésie 0 (0%) 0 (0%)
Complications post opératoire
Saignements 0 (0%) 0 (0%)
Plaie urinaire 0 (0%) 0 (0%)
Plaie digestive 0 (0%) 0 (0%)
Complications M1 10 (15,6%) 9 (13,6%) 0,748
Saignement >500 mL 0 (0%) 0 (0%)
Plaie urinaire 2 (3,1%) 0 (0%) 0,148
Plaie digestive 0 (0%) 0 (0%)
Infection 7 (10,9%) 9 (13,6 %) 0,640
Mycose/ Vaginose 1 2
Infection urinaire 1 2
Hyperthermie 0 2
Pelvi péritonite 0 1
Hématome surinfecté 1 1
Abceés/ infection de la tanche vaginale 3 1
Infection cutanée 1 0
Désunion de cicatrice vaginale 0 (0%) 0 (0%)
Désunion de cicatrice cutanée 2/59 (3,4%) 0/58 (0%) 0,157
Reprise chirurgicale
Drainage d’un abcés de la tranche vaginale 0 1(1,5%)
Réimplantation urétérale 1(1,6%) 0
Complications selon Clavien Dindo n=21
| 4 (40%) 3(27,3%)
I 5 (50%) 7 (63,6%) 0,817
Illa 0 0
b 1 (10%) 1(9,1%)

Tableau 2 - Critére de jugement principal de I'étude « Evaluation de la technique vNOTES pour I’hystérectomie totale
pour lésion bénigne en comparaison de la coelioscopie : étude prospective, randomisée, de non infériorité
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3.1.1. Conversions

Nous n‘avons pas noté de conversion en laparotomie.

Dans le groupe VNOTES, nous avons observé 4 conversions en coelioscopie :

- Une patiente était opérée pour un utérus polyfibromateux avec un antécédent de 5
césariennes pour bassin rétréci et aucun accouchement par voie basse. La conversion a été
décidée devant une dissection du péritoine vésico utérin difficile liée a une ventrofixation. Le
traitement des pédicules utérins a toutefois été possible par vNOTES.

- Une deuxieme conversion a été nécessaire sur un échec de I'ouverture du cul de sac de
Douglas devant une rétraction du rectum faisant suspecter une endométriose non connue.
Finalement, le geste en coelioscopie a été particulierement difficile avec un utérus
polyfiboromateux nécessitant plusieurs myomectomies afin d’obtenir une exposition
satisfaisante.

- La troisieme conversion était en lien avec une désolidarisation du col utérin lors de la
dissection du péritoine vésico utérin. Cette patiente avait un IMC 41,5 avec un antécédent de
2 césariennes et pas d’accouchement par voie basse et d’une coelioscopie pour ligature
tubaire.

- Enfin la quatrieme patiente avait pour principal antécédent une annexectomie gauche
pour kyste par Pfannenstiel. Le passage en coelioscopie a été décidé sur I'impossibilité
d’ouverture du cul de sac de Douglas. Il est constaté des adhérences trés serrées sur toute la

paroi postérieure de 'utérus comblant le cul de sac de Douglas.

Dans le groupe coelioscopie, nous avons noté une conversion en VNOTES pour des

difficultés d’exposition nécessitant des pressions d’insufflation non tolérées par la patiente.
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Cette patiente avait un IMC a 41 et deux antécédents de césarienne sans accouchement par

voie basse. Le geste a été compliqué du fait d’'une exposition difficile.

3.1.2. Saignements

Les pertes sanguines ont été estimées a plus de 500 mL pour une patiente dans le
groupe coelioscopie sur une colpotomie hémorragique et pour une patiente dans le groupe
vNOTES lors de la dissection du ligament large a gauche dans le contexte d’un utérus
polyfibromateux. Il n’y a pas eu de changement de voie d’abord pour ces patientes et aucune

d’elle n‘avait de traitement anticoagulant pré existant a I'intervention.

3.1.3. Plaies urinaires

Nous avons observé 4 plaies vésicales dans le groupe vNOTES, toutes ayant eu lieu lors
du temps vaginal et avant mise en place du dispositif. Elles ont nécessité une suture per

opératoire et la mise en place d’'une sonde a demeure.

- Une des patientes avait un antécédent de 2 césariennes ainsi qu’un utérus fiboromateux.
La plaie a été faite durant la dissection du péritoine vésico utérin puis suturée par voie
vaginale.

- La seconde patiente présentait un antécédent d’'une césarienne et une plaie vésicale
infra centimétrique a été réalisée lors de la dissection vésico utérine peu aisée du fait
d’adhérences.

- Concernant la troisieme patiente, la plaie vésicale a été effectuée lors de la dissection
vésico utérine sur des adhérences importantes. Elle avait un IMC a 42 avec des antécédents
de coelioscopie pour appendicectomie, cholécystectomie, annexectomie gauche et

salpingectomie bilatérale. La plaie centimétrique a été suturée par voie vaginale par un surjet.
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- Enfin, la derniere patiente avait un IMC a 32 avec un antécédent d’une césarienne. La
plaie vésicale a été diagnostiquée aprés ouverture du péritoine vésico utérin. La dissection
vésicale a été reprise au niveau de la fibrose liée a 'antécédent de césarienne puis suturée par

voie vaginale.

Dans le groupe coelioscopie, il a été retrouvé 3 plaies vésicales et une plaie urétérale :

- Deux plaies de la séreuse vésicale sont survenues au cours de la dissection du péritoine
vésico utérin puis suturées en per opératoire sans nécessité de sonde a demeure en post
opératoire.

- Une plaie vésicale centimétrique est survenue chez la patiente ayant eu une conversion
en vVNOTES. Elle a été diagnostiquée au cours de la dissection du péritoine vésico utérin par
voie vaginale. Celle-ci était difficile chez cette patiente avec un IMC a 41, antécédents de deux
césariennes ainsi qu’un allongement du col.

- Une plaie urétérale a été notée. L'utérus était polyfibromateux avec un myome
isthmique antérieur faisant sailli dans le ligament large droit rendant difficile la fenestration du
ligament. Devant la suspicion de plaie urétérale droite en fin de geste, il a été tenté de mettre
une sonde double J, sans succes. Le diagnostic a été fait devant le passage du produit de
contraste en intra péritonéal. Une anastomose urétéro urétérale droite avec pose de sonde

double J a été réalisée au cours du geste. L'utérus pesait 500g.

3.1.4. Plaie digestive

Une plaie digestive a été détectée en per opératoire lors d’une hystérectomie réalisée
par coelioscopie. Cette patiente avait un antécédent d’appendicectomie et il a été observé en
per opératoire des adhérences dans la gouttiere pariéto-colique droite avec un caecum tres

abaissé. La résection du bas fond caecal a été nécessaire suite a 'adhésiolyse difficile.
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3.1.5. Complication anesthésique

Aucune complication anesthésique n’a été relevée.

3.2. Complications post opératoires

3.2.1. Saignements

En post opératoire, nous n’avons pas relevé de saignement supérieur a 500 mL.
Cependant, une patiente du groupe vVNOTES a été réhospitalisée a J16 pour hémorragie
vaginale traitée par compresse hémostatique et mise en place d’'une méche pendant 12h. De
plus, une patiente du groupe coelioscopie a été hospitalisée a J15 pour surveillance de
saignements liés a la chute d’escarre. Cette patiente était sous anticoagulant oral et aucun

traitement n’a été nécessaire.

3.2.2. Complications urologiques

Concernant les troubles urologiques, deux patientes du groupe coelioscopie ont

présenté une complication.

- Une patiente opérée pour un myome antérieur, a présenté une rétention aigtie d’urine
un mois apres l'intervention. Elle avait un antécédent de chirurgie dans I'enfance pour reflux
urétéral bilatéral et présentait une dysurie pré existante avec infections urinaires a répétition.
- D’autre part, une autre patiente a présenté des douleurs lombaires a J14 amenant a
réaliser un uroscanner qui retrouvait une sténose urétérale. Une sonde double J a été
positionnée suite au diagnostic puis la patiente a bénéficié d’'une réimplantation urétérale par

les urologues a 2 mois post opératoire.
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3.2.3. Infections

Nous avons retrouvé 10,9% d’infections post opératoire dans le groupe coelioscopie et

13,6% dans le groupe VNOTES. Il n’y a pas de différence significative (p=0,640).

Dans le groupe vNOTES, on rapporte deux patientes ayant présenté une mycose et deux

patientes avec une infection urinaire.

- Deux patientes ont présenté une hyperthermie respectivement a J1 post opératoire et
18, et une patiente a été réhospitalisée pour une pelvi péritonite a J5. Elles ont toutes recu un

traitement antibiotique.

- Enfin, une patiente a présenté un hématome surinfecté a J12 ayant nécessité une
antibiothérapie et une patiente a développé un abceés de la tranche vaginal ayant nécessité un

drainage chirurgical par voie vaginale associé a une antibiothérapie.

Dans le groupe coelioscopie, une patiente a présenté une vaginose et une seconde patiente,
une infection urinaire.

- Deux patientes ont présenté une infection de la tranche vaginale et une autre un abces
de la tranche vaginal, toutes traitées par antibiotiques.

- Une patiente a présenté une dermo-épidermite au niveau d’une incision abdominale,
elle aussi traitée par antibiotique.

- Enfin, une patiente a présenté une hématome péri vésical a J1 découvert devant une
reprise mictionnelle difficile. Elle a bénéficié d’'un scanner objectivant cet hématome et a recu

un traitement antibiotique pendant 15 jours avec une évolution clinique favorable.
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3.2.4. Désunion

Nous avons noté 2 désunions cutanées dans le groupe coelioscopie. La désunion d’une de ces

patientes était associée a une dermo-épidermite citée précédemment.
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Figure 2 - Critére de jugement principal de I'étude « Evaluation de la technique vNOTES pour I’hystérectomie totale
pour lésion bénigne en comparaison de la coelioscopie : étude prospective, randomisée, de non infériorité »

3.3. Autres criteres de jugement secondaire

Concernant les autres critéres de jugement secondaires présentés dans le tableau 3, la
durée opératoire est significativement plus faible dans le groupe vNOTES comparativement a
la voie coelioscopique (80,5 min vs 110 min p<0,001).

Concernant la durée d’hospitalisation et la durée d’arrét de travail, nous n’avons pas
retrouvé de différence significative (respectivement p=0,968 et p=0,107).

Nous avons retrouvé une diminution significative de la douleur dans le groupe vNOTES a

J5 post opératoire (27 vs 14 p=0,003), a J7 (20 vs 8,5 p=0,028) et a un mois (8 vs 1,5 p=0,02).
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Critéres de jugement secondaires

Durée opératoire (minutes)
Ré-hospitalisation
Durée d’hospitalisation (jours)
Durée d’arrét de travail (jours) (n=79)
Douleurs (EVA)

H6 (n=127)

H24 (n=127)

J5 (n=110)

17 (n=112)

J14 (n=113)

M1 (n=114)

HT coelioscopie
n=64

110 [90 ; 146,5]
2 (3,1%)
1[1;1]

34,5 [31; 47]

14 [2; 34]
9[1;19]
27[13;61]
20 [8; 37]
10,5 [1; 26,5]
8[1;22,5]

HT vNOTES
n=66

80,5 [60 ; 105)
4 (6,1%)
1[1;1]

32[26;41]

12[1;31]
2[0;13]
14 [2; 34]
8,5[2;31,5]
7 [0; 20]
1,5[0; 13]

P value

0,0001
0,425
0,968
0,107

0,532
0,059
0,003
0,028
0,352
0,020

Tableau 3 - Criteres de jugement secondaires de I'étude « Evaluation de la technique vNOTES pour I’hystérectomie
totale pour lésion bénigne en comparaison de la coelioscopie : étude prospective, randomisée, de non infériorité »
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Figure 3- Evaluation de la douleur post opératoire de I'étude « Evaluation de la technique vNOTES pour
I’hystérectomie totale pour lésion bénigne en comparaison de la coelioscopie : étude prospective, randomisée, de non

infériorité » ( A= vNOTES ; B= coelioscopie ; * : p <0,03)
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3.4. Analyses en sous-groupes

Nous n‘avons pas retrouvé de différence significative considérant les complications dans le

groupe coelioscopie et vYNOTES selon I'IMC <25 (p=0,379) et 225 (p=0,726).

De méme, il n’a pas été retrouvé de différence significative selon I'antécédent d’endométriose

(p=0,0513) et selon les antécédents de fibrome (p=0,515).

Cependant, lorsqu’on regarde I'antécédent de césarienne, 2 patientes du groupe coelioscopie
sur 12 ont subi une complication et 6 patientes du groupes vNOTES sur 9, ce qui en fait une

différence statistiquement significative (p=0,020).
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4. Discussion

Notre étude a inclus 130 patientes et a permis de montrer la non infériorité de la
technique VNOTES en comparaison de la coelioscopie pour la réalisation d’hystérectomies

totales pour Iésion bénigne.

En effet, nous n’avons pas retrouvé de différence significative sur le nombre de complications
per et post opératoires survenues par VNOTES et par coelioscopie, de méme que sur la gravité
des complications recueillies selon la classification de Clavien Dindo. Aucune conversion en

laparotomie n’a été nécessaire.

Ces résultats vont dans le sens de |'étude HALON, premiére étude prospective
randomisée publiée en 2019, qui a permis de montrer la faisabilité de I’hystérectomie totale
pour lésion bénigne par vNOTES sans conversion avec 35 hystérectomies réalisées dans chaque
groupe (9). Les auteurs avaient également conclu a une diminution de la durée opératoire, de
la durée d’hospitalisation, de la consommation d’antalgiques et a une diminution des
complications post opératoires. L'étude comportait plusieurs limites telles que la réalisation
des interventions par un seul chirurgien et un effectif réduit avec seulement 70 patientes

inclues.

D’autres équipes ont publié leurs premieres expériences et rapportent des

constatations similaires (19-21).

Une métanalyse rassemblant 14 articles a étudié la faisabilité et la sécurité de
I’hystérectomie totale pour lésion bénigne par vNOTES en comparaison de la coelioscopie
classique ou monotrocart (10). Il n'a pas été retrouvé de différence significative considérant le

taux de conversion pour une autre technique chirurgicale et de complication per opératoire.
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Cependant, le taux de complications post opératoire était plus faible dans le groupe vNOTES

(p=0,025).

Concernant les complications retrouvées dans notre étude, cinq changements de voie
d’abord ont été rapporté. Lune de ces conversions a nécessité le passage en coelioscopie
devant une dissection vésico vaginale difficile chez une patiente ayant un antécédent de 5
césariennes et une ventrofixation. Dans les cas d’adhérences du péritoine vésico utérin, Gery
et al. ont publié une technique opératoire par vNOTES consistant a la réalisation d’une fenétre
latérale dans le ligament large (22). Lapproche latérale a également été décrite par Naval en

2021 renforgant la faisabilité de cette technique (23).

Considérant les saignements, nous n’avons pas retrouvé de différence significative en
per ou post opératoire. Cependant, nous n‘avons pas noté précisément la quantité des pertes
sanguines mais uniqguement notifié les saignements supérieurs a 500 mL qui nécessiteraient
potentiellement un traitement et classant donc cette complication grade Il dans la
classification de Clavien Dindo . Il existe une hétérogénéité dans la littérature pour relever les
saignements. Selon la méta analyse de Marchand et al., 6 études ont rapporté des pertes
sanguines per opératoires similaires entre les 2 voies (10). 9 articles rapportaient une
diminution de I’'hémoglobine comparable. Enfin, les patientes du groupe vNOTES nécessitaient
moins de transfusion (p=0,033). Ceci est en accord avec d’autres auteurs qui ne rapportent pas

de différence significative (24,25)

Concernant les plaies urologiques, il n’y a pas de différences significatives entre les
deux groupes, cependant 2 plaies urétérales ont été retrouvées dans le groupe coelioscopie et
aucune dans le groupe vNOTES. Ces patientes ont bénéficié d’'une anastomose urétéro-
urétérale traitée dans le méme temps opératoire ou d’une réimplantation urétérale réalisée
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par les urologues classant cette complication grade lllb de la classification Calvien Dindo. Une
plaie urétérale a été décrite dans la publication de Jiamset et al. en vNOTES chez une patiente
ayant des lésions d’endométriose (25). La prise en charge de cette complication a été possible
en vVNOTES dans le méme temps opératoire. Leur étude publiée en 2023, avait comparé de
maniére rétrospective, les complications per et post opératoires de I’hystérectomie pour lésion
bénigne par vNOTES en comparaison de la coelioscopie chez 171 patientes. lls ont rapporté
une durée opératoire significativement plus courte en vNOTES (130 [110-170] vs 205 [165—
240] min, p<0.001), une durée d’hospitalisation plus courte (46 [43—66] vs 68 [63—73] h,
p<0,001), moins d’hyperthermie post opératoire (1 patient [1.0%] vs 11 patients [15.7%];
p< 0.001) et une consommation moindre de morphine dans le groupe vVNOTES (6 [4-9] vs.

12 mg [6-21], p< 0.001).

Dans le cas des plaies vésicales, nous avons recensé 3 cas soit 4,7% en coelioscopie et
4 cas soit 6,06% en vNOTES. Dans I'étude HALON, une plaie vésicale a été relevé dans le groupe
vNOTES (3%) (9). Les facteurs de risque décrits sont les antécédents de césariennes et les

utérus volumineux (5).

Dans ce sens, nous avons relevé significativement plus de complications dans le groupe
vNOTES par rapport au groupe coelioscopie chez les patientes ayant un antécédent de
césarienne (66,67% vs 16,67%, p=0,020). Ceci confirme I'idée que toutes les hystérectomies
ne peuvent pas étre réalisées en vVNOTES et que la coelioscopie reste le gold standard pour

certaines indications dont I'antécédent de césarienne.

Deux cas d’hystérectomie avec des adhérences vésico utérines importantes liées a des

antécédents de chirurgie ont été décrit par Tantitamit et al. Ces patientes ont pu étre opérées
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par vNOTES sans plaies vésicales, dans un cas en utilisant une approche latérale comme décrite

par Gery et al. (22) et dans l'autre cas en réalisant une adhésiolyse vésico utérine directe (26).

Une plaie digestive a été noté dans le groupe coelioscopie. Chez cette patiente, la
résection du bas fond caecal a été nécessaire suite a I'adhésiolyse difficile. Nous n’avons pas
retrouvé de cas similaire dans le groupe VNOTES. On peut faire I’hypothése que la technique
vNOTES pourrait étre un avantage dans le cas d’adhérences abdominales étendues, en évitant
les complications telles que les plaies digestives liées a I'insertion des trocarts abdominaux et

en accédant a la cavité péritonéale sans avoir recours a une adhésiolyse risquée.

Lorsque l'on s’intéresse aux infections, les taux semblent élevés avec 10,9% dans le
groupe coelioscopie et 13,6% dans le groupe VNOTES. Sur les 16 cas rapportés, 6 patientes ont
présenté une mycose, vaginose ou infection urinaire et 8 patientes ont présenté un syndrome

fébrile ou une infection pelvienne dont une a nécessité une reprise chirurgicale.

Dans I'étude HALON, nous retrouvons 6% d’infections post opératoire en coelioscopie
contre 3% en VNOTES (9). Yang et al. ont retrouvé 10% de syndrome fébrile dans le groupe
vNOTES et 12,1% dans le groupe coelioscopie (27). Dans le groupe coelioscopie, 3 patientes
ont été hospitalisées en post opératoire et ont recu une semaine d’antibiotique. Aucune n’a
nécessité d’intervention chirurgicale. L'équipe de Puisungnoen a retrouvé 18% de fievre dans
le groupe VNOTES et 26% dans le groupe coelioscopie (28). Seule I'étude de Jiamset, présente
une différence significative sur la fievre >38° avec 0.99% de syndrome fébrile dans le groupe
vNOTES et 15.71% dans le groupe coelioscopie (p=<0.001). Le critere « infection » n‘est pas
toujours clairement défini dans les articles recueillis, de méme que l'antibioprophylaxie
utilisée. Notre résultat élevé concernant les infections peut étre expliqué par le fait que nous
retenons les mycoses, vaginoses, infections urinaires, signes cliniques d’infection ou

40



hyperthermie, ce qui n’est pas le cas dans les études publiées. Concernant uniquement les
infections du site opératoire et les hyperthermies, nos résultats sont concordants avec la

littérature (9,27,28).

Selon les recommandations du CNGOF publiées en 2015, la désinfection vaginale
préopératoire par povidone iodée diminue le risque d’abces pelvien postopératoire (NP2). La
prévalence des infections apres une hystérectomie est d’environ 10% (NP2). Une
antibioprophylaxie peropératoire par céphalosporine est associée a une diminution de la
prévalence des infections aprés hystérectomie de I'ordre de 50% (NP3). La SFAR recommande
I'administration d’une céphalosporine de 3°™¢ génération type Céfoxitine pour la réalisation
d’une hystérectomie totale par coelioscopie ou voie vaginale. Aucune recommandation dans
cette publication de la SFAR 2024 ne concerne la coelioscopie par voie vaginale (29). Dans
I'’étude HALON, lI'antibioprophylaxie utilisée est I'association de clindamycine en créme au

niveau vaginal et de Céfazoline Métronidazole pour les deux voies d’abord (8).

Nous avons retrouvé une durée d’intervention plus faible en vNOTES qu’en coelioscopie
(80,5 min vs. 110 min p=0,0001). Ce résultat est concordant avec ceux de Marchand et al. qui
retrouve au travers des 14 articles de la méta analyse, une diminution significative du temps
opératoire (-27,70 [-42,28, -13,11] p=0,002) (10). D’autres auteurs vont également dans ce
sens tel que Jiamset et al. (205min vs. 130 min ; p<0,001) (25) et Isono et al. (113 min vs 165

min ; p<0,01) (24).

Cette différence pourrait étre liée a l'utilisation d’un instrument de thermofusion tel que le
Voyant® (Applied Medical) en vNOTES contrairement a la voie coelioscopique dans laquelle les
chirurgiens utilisaient une pince bipolaire et des ciseaux. Lee et al. a mené une étude
prospective randomisée étudiant le Ligasure® (Medtronic) versus la coagulation section pour
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la réalisation d’hystérectomie par vNOTES (30). 36 patientes ont été inclues dans le groupe
Ligasure® et 35 dans le groupe bipolaire. Sur cet effectif restreint, les auteurs ont montré la
faisabilité et la sécurité de l'utilisation du Ligasure® et il n'a pas été retrouvé de différence
significative sur le temps opératoire (85min vs 99 min p=0,063), de méme que sur le total des
pertes sanguines. Le fait que nous ayons utilisé deux instruments de coagulation différents en
vNOTES et en coelioscopie pourrait étre un biais concernant la durée opératoire. |l serait donc
pertinent de réaliser une étude comparative sur les hystérectomies totales par coelioscopie en
utilisant un instrument de thermofusion versus une coagulation bipolaire afin d’évaluer

I'impact de I'instrument utilisé sur la durée opératoire.

Notre protocole prévoyait une hospitalisation le jour de la chirurgie et un retour a
domicile a J1 si les suites post opératoires le permettaient. Nous n’avons pas retrouvé de
différence significative sur le temps d’hospitalisation entre le groupe vNOTES et coelioscopie
(1 jours vs 1 jours p=0,968). Selon Marchand et al., la durée d’hospitalisation évaluée par 12
études est significativement plus courte dans le groupe vNOTES que dans le groupe

coelioscopie (p<0,001) (10).

Nous avons noté 2 réhospitalisations dans le groupe coelioscopie (3,1%) et 4
réhospitalisations dans le groupe vNOTES (6,1%), ce qui n'est pas statistiquement significatif
(p=0,425). Une réhospitalisation était en lien avec une réimplantation urétérale, 2 avec des
saignements et 3 pour infections. L'étude HALON rapporte 17% de réhospitalisations dans le
groupe coelioscopie dans les 6 semaines post opératoire et 3% dans le groupe vNOTES. Dans
I’étude de Yang, 4,55% pour patientes du groupe coelioscopie avaient été réadmise a un mois

post opératoire pour infection pelvienne et 0% dans le groupe vNOTES (p=0,99) (27).
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Nous n‘avons pas retrouvé de différence significative entre les deux groupes sur la
durée d’arrét de travail, cependant il s’agit d’un critére difficile a analyser compte tenu du
caractére physique de I'emploi ou non et de la poursuite des arréts pour autre motif. Enfin,

nous avons plusieurs données manquantes sur ce critere.

Nos résultats sur la douleur sont significativement moindres dans le groupe vNOTES a
J5, J7 et un mois post opératoire (respectivement p=0,003, p= 0,028 et p=0,020). Dans la méta
analyse de Marchand, 9 études ont rapporté une EVA plus faible dans le groupe vNOTES a J1

post opératoire (p<0,001) (10).

Nous n‘avons pas retrouvé de différence significative sur le nombre de complications

chez les patientes ayant un IMC <25 et une IMC >25.

Les chirurgies mini invasives sont d’autant plus recommandées chez les patientes
obeses car la laparotomie est associée a un risque accru de complications pour I’hystérectomie
dans cette population (5). La voie vYNOTES semble étre une piste intéressante chez les patientes
ayant un IMC>30 pour réduire la durée opératoire et les complications per et post opératoires.
Plusieurs auteurs ont conclu a la faisabilité de la technique vNOTES chez les patientes obéses.
Burnett et al. ont étudié la faisabilité de I’hystérectomie par vNOTES chez des patientes ayant
un IMC> 40 et IMC> 50 (31). Selon eux, la manipulation des instruments est plus aisée par
vNOTES lorsqu’on s’affranchit de la paroi abdominale qui créé des résistances et éloigne du
site opératoire. La coagulation des artéres utérines dans les premiers temps de la chirurgie
permettrait une intervention plus sécuritaire. Les avantages les plus soulignés sont la nécessité
d’un Trendelenbrug qui semble plus faible et d’une pression d’insufflation également moindre
évitant les complications respiratoires. Une équipe francaise a comparé les complications per
opératoires chez les patientes ayant un IMC <30 et IMC=30 (32). lls n'ont pas retrouvé de
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différences considérant les complications per opératoires, les conversions, les complications
post opératoire. Cependant, la durée d’intervention était significativement plus faible chez les
patientes ayant un IMC <30 (115.93 min [+55.28] vs 79.78 min [+40.38], p<.001). D’autre part,
Hurni et al. ont étudié le taux de conversion de la technique VNOTES chez 79 patientes
réparties en 3 groupes : IMC 30-34,9 ; 35-39,9 ; 240 (33). lls ont rapporté 3 conversions en
coelioscopie dans le groupe IMC 35-39,9 et une conversion dans le groupe IMC 240. Celles-ci
étaient liées a des difficultés a mettre en place la plateforme GelPoint, a réaliser une
annexectomie ou liées a des adhérences. Ils ont retrouvé un taux de conversion de 10% pour

les patientes avec IMC >35, ce qui semble étre plus élevé que chez les patientes non obeses.

Nous avons eu plusieurs données manquantes concernant le poids utérin et nous

n‘avons pas eu d’utérus pesant plus de 380g.

La technique vVNOTES permet de traiter les pédicules utérins de facon précoce. Lintérét de

cette pratique serait donc de traiter les utérus volumineux avec des pertes sanguines faibles.

Hurny et al. ont étudié les complications per et post opératoires de I’hystérectomie
totale en VNOTES en fonction de la taille et de la position du pédicule utérin sur 238 cas
consécutifs (34). lls n‘ont pas retrouvé plus de complications pour les utérus de plus de 280g,
ni selon la position plus craniale ou inhabituelle du pédicule utérin liée a un fibrome par
exemple. Dans leurs analyses multivariées, les utérus de plus de 500g et les antécédents de
césariennes sont des facteurs de risque indépendants de complications. Kheirbek et al a
montré une diminution significative de la durée opératoire et de la durée d’hospitalisation
pour les utérus > 280g en vNOTES en comparaison de la coelioscopie (35). Dans ce sens, Nulens
et al. ont montré la faisabilité et la sécurité de la technique vVNOTES sur une cohorte
rétrospective sur 114 patientes ayant un utérus >280g (36). Wang et al a montré, sur une étude
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rétrospective, la faisabilité de la technique vNOTES pour les utérus >1kg (37). Une autre étude
rétrospective a comparé la faisabilité de I’hystérectomie selon le poids de I'utérus réparti en
trois groupes : <500, 500-999, >1000mg (38). Les auteurs ont montré une augmentation

significative du temps opératoire et des saignements proportionnels au poids utérin.

Afin d’évaluer les bénéfices potentiels de la technique vVNOTES pour des utérus volumineux
(>280g), une étude prospective frangaise multicentrique, randomisée versus coelioscopie est
en cours (39). Elle étudiera les complications per et post opératoires et doit inclure 248

patientes.

Les résultats finaux analyseront également, au sein des critére de jugement secondaires,

un score de qualité de vie en pré-opératoire et a un mois post-opératoire.

Une équipe a démontré la satisfaction des patientes grace au questionnaire PGI-I et une
sexualité non modifiée ou améliorée aprés chirurgie vNOTES sur 105 patientes (40).
Baekelandt et al a également montré la satisfaction des patiente en utilisant le questionnaire

EQ-5D-3L pour évaluer la qualité de vie des patientes a 3 mois et 6 mois post opératoire (8).

Notre essai a plusieurs forces telles que son caractére multicentrique avec de nombreux
chirurgiens formés a la technique vNOTES, ce qui permet de s’affranchir de la courbe
d’apprentissage. De plus, il s'agit de la plus grande étude randomisée a notre connaissance
avec 130 patientes. L'étude HALON compte 70 patientes (9) et 26 patientes ont été inclues
dans celle de Park et al. (41). Enfin, beaucoup d’études discutent des complications per

opératoires sans les détailler. Notre étude est exhaustive sur le recueil des complications.

Ce travail fera I'objet d’un article aprées inclusion des derniéres 10 patientes (NSN 140) et avec

les résultats du suivi a 6 mois permettant d’évaluer la qualité de vie sexuelle.
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La vNOTES apporte une solution sécuritaire qui permet de dépasser les limites de la
voie vaginale grace a la vision endoscopique. Cette voie semble étre une bonne approche pour
la réalisation d’hystérectomie pour Iésion bénigne mais pourrait trouver un intérét particulier

dans certaines indications telles que l'obésité.

Dans les cas d’acces vaginal difficile, le total vaginal NOTES permettrait de faire le
premier temps vaginal en coelioscopie et ainsi apporter une solution pour s’affranchir de
difficultés comme un accés vaginal étroit ou un utérus haut situé. Ce premier temps de « voie
vaginale classique » a également le défaut de ne plus étre pratiqué et enseigné de facon

réguliere aux internes en gynécologie depuis I'avénement de la coelioscopie.

Enfin, deux auteurs se sont intéressés a la voie vNOTES robot-assisté et montrent sa

sécurité sur des effectifs encore trop faibles (42,43).
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5. Conclusion

L’hystérectomie est un des gestes les plus réalisés en gynécologie. Les recommandations
du CNGOF préconisent de privilégier la voie vaginale ou la coelioscopie. La technique vNOTES,
décrite depuis 2012, semble réunir les avantages de la voie vaginale tout en dépassant ses

limites par la vision coelioscopique.

La littérature sur la faisabilité du vNOTES est de plus en plus nombreuse, cependant les
études sont majoritairement rétrospectives, avec des interventions réalisées par un seul
chirurgien (10,24,25). C’'est dans ce cadre que s’inscrit ce travail. Il s’agit d’un essai prospectif,
randomisé, bicentrique, de non infériorité, incluant plusieurs chirurgiens spécialistes de

chaque voie d’abord.

Nous avons pu montrer la non infériorité de la technique vNOTES pour la réalisation de
I’hystérectomie totale pour lésion bénigne en comparaison de la coelioscopie. Ceci est
cohérent avec les résultats de I'étude HALON, premiére étude prospective randomisée ayant

montré la non infériorité de la technique vNOTES dans le cadre de I’hystérectomie (9).

Nous n’avons pas retrouvé de différence statistiquement significative sur le nombre de
complications per et post opératoire. La durée opératoire est significativement moindre dans
le groupe vNOTES ainsi que la douleur a J5, J14 et un mois post opératoire, ce qui est en accord

avec les articles ayant étudiés ces critéres (10).

L'étude des conversions recueillies dans ce travail et les analyses en sous-groupe
pourraient nous permettre d’affiner le critere faisant privilégier le choix de la coelioscopie ou

de la vVNOTES en premiére intention.
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La faisabilité de la technique vNOTES et sa sécurité ont été confortés a nouveau par cette
étude. Dans l'avenir, elle pourrait étre proposée aux patientes en pratique courante et

recommandée en premiere intention dans certaines indications spécifiques.

Pierre Clavelou, Pr Michel CANIS
Doyen-directeur P?ési&?ynt i1 u jury
)
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Annexes
Annexes | : Notice d’information de I'étude aux patientes

NOTICE D’INFORMATION

VLAP :Tolérance de la technique chirurgicale yYNOTES
dans 'hystérectomie totale pour lésion bénigne. Essai
clinique de non-infériorité en comparaisonala
technique coelioscopique.

v Promoteur

C.H.U. de Clermont-Ferrand 38 Bue de M ontalembert
63003 Clermont-Ferrand Cedex 1

v Investigateur coordonnateur :
Dr Sandra CURINIER,, PH de gynécologie-
obstétrique, CHU Estaing, 1 place Lucie et
Raymond Aubrac 63000 Clermont-Ferrand

M adame.

Nous vous proposons de participer a une étude climque impliquant la
personne humaine. L objectif est de développer une nouvelle technique de chirurgie -
la coelioscopie vaginale dite vNOTES (Vaginal Natural Office Trans-Endoscopy
Surgery). Cette étude se déroule sur le site Estaing a Clermont-F errand et également au
centre hospitalier d'Tssoire.

Ce document a pour objectif de vous fournir toutes les informations nécessaires afin
que vous puissiez donner votre accord de participation a I'étude en toufe connaissance de
cause. Votre medecin trattant sera informé de votre participation a I'étude, sauf en cas de
refus de votre part.

Nous vous proposons cette etude car vous allez étre
opérée d'une hystérectomie totale (ablation de ["utérus)
dans notre service. Cette chirurgie est réalisée en
movyenne 60 000 fois par an en France. L hvstérectomie
peut étre dite « conservatrice »_ préservant les owvaires
et trompes, ouU « non-conservatrice », en retirant
ovaires et trompes. Pour cette chirurgie, pluzienrs voies
d’abords sont possibles : la voie  vaginale, la
coelioscopie, la laparotomie (ventre ouvert) et plus
recemment la vINOTES. Dans notre étude, nous
souhaitons comparer la coelioscopie 4 la vINOTES.

A - hystoroctomis totako - B - hystoroctomso subtotale
- hysterortomee avwec annonoctorres

Les differerts types dhysteroctomies laparoscopegues
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La coelicscopie : C'est une technigue chirurgicale dite mimi-invasive car nous réalisons des
cicatrices abdominales de 1 em ou 0.3 cm. Vous éte: endormie, grice a une anesthésie
générale, puiz nous gonflons 'abdomen avec du gaz (le COZ2). Nows mtroduizons nos
instrument: a Iaide de trocarts (instrument chirurgical permettant 'inzertion des pinces au
travers de votre abdomen) de 3 mm, et U'optique de la caméra dans un trocart de 10 mm an
niveau de I"ombilic. Il se peut gque la pozition des trocarts soit modifiée. afin de faciliter 1a
chirurgie. L'intervention se déroule zous la surveillance de la caméra et est projetée sur les
écrans pour le chirurgien et ses aides. Une fois hystérectomie terminge, 'utérus avec ou non
le: annexes (trompes et ovaires) sont retirées de la cavité abdominale par le vagin. Une sutore
vaginale est réalisée par coeliczcopie. Les cicatrices sur les trocarts sont suturées. Il n'y aura
pa: de soins particuliers a faire réaliser pour les cicatrices vaginales et abdominales.

La vINOTES : Cette technique chirurgicale a été développée en Asie en 2012, puis
en Belgique en 2013, Nouws la pratiquon: en France depuiz 3 ans sur le centre d'lszoire, puis
de Clermont-Ferrand. La vIMOTES est une chimurgie avec un abord vaginal nous ne faisons
pas de cicatrices zur le wventre. Apré: uwne ocuverture du wvagin, nous plagons un
dizpositif permettant d'insérer notre caméra d'optique ainii gue le: instruments. Grice a
la caméra, 'image est aussi projetée sur I'écran et nous permet de réalizer avec sécurité
I'hystérectomie avec un geste s1 besoin sur les trompes et les ovaires. Nous retirons la piéce
opératoire grice i I'ouverture sur le vagin Une suture du vagin est réalizsée par voie basse, ne
nécessitant pas de soins particeliers.
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1- Objectifde 1’émde

L'objectif de cette étude est de prouver gque la vINOTES n'est pas inférieure a
la coelicscopie pour réaliser une hystérectomie totale. Nouws zovhattons, grice a cette étude,
continuer de développer cette nouvelle chirurgie et propozer plus d’options aux patientes.
Cette novvelle voie d'abord permettrait aux patiente: une nouvelle voie chirurgicale lors de la
réalization d'une hystérectomie maiz également lor: d'un geste sur les ovaires ou trompes, et
méme d’élargir ses possibilités.

2-Deescription de I*étude

J30 Cownswlfafion : information sw Détude - Vous avez eu rendez-vous avec un des
chirurgiens de notre service, celui-ci vous a proposé la réalization d’une hystérectomie pour
votre santé. Il vous a proposé cette étude et remiz ces documents.

1-21 Recueil de consenfement . Aprés lecture de ce: documents, vous serez fegu par un
chirurgien mvestizateur qui répondra a vos gquestions et qui, 31 vous acceptez de participer a
cette étude, recueillera votre consentement Cette consultation aura lien entre la premiére
consultation avec votre chirurgien et jusqu’a dix jours avant votre chirurgie. Apré: recueil de
votre conzeatement vous serez « randomizée » c’est-a-dire : grice & vn logiciel informatique,
il vous sera attribué, par tirage av sort, vae chirurgie par coelicscopie ou vINOTES. Votre
chirurgien sera informé de cette voie d abord, vous le saurez le lendemain de Ia chimirgie. Grice
a votre adrezze mail now: vous enverron: un questionnaire de qualité de vie que vous devrez
remplir avant la chirrgie.

JoU o Lthospitalization © Vous serez hospitalizsée le jour méme de Uintervention. En effet, nous
savons que o est important que vous puissiez dormir chez vous et &tre an calme 1a veille de
Iintervention. Now: vous proposeron: d'aller au bloc opératoire a pied, accompagnée par un de
no: brancardiers.

JO - mterventfion : Pour réaliser votre chirurgie, le médecin devra 8tre expert dans cette
technique, c’est-ad-dire avolr av minimum réalisé 23 fois cette opération. De plus, uwn comité
d’expert validera sa technique opératoire. P ar conséquent, il se peut gue le chirmrgien réalizant
votre chirurgie ne soit pas le méme que vous avez Vo en consultation.

L’opération se déroulera comime vous a expliqué votre chirurgien. Nous ne modifieron: pas
notre technique. Pour conserver le cdté « aveugle » de la chirurgie, vous aurez dans tous les
caz des pansements sur le ventre. L objectif est gque wvous ne sachier guiuniquement le
lendemain de votre intervention quelle chirurgie vous avez eue.

Apres la chimrgie, vous serez en chambre et la sortie sera envizagée le lendemain si votre état
de santé le permet.

Wous surveillerons votre douleur, votre reprise de la miction et votre transit. La surveillance
sera la méme que :i vous ne participiez pas & ["étude.

Ji 05 J7, Jid4 Refowr 4 domicile : Votre retour a4 domicile aura lien le lendemain de
Pintervention. WVous recevrez par mail de: gquestionnaires a 3, 7 et 14 jours aprés
Iintervention. MNous wou: demanderon: de renseigner votre douleur et votre prize
d’antalziques.
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M-+1 : Consultation post-opératoire : Vous aurez la consultation post-opératoire systématique avec le chirurgien.
Celui-ci évaluera la bonne cicatrisation, vous rendra les résultats des analyses. Nous vous donnerons également un
nouveau questionnaire de qualité de vie un mois plus tard. L’objectif est de savoir comment vous jugez votre
qualité de vie avant et aprés chirurgie afin de les comparer.

M+6 :

Le délai de reprise du travail sera le méme avec ou sans participation a I’étude. Nous vous demanderons de nous
communiquer lorsque vous avez été apte a reprendre le travail.

J-30 Consultation avec
chirurgien

(A I'hopital)

J-21 Consultation avec
chirurgien investigateur

(Hopital)

J-1 Hospitalisation

JO Intervention

J1 : Hospitalisation et jour
de sortie

J5 : A domicile

J7 : A domicile

J14 : A domicile

M+1 : Consultation post
opératoire
Hopital

M+6 : A domicile

Aprés indication de
I’hystérectomie, proposition
de I’étude

Réponses a vos questions
Recueil de votre
consentement
Randomisation : tirage au
sort sur la voie d’abord par
un ordinateur
Hospitalisation le jour de
I"intervention ou la veille si
nécessité

La chirurgie se déroulera
comme expliqué par le
chirurgien

Si votre état de santé le
permet. vous pourrez rentrer
a domicile

Vous serez a domicile

Vous serez 4 domicile

Vous serez 4 domicile

Le chirurgien réalisera une
consultation post opératoire

Vous aurez repris votre vie
d’avant chirurgie

Remise des documents.
Lecture

Recueil de votre adresse
mail ou courrier

Répondre au questionnaire
qualité de vie SF-36 avant la
chirurgie

Evaluer votre douleur 6
heures aprés 'intervention.

Evaluer votre douleur a J1
de I'intervention

Ewvaluer votre douleur grace
a un questionnaire court
envoye par mail

Evaluer votre douleur grice
a un questionnaire court
envoyé par mail

Ewvaluer votre douleur grace
a un questionnaire court
envoye par mail

Ewvaluer votre douleur a un
mois

Remplir le questionnaire de
qualité de vie SF36

Evaluer votre sexualité grace
au questionnaire FSFI
{(envoyé par mail)

Nous informer sur la durée
de votre arrét de travail et
votre ressentis.
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3- Participation a I"étude
Il n’y a pas de rémunération prévoe.

Participation simultanée 3 une autre recherche : La participation simultanée i une autre émde
clinique est permize, sauf =i elle interfére avec les objectifs de cette recherche. Il n'y a paz de
période d’exclosion définie dans le cadre de cette étude a la fin de votre participation.

Fraiz engendrés : Votre participation 4 cette recherche n’engendrera pour vous aucun frais
supplémentaire par rapport & ceux que vous auriez dans le zuivi habituel de cette maladie.
Toutefois, pour pouvodr participer 3 cette recherche vous devez Btre affiliée ou bénéficier d'un
régime de sécurité sociale, et ne pas &tre placée zous sauvegarde de justice.

Bénéfices : Il n'y aura pas de bénéfice direct pour les participantes a cet essai clinique.

Rizques : Les risques sont ceux de I"anesthésie et de la chirurgie : hémorragie, infection, plaie
digestive, vasculaire ou urinaire, désunion de la cicatrice vaginale. Les risques ajoutés de la
coelioscopie sont ceux des trocarts © hémorragie, infection, éventration et désunion de cicatrice.

Le risque ajouté du vINOTES est la non-réalisation du geste avec la nécessité de convertir en
coelioscopie. Cela peut arriver si le chirurgien n'arrive pas a réalizer Uhystérectomie dans les
bonnes conditions. Dans ce cas, il choisira de convertir en coelioscopie traditionnelle.

Azsurance : Le CHU de Clermont-Ferrand, qui organize cette recherche en qualité de promoteur,
a contracté une assurance conformément aux dispositions 1égislatives, gzarantizsant sza
rezponsabilité civile et celle de tout intervenant auprés de la société d'assurances Biomedicinsure
(contrat n*0840718730010). Dans le cas ob votre &tat de santé serait altéré du fait de votre
participation a 1" étude, conformément a la lod n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches
impliquant la personne humaine, vous zeriez en droit de recevoir des dédommagements dans le
cadre de ce contrat d’assurance spécifigue.

Ethique et réglementation - Cette recherche a regu 'avis favorable du Comité de Protection des
Perzonnes Ile de France WV le 03/08/2021. Il est poszible que cette recherche soit interrompue, =i
les circonstances le nécessitent, par le promoteur ou & la demande de 1" autorité de santé.

4-Protection de vos données personnelles

Dansz le cadre de cette recherche, le CHU de Clermont-Ferrand est rezponsable de la mize en
ceuvre du traitement de données 2 caractére personnel. Ce traitement informatique a pour but
d*analyser les résultats de la recherche av regard de 'objectif de cette derniére qui vous a été
présenté.

Le fondement juridique, au regard de 'article § du RGPD (Féglement Général sur la Protection
des Données) est Iintérét légitime du CHU de Clermont- Ferrand, en tant qu’établissement de
santé Hospitalo-Universitaire & vocation de recherche_ 3 mettre en ceuvre le traitement de données
médicales 4 des fins de recherche scientifique (article 2.2 du RGPD). A cette fin, les donnees
médicales vous concernant et les données relatives 4 vos habitudes de
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vie nécessaires pour la recherche seront transmizes au Promoteur, ou aux personnes ou sociétés
agissant pour son compte, en France.

Ces données seront identifiées par un numéro de code et vos initiales. Ces données pourront
ézalement, dans des conditions assurant leur confidentialité, &tre transmises aux autorités de
santé francaises, a d’autres entités du CHU de Clermont Ferrand.

Les données seront conservées 15 ans aprés la fin de la recherche, selon les dispositions 1égales
€1 VIZUeur.

Conformément aux dizpositions de la loi informatique et libertés du 6 janvier 1972 modifiée,
vous dizposez d'un droit d'accés, de rectification et de limitation du traitement de vos données.
Vous dizposez également d’un droit d opposition 2 la transmission des données couvertes par le
secret professionnel susceptibles d°8tre vtilisées dans le cadre de cette recherche et d'&tre traitées.

Conformément i article 17.3 du RGPD, les données recueillies préalablement au retrait du
consentement, le cas échéant, ne pourront pas étre effacées et pourront continuer a &tre traitées
dans les conditions prévues par la recherche.

Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de vos données, vous pouvez
contacter notre délégué i la protection des données : CHU de Clermont-Ferrand — Direction de
la Qualité — Gestion des Eisques et Droits des Usagers — 35 rue Montalembert — 63003 Clermont-
Ferrand cedex 1 {ou dpd@chu-clermontferrand fr).

Vous pouvez également accéder directement ou par 1intermédiaire d un médecin de votre choix
i I'ensemble de vos données médicales en application des dispositions de Uarticle L. 11117 du
code de la zanté publique. Ces droits 3" exercent avprés do médecin gui vous suit dans le cadre de
la recherche et qui connait votre identité.

51 vous estimez, aprés nous avoir contactés, que vos droits Informatique et Libertés ne sont pas
rezpectés ou que le dispositif de contrdle d’acceés n'est pas conforme aux régles de protection des
données, vous pouvez adresser une réclamation auprés de la CINIL par courrier 3 CNIL, 3 place

—

de Fontenoy, TSA 807135, 73334 Paris Cedex 07, ou par internet https:/worw.enil fr/'fr'plaintes.

WVous étes libre d’accepter ou de refuzer de participer & cette recherche. De plus vous pouvez
exercer a tout moment votre droit de retrait de cette recherche. Le fait de ne plus participer 3 cette
recherche ne modifiera pas la qualité des soins qui vous sont prodigués. Vous pouvez demander
a tout moment des explications complémentaires sur I'étnde 4 1"équipe soignante. Par aillenrs,
vous pourrez Btre ten informé des résultats globaux de cette recherche & 1a fin de 1"étude.

Lorsque vous aurez lu cette note d’information et obtenu les réponses aux questions que vous
vous posez en interrogeant le médecin investigateur. il vous sera proposé, =i vous en étes

d*accord, de donner votre consentement Ecrit en signant le document préparé a cet effet.

Vous disposez d'un délai de réflexion d'ene semaine, jusqu’a la veille de U'intervention.
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Annexe Il : questionnaire de qualité de vie SF36

1. Dans I'ensemble, pensez-vous que votre santé ¢st : (eniourez la bonne réponse)

Excellente
Trés bonne
Bonne
MediocTe
Mauwvaise

it | o | | B [ s

2. Par rapport 4 I'année derniére 4 la méme épogue, comment trouvez-vous voire étal de
santé en ce moment T {enlounez la réponse de volre choix)

Bien meilleur que 1'an dernier
Plutde meilbewur

A peu prés pareil

Plutit moins bomn

Beawcoup moins bon

| | k| B |

1. Au cours de ces 4 dernitres semaines, ef en raison de voire état physigue
(Entourez la réponse de votre choix, une par ligne)

LT Mon

a.  Avez-vous réduit le temps passé & votre trmvail 1 2
ot A vos activités habituelles

b. Avezevous accompli moins de choses que 1 2
vipud auriez souhaité 7

€. Avez-vous du améter de faire certnines 1 2
choses 7

d. Avez-vous eu des difficultes a faire votre 1 2

travail ou loute autre activité 7 {par exemple,
celn vous o demandé un effort supplémentaine)

d. Au cours de ces 4 derniéres semaines, et en raisom de votre état émotionnel (comme

vous sentir triste, nerveux(se) ou déprimé{e))
(Entourez la réponse de votre choix, une par ligne)

LT Mon
a.  Avez-vous rbduit le temps passé & volre travail 1 2
ou i vos activites habituelles
b. Avez-vous accompli moins de choses que 1 2
wvous aunes souhaité 7
¢. Avez-vous cu des difficultés 4 faire votre 1 2

travail ou toute autre actvite 7 (par exemple,
cila vous 8 demandé un ¢ffon supplémentaine)
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5. Au cours de ces 4 derniéres semaines dans quelle mesure votre état de santé, physique
ou émotionnel, vous a-t-il génée dans votre vie sociale et vos relations avec les autres,
votre famille, vos connaissances
(Entourez la réponse de volre choix)

Pas du tout

Un petit peu
Movennement

Beaucoup

R

Enormément

6. Au cours de ces 4 derniéres semaines, guelle a été I'intensité de vos douleurs
(physiques) T (Entourez la réponse de voire choix)

Nulle

Tris faible

Faible

Moyenne

Grande

| | L) B | =

Tris grande

7. Au cours de ces 4 dernidéres semaines, dans quelle mesure vos douleurs physiques vous
ont-elles limité{e) dans votre travail ou vos activités domestiques 7 (Entourez la réponse
de votre choix)

Pas du tout
Un petit pon

Moyennement
Beaucoup

R T N

Enormément

#. Au cours de ces 4 derniéres semaines ; v a-t-il en des moments oi voire état de santé ou
émotionnel, vous a géné dans votre vie et vos relations avec les autres, votre famille,
vos amis, vos connaissances T (Entourcz la réponse de votre choix)

En permancnce

Une bonne partie du temps

D temps cn temps

| B e | | =

Rarement

Jamais
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9. Voici une liste d'activités que vous pouvez avoir i faire dans votre vie de tous les jours.
Pour chacune d’entre elles indiquez si vous étes limit{é) en raison de votre état de santé
actuel. (Entourez la réponse de voire choix, une par ligne)

Liste d’activités Oui, beaucoup  Oui,unpeu  Nona, pas du
limilée) limitéie) tout limité(e)

a. Efforts physiques importants tels que courir, 1 2 3

soulever un objet lourd, faire du sport

b. Efforts physiques modérés tels que déplacer 1 2 3

une table, passer |"aspirateur, jouer aux boules

€. Soulever et porter des courses 1 2 3
d. Monter plusicurs élages par I escalier 1 2 3
e. Monter un éage par escalier 1 2 3
I. se pencher en avant, se melire & penoux, 1 2 3
&' accroupir

g Marcher plus d'un km i pied 1 1 3
h. Marcher plusicurs centaines de métres 1 2 3
i. Marcher une centaine de métres 1 2 3
j- Prendre un bain, une douche ou =" habiller 1 2 3

10. Les questions gui suivent portent sur comment vous vous £tes senti(e) au cours de ces 4
derniéres semaines. Pour chaque question, veuillez indiquer la réponse qui vous semble
la plus appropriée. Au cours de ces 4 derniéres semaines, y a-t-il eu des moments o :

{ Entourez la réponse de votre choix, une par ligne)

Liste d activités En Trés Quelgues
pecmanemce  sowvent Souvent fiois Rarement  Jamais
4. vous vous &les sentife) | 3 3 4 5 6
dynamique 7
b. vious vous Etes senlife)
irés nerveuxise) T I 2 3 4 5 6
c. Vious vous Etes sentife)
1 découragé{e) que rnen ne ' 2 3 4 5 6
pouvail vous remonier le
maral
d. vous vous Sles sentife)
4

calme et détenduie) ? I ? g . .
€. Vous vous ¢les sentife)

1 2 3 4 5 &
débordant(e) d"énergie?
. vous vous dles sentife)

4

trisie ef abattufe) 7 : ? g : .
£ vous vous &les sentife)
Epuisé(e) ? 1 2 3 4 5
h. vous vous éies sentife) 1 2 3 4 5 &
heursuxie)
i, vous vous les senti(e) | 2 3 4 5 &

fatiguéfe) 7



11. Indiguez pour chacune des phrases suivantes dans quelle mesure elles somt vrales ou
fausses dans votre cas :
{Entourez la réponse de votre choix, une par ligne)

Lisie d’sctivités Total ement Plutde Je ne sais PFluit Totalement
wTal YTl pas fausse fausse
a. j& tombe malade ples 1 2 3 4 5

facilemenl que les autres
b. je me poric aussi bien que

- : 1 2 3 4 5
n'importe qui

€. j& mattends a ce que ma

qonth 0 digzade 1 2 3 4 5
d. je suis en excellent santé | 2 3 4 5

2 Score (04 100):1_1 1 1



Annexe Il : Score d’Apfel

a (4]

Sexe féminin 1

Tabagisme 0

Antécédents de NVPO et/ou 1 0
de mal des transports

Morphine post-opératoire i 0
Score d'Apfel 0ad

1 facteur : risque faible
2-3 facteurs : risque intermédiaire

4 facteurs : risque élevé
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Annexe |V : Classification de Clavien Dindo

La classification des complications chirurgicales selon Clavien

Grade Définition Exemples
Grade | Tout événement post-opératoire indésirable ne lléus, abcés de paroi
nécessitant pas de traitement médical, chirurgical, mis a plat au chevet du
endoscopique ou radiologique. patient
Les seuls traitements autorisés sont les antiémétiques,
antipyrétiques, antalgiques, diurétiques, électrolytes
et la physiothérapie.
Grade 11 Complication nécessitant un traitement médical Thrombose veineuse
n’étant pas autorisé dans le grade 1. périphérique, nutrition
parentérale totale,
transfusion
Grade 111 | Complication nécessitant un traitement chirurgical,
endoscopique ou radiologique.
Illa | Sans anesthésie générale Ponction guidée
radiologiquement
IIIb | Sous anesthésie générale Reprise chirurgicale
pour saignement ou
autre cause
Grade IV | Complication engageant le pronostic vital et
nécessitant des soins intensifs
IVa | Défaillance d’un organe Dialyse
IVb | Défaillance multi-viscérale
Grade V Déces
Suffixe d Complication en cours au moment de la sortie du
patient nécessitant un suivi ultérieur (d = discharge)

64



Annexe V : Critere de jugement principal et secondaire en analyse
per-protocole en excluant les patientes ayant bénéficié d’'une

conversion

Critére de jugement principal

Nombre de complications*

0
1
2

Complications per ou post-op

Complications per opératoires
Conversion
Saignement >500 mL
Plaie urinaire
Plaie digestive
Anesthésie

Complications post opératoire
Saignement
Plaie urinaire
Plaie digestive

Complications M1
Saignement >500 mL
Plaie urinaire
Plaie digestive

Infection

Désunion de cicatrice cutanée

Complications selon Clavien Dindo (n=19)

|

I
Illa
lib

Tableau 4 - Critére de jugement principal en analyse per protocole en excluant les conversion « Evaluation de la

HT coelioscopie

n=63

0,25

48 (76,2%)
14 (22,2%)
1(1,6%)

5 (7,9%)
0

1 (1,6%)

3 (4,8%)

1 (1,6%)
0

0
0
0
10 (15,9%)
0
2 (3,2%)
0
7 (11,1%)
2/58 (3,5%)

= O U1 n

HT vNOTES
n=62

0,21

51 (82,3%)
9 (14,5%)
2 (3,2%)

5 (8,1%)
0
1(1,6%)
4 (6,5%)
0
0

0
0
0
8 (12,9%)
0
0
0
8 (12,9%)
0/55 (0%)

O O o

technique vNOTES pour I’hystérectomie totale pour lésion bénigne en comparaison de la coelioscopie »

P value

0,606

1,000
1,000

0,717
1,000

0,636

0,496

0,758

0,496
0,800
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HT coelioscopie HT vNOTES P value

n=63 n=62
Critére de jugement secondaire
Durée opératoire (minutes) 110 [90-145] 80 [60-100] 0,0001
Ré-hospitalisation 2 (3,2%) 4 (6,5%) 0,440
Durée d’hospitalisation (jours) 1[1-1] 1[1-1] 0,833
Durée d’arrét de travail (jours) (n=77) 34,5 [31-47] 32 [26-41] 0,125
Douleurs (EVA)
H6 (n=122) 14 [2-34] 12 [2-31] 0,597
H24 (n=122) 9 [1-19] 3 [0-14] 0,133
J5 (n=106) 27 [13-61] 14 [2-34] 0,002
J7 (n=108) 20 [8-37] 8,5 [2-31] 0,022
J14 (n=109) 10,5 [1-26,5] 7 [0-20] 0,312
M1 (n=110) 8 [1-23] 1[0-14] 0,024

Tableau 5 - Criteres de jugement secondaires en analyse per protocole en excluant les conversion « Evaluation de la technique
vINOTES pour I’hystérectomie totale pour Iésion bénigne en comparaison de la coelioscopie »
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Annexe VI : Critere de jugement principal et secondaire en analyse
per-protocole réaffectant les patientes a l'intervention réellement
recue

HT coelioscopie HT vNOTES P
n=67 n=63 value

Critére de jugement principal 19 (28,4%) 12 (19,1%) 0,213
Nombre de complications* 0,31 0,24 0,419

0 53 (79,1%) 51 (81%) 0,255

1 14 (20,9%) 10 (15,9%)

2 0 (0%) 2 (3,2%)
Complications per ou post-op
Complications per opératoires 9 (13,4%) 6 (9,5%) 0,486

Conversion 4 (6%) 1(1,6%) 0,366

Saignement >500 mL 1(1,5%) 1(1,6%) 1,000

Plaie urinaire 3 (4,5%) 5(7,9%) 0,483

Plaie digestive 1(1,5%) 0 1,000

Anesthésie 0 0
Complications post opératoire

Saignement 0 0

Plaie urinaire 0 0

Plaie digestive 0 0
Complications M1 11 (16,4%) 8 (12,7%) 0,549

Saignement >500 mL (n=118) 0 0

Plaie urinaire 2 (3%) 0 (0%) 0,497

Plaie digestive (n=118) 0 0

Infection 8(11,9%) 8(12,7%) 0,895

Désunion de cicatrice cutanée 2/61 (3,3%) 0/56 (0%) 0,497
Complications selon Clavien Dindo (n=21) 0,811

| 6 7

Il 6 6

llla 0 0

1] 1 0

Tableau 6 - Critére de jugement principal en analyse per protocole dans le groupe final « Evaluation de la technique

vNOTES pour I’hystérectomie totale pour Iésion bénigne en comparaison de la coelioscopie »

67



HT coelioscopie HT vNOTES P value

n=63 n=62
Critére de jugement secondaire
Durée opératoire (minutes) 113 [90-150] 80 [60-100] 0,0001
Ré-hospitalisation 2 (3%) 4 (6,4%) 0,430
Durée d’hospitalisation (jours) 1[1-1] 1[1-1] 0,716
Durée d’arrét de travail (jours) (n=79) 34 [31-46] 32 [26-41] 0,138
Douleurs (EVA)
H6 (n=127) 14 [2-34] 11,5 [2-31] 0,663
H24 (n=127) 8 [1-18] 3 [0-14] 0,286
J5 (n=110) 27 [13-61] 14 [2-34] 0,002
17 (n=112) 20 [8-37] 8,5 [2-31] 0,020
J14 (n=113) 10,5 [1,5-26,5] 7 [0-20] 0,288
M1 (n=114) 8 [1-19] 1,5 [0-15] 0,037

Tableau 7 - Critéres de jugement secondaires en analyse per protocole dans le groupe final « Evaluation de la
technique vNOTES pour I’hystérectomie totale pour Iésion bénigne en comparaison de la coelioscopie »



Serment d’Hippocrate

SERMENT D'HIPPOCRATE

Au moment d’étre admis(e) a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidéle
aux lois de I’honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de preserver ou de promouvoir la santé dans tous
ses éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. J’interviendrai pour les protéger si
elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme
sous la contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de
I’humanité.

J’informerai les patients des décisions envisagees, de leurs raisons et de leurs
conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des
circonstances pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a I’indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai
pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis(e) dans I’intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés.
Recu(e) a I’intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite
ne servira pas a corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les
agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I’indépendance nécessaire a I’accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui deépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

J’apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans 1’adversité.

Que les hommes et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidele a mes
promesses ; que je sois déshonoré(e) et méprisé(e) si j’y manque.
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Serment d’Hippocrate

SERMENT D'HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette FACULTE et de mes chers
CONDISCIPLES, je promets et je jure d'étre fidele aux lois de
I'Honneur et de la Probité dans I'exercice de la Médecine.

Je donnerai mes soins gratuits a l'indigent et je n'exigerali
jamais un salaire au-dessus de mon travail. Admis dans l'intérieur
des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui s'y passe, ma langue
taira les secrets qui me seront confiés et mon état ne servira pas a
corrompre les meeurs ni a favoriser le crime.

Respectueux et reconnaissant envers mes MAITRES, je
rendrai a leurs enfants l'instruction que j'ai recue de leurs peres.

Que les HOMMES m'accordent leur estime si je suis fidele a

mes promesses. Que je sois couvert d'OPPROBRE et méprisé de
mes confréres si j'y manque.
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