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MIssI ON

L’'Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) a pour mission de
conseiller les décideurs du CHUM dans leurs choix de technologies et de modes d’intervention en santé, en
basant sa méthodologie sur les données probantes, les pratiques les plus efficaces dans le domaine de la santé
et I’état des connaissances actuelles. En outre, en conformité avec la mission universitaire du CHUM, elle travaille
a diffuser les connaissances acquises au cours de ses évaluations, tant au sein de la communauté du CHUM qu’a
'extérieur, contribuant ainsi a I'implantation d’'une culture d’évaluation et d’innovation.

En plus de s'associer aux médecins, aux pharmaciens, aux membres du personnel infirmier et aux autres
professionnels du CHUM, 'UETMIS travaille de concert avec la communauté de pratique. Cette derniére est
composée des unités d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé des autres centres
hospitaliers universitaires, de I'Institut national d’'excellence en santé et en services sociaux (INESSS) ainsi que
du Réseau universitaire intégré de santé et de services sociaux de I'Université de Montréal (RUIS de I'UdeM).

L'UETMIS participe également au processus permanent d’amélioration continue de la performance clinique. Elle
travaille de concert avec I'équipe de la gestion de I'information a élaborer des tableaux de bord, permettant une
évaluation critique et évolutive des secteurs d’activités cliniques. L'UETMIS propose des pistes de solution,
contribuant a accroitre la performance clinique par une analyse des données probantes et des lignes directrices
cliniqgues, de méme que des pratiques exemplaires. Cette démarche est réalisée en collaboration avec les
gestionnaires (administratifs et cliniques).
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RESUME

Le cancer de I'endométre est le quatrieme cancer le plus fréquent chez les Canadiennes, avec 7 300 nouveaux
cas diagnostiqués chaque année (et 1150 décés / an). La principale base de traitement est I'hystérectomie par
laparotomie traditionnelle ou par chirurgie robotique.

Le systéme robotique Da Vinci est utilisé au CHUM depuis avril 2012. Une revue systématique de la littérature
appropriée a été entreprise pour évaluer l'efficacité clinique, l'innocuité et I'évaluation économique du
traitement robotisé du cancer de I'endométre.

Il existe un certain nombre de revues systématiques et de rapports de consensus concernant l'efficacité et
I'innocuité de la chirurgie robotique pour le cancer de I'endomeétre, mais la qualité scientifique de la littérature
n'est pas solide et les conclusions peuvent étre entachées par le biais du soutien de lI'industrie. Bien que le robot
soit approuvé par la FDA américaine depuis 2005, il n'y a qu'un seul essai clinique randomisé comparant
I'efficacité et la sécurité. Généralement, la chirurgie robotique implique des temps opératoires plus longs, mais
entraine une perte sanguine moindre (mais pas nécessairement cliniquement significative), moins de
complications et une durée d'hospitalisation plus courte que la laparotomie conventionnelle. Il en va de méme
dans une moindre mesure, avec une pertinence clinique moindre, lorsque la chirurgie robotique est comparée a
la laparoscopie. Le profil d'innocuité de la chirurgie robotique pour le cancer de I'endométre n'est pas aussi bien
documenté que son efficacité clinique, bien qu'il existe des revues systématiques évaluant favorablement la
robotique en ce qui concerne la conversion a la laparotomie (par rapport au taux de conversion de la
laparoscopie traditionnelle a la laparotomie).

On constate un manque de données de bonne qualité sur les avantages économiques de la chirurgie robotique
pour le cancer de I'endomeétre, bien gu'il semble intuitif que la durée d'hospitalisation et de récupération plus
courte offerte par I'approche minimalement invasive se traduise par un retour plus rapide aux activités de la vie
qguotidienne par rapport a la chirurgie par laparotomie. Avec 'augmentation de la compétitivité du marché
robotique et la disponibilité imminente d'autres technologies robotiques dans un avenir proche, de nouvelles
études économiques de bonne qualité comparant le systéme Da Vinci aux nouveaux systémes robotiques seront
requises.

Il'y a encore un manque d'études de bonne qualité, indépendantes de l'industrie, permettant de déterminer avec
un degré de confiance plus élevé l'efficacité clinique et I'innocuité du robot Da Vinci pour le cancer de
I'endometre. La chirurgie robotique devrait étre I'approche opératoire préférée a la laparotomie pour la plupart
des cancers de I'endometre, mais la disponibilité et la répartition des systémes robotiques locaux doivent étre
prises en considération lors du choix entre I'approche par robot et la laparoscopie traditionnelle.

Enfin, il apparait évident que le milieu clinique du CHUM serait idéal pour procéder a des études de qualité afin
de comparer l'efficacité clinique relative et l'innocuité de la chirurgie robotique en comparaison de la
laparoscopie et de la laparotomie pour le traitement du cancer de I'endomeétre.



E XECUTIVE SUMMARY

Endometrial cancer is the fourth most common cancer in Canadian women with 7,300 new cases diagnosed
annually (and 1,150 deaths/year). The primary basis of treatment is hysterectomy by laparotomy, laparoscopy
of robotic assisted laparoscopy (robotic).

The Da Vinci robotic system has been used at the CHUM since April 2012. A systematic review of the appropriate
literature was undertaken to evaluate the clinical efficacy, safety and economic assessment of the robotic
treatment of endometrial cancer.

There are a number of systematic reviews and consensus reports regarding the efficacy and safety of robotic
surgery for endometrial cancer but the scientific quality of the literature is not robust and the conclusions may
be tainted by the bias of industry support. While the robot has been USA FDA approved since 2005 there is
only one randomized clinical trial comparing efficacy and safety. Generally robotic surgery involves longer
operative times but results in less (but not necessarily clinically significant) blood loss, less complications and a
shorter length of hospital stay than conventional laparotomy. The same holds true to a lesser extent, with less
clinical relevance, when robotic surgery is compared with laparoscopy. The safety profile of robotic surgery for
cancer of the endometrium, is not as well documented as its clinical efficacy although there are umbrella-type
reviews evaluating robotics favorably as concerns conversion to laparotomy (relative to conversion rates from
laparoscopy).

There is a paucity of good quality data on the economic benefits of robotic surgery for endometrial cancer
although it appears intuitive that the shorter hospital stay and recovery period offered by the minimally invasive
approach will translate to a more rapid return to the activities of daily living/work when compared with surgery
by laparotomy. With the pending availability of other robot systems in the near future more comparative
economic analysis will be necessary.

There is still a dearth of good quality studies, which are independent of industry bias, in order to be able to
determine with a higher degree of confidence the clinical efficiency and safety of the Da Vinci robot system for
endometrial cancer. Robotic surgery should be the preferred operative approach over laparotomy for most
cancers of the endometrium, but the availability and allocation of local robotic systems should be taken into
consideration when deciding between robotic and laparoscopic techniques.

Finally it appears obvious that the clinical milieu of the CHUM would be ideal to proceed with quality studies to
compare the relative clinical efficiencies and safety of robotics, laparoscopy and laparotomy in the treatment
of endometrial cancer.



ACRONYMES ET ABREVIATIONS

AMSTAR A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews

ASERNIP-S Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures-Surgical
CASP Critical Appraisal Skills Programme

CHUM Centre hospitalier de I’'Université de Montréal

DMP Différence de moyenne pondérée

DMS Durée moyenne de séjour

EBM Evidence-based Medicine

ETMIS Evaluation des technologies et des modes d’intervention en santé
FDA Food and Drug Administration

FIGO Fédération Internationale de Gynécologie et d'Obstétrique

IC Intervalle de confiance

M.-A. Méta-analyse

MAS Medical Advisory Secretariat

NEJM New England Journal of Medicine

RC Rapport de cotes

ROBIS Risk of Bias Assessment Tool for Systematic Reviews

RR Rapport de risques

RS Revue systématique

10



AVANT -PROPOS

Il était prévu initialement que la revue systématique présentée dans ce rapport apprécie I'efficacité clinique,
I'innocuité et les enjeux économiques associés au traitement chirurgical du cancer de I'endométre, d’'une part,
et du cancer du col de l'utérus d’autre part. La présentation des principaux résultats de I'étude LACC en mars
2018 (1), puis la publication de deux études dans le New England Journal of Medicine (NEJM) associant I'emploi
de I’hystérectomie radicale par chirurgie minimalement invasive a un taux de survie sans maladie et a un taux
de survie global réduits, pour le traitement du cancer du col de l'utérus, dont une présentation détaillée des
résultats de I'étude LACC (2, 3), ont entrainé un changement de paradigme au CHUM pour le traitement
chirurgical du cancer du col de I'utérus. Une approche de traitement individualisée est privilégiée, de concert
entre le médecin traitant et la patiente. Il a été convenu pour la poursuite de ce projet d’évaluation de n’inclure
que les données bibliographiques portant sur le traitement chirurgical du cancer de 'endomeétre.

mn



1 | NTRODUCTION

Ce rapport d’Evaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (ETMIS) a pour objet d’effectuer
une revue systématique d’études de synthese récentes et d’études primaires de bonne qualité portant sur le
traitement chirurgical du cancer de I'endomeétre par robot chirurgical Da Vinci, afin d’apprécier I'efficacité
clinique, I'innocuité et I'efficacité économique du robot.

La principale intervention ciblée est I’'hystérectomie. Toutefois, selon les caractéristiques et le stade de la
maladie, d’autres interventions peuvent également étre pratiquées, comme une salpingo-ovariectomie bilatérale
et une lymphadénectomie, avec ou sans la technique du ganglion sentinelle, pour le traitement d’un cancer de
I’endomeétre (4, 5).

Ce projet d’évaluation est motivé par une volonté d’effectuer une veille quant a I'’état des connaissances portant
sur 'efficacité clinique, I'innocuité et I'efficacité économique du robot pour les indications précitées. La gynéco-
oncologie est I'un des deux principaux secteurs dans lesquels le robot Da Vinci a été employé a la suite de son
implantation au CHUM en avril 2012, 'autre étant I'urologie, pour la prostatectomie radicale (6). Ce projet vise a
donner suite a une demande de I'équipe de performance clinique et de pertinence.

1.1 Données épidémiologiques

Le rapport Statistiques canadiennes sur le cancer de la Société canadienne du cancer fournit un certain nombre
de données épidémiologiques canadiennes sur le cancer de I'utérus’ (7). En 2017, I'incidence projetée? du cancer
de l'utérus au Canada était de 7 300 cas, en faisant le quatriéme en proportion des nouveaux cas chez les
femmmes. La mortalité projetée associée a ce cancer était de 1150 déces, le huitiéme en proportion des déces
causés par le cancer chez les femmes, avec un taux de survie nette a cing ans de 84 % (7). Les données du
Registre québécois du cancer pour I'année 2011 font du cancer du corps de l'utérus le quatrieme cancer en
termes d’incidence décroissante, chez les femmes (8).

1.2 Le traitement chirurgi dalétredu cancer de |

L’hystérectomie est recommandée dans la majorité des cas de cancer de 'endomeétre, en tenant compte de ses
caractéristiques et de son stade (5). Les approches minimalement invasives sont considérées comme le
standard chez des patientes atteintes d’'un cancer de I'endomeétre jugées candidates pour ces techniques (9).
Selon le stade et les caractéristiques de la maladie, une hystérectomie totale ou radicale est recommandée (5).

1.3 Le robot chirurgical Da Vinci

Le robot présentement employé au CHUM est de modéle S| et a été implanté en avril 2012 (6). Son colt
d’acquisition fut de 3 465 000 $ plus taxes. Un contrat de service d’'une valeur de 210 000 $ par an a été conclu
de gré a gré avec Minogue Medical inc. Ce contrat se termine le 27 septembre 2021. Les frais couverts incluent
I’entretien du robot et sa console (notamment le remplacement de certaines piéces) et des frais de formation
du personnel médical sur simulateur. Les colts moyens des fournitures par cas varient entre 1040 $ pour l'oto-
rhino-laryngologie et 1584 $ pour la chirurgie cardiaque d’une part et 2 443% pour l'urologie et 2 593 $ pour la
gynéco-oncologie d’autre part, pour I'année budgétaire 2018-2019.3 Ces fournitures ne sont pas réutilisables.

T Corps de I'utérus et utérus « sans autre indication ».
2 Nombre de nouveaux cas au cours d’une période donnée.

3 Données obtenues par courriel d’Alexandre Mignault, assistant infirmer-chef au bloc opératoire, le 20 novembre 2018.
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1.4 Le traitement chirurgical du cancer de | dendon

Trois modalités chirurgicales sont présentement employées pour le traitement du cancer de I'endomeétre au
CHUM, soit la laparoscopie traditionnelle, la laparoscopie assistée par robot Da Vinci et la laparotomie.

1.5 Questions de recherche

A Quelle est l'efficacité clinique relative de I'hystérectomie par robot Da Vinci en comparaison de celle de
I’hystérectomie par laparoscopie traditionnelle d’une part, et de I'hystérectomie par laparotomie d’autre part,
pour le traitement du cancer de 'endomeétre ?

A Quels sont les taux de complication et de réadmission associés a I’hystérectomie par robot chirurgical Da
Vinci d’'une part, et par laparoscopie traditionnelle d’autre part, dans les cas de cancer de 'endométre ?

A Quels sont les enjeux économiques associés a I’hystérectomie par robot chirurgical Da Vinci d’'une part, et
par laparoscopie traditionnelle d’autre part, dans les cas de cancer de 'endométre ?

2 M ETHODOLOGIE

2.1 Recherche bibliographique

Une revue systématique de la littérature a été effectuée afin de repérer des études pertinentes a I'objet d’étude.
Celle-ci a visé a repérer des études de synthése (revues systématiques avec ou sans méta-analyse, rapports
d’ETMIS) et des études primaires non-recensées par ces études de synthése portant sur les résultats associés a
’hystérectomie par robot pour le traitement des cancers gynécologiques.

Cing bases de données bibliographiques ont été interrogées, soit MEDLINE, PubMed, Embase, EBM Reviews et
CINAHL. MEDLINE et Embase ont été sélectionnées pour leur taille et leur systéme d’indexation. PubMed a été
retenue pour sa taille, son systéme d’indexation et sa bonne couverture des périodiques électroniques dans le
secteur de la santé. EBM Reviews a été retenue pour repérer des revues Cochrane, des rapports d’ETMIS, des
études économiques et des essais randomisés pertinents a I'objet de recherche. La stratégie de recherche
documentaire adaptée a ces bases de données bibliographiques apparait a 'annexe 1.

Une recherche de littérature grise a également été effectuée a partir des sites Web de Google Scholar et du
Centre for Reviews and Dissemination (CRD), de I’Agence canadienne des médicaments et des technologies de
la santé (ACMTS), de Health Quality Ontario (HQO), de I'Institut national d’excellence en santé et en services
sociaux (INESSS), de I’Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), du National Institute for Health and
Care Excellence (NICE), et du Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé (KCE) de Belgique.

2.2 Crit res doinclusion

221 Types do®tudes recherch®s
A Rapports ’ETMIS

Revues systématiques narratives et avec méta-analyse

Essais cliniques a répartition aléatoire

Evaluations économiques

> > > >

Publiées en anglais et en francais
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2.2.2  Types de milieux
A Hoépitaux de soins critiques

A Unités de soins chirurgicaux

2.2.3 Participants

A Patientes adultes

2.2.4 Indications

A Cancer de 'endométre

2.2.5 Interventions

A Hystérectomie par robot Da Vinci

2.2.6 Comparateurs
A Hystérectomie par laparoscopie traditionnelle

A Hystérectomie par laparotomie

2.2.7 Résultats attendus
A Efficacité clinique

 Durée de séjour

 Temps opératoire

 Pertes sanguines estimées

1 Taux de transfusion

T Nombre de ganglions lymphatiques retirés4
A Complications

1 Principaux types: taux de complication global, taux de complications intraopératoires, taux de
complications périopératoires, taux de conversion, complications postopératoires

A Réadmissions
 Taux de réadmission a 30 et 90 jours
A Enjeux économiques
§ Codlts totaux, colt d’hospitalisation
 Colts par procédure, colts des fournitures par type de chirurgie

 Colts associés aux complications et aux réadmissions

2.2.8 Qualité de preuve

A Etudes de synthése satisfaisant aux critéres d’évaluation de la preuve désignés au point 2.4.

4 Au CHUM, la biopsie des ganglions sentinelles est préférée a la lymphadenectomie systématique pour la stadification du
cancer de 'endometre et du cancer de l'utérus. Ainsi, les données relatives au nombre de ganglions lymphatiques retirés ne
sont présentées qu’a titre indicatif.
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2.3 Crit res doexclusi on

231 Types doOo®tudes
A Etudes de synthése ne répondant pas aux critéres d’évaluation de la preuve mentionnés au point 2.4

A Etudes primaires dont les devis sont autres que celui d’un essai clinique a répartition aléatoire

2.3.2 Intervention
A Indications autres que le cancer de 'endomeétre
A Interventions autres que la chirurgie laparoscopique assistée par robot Da Vinci

A Hystérectomie par robot pour des indications bénignes

2.4  Evaluation de la qualité de la pre uve

L’évaluation de la qualité méthodologique des revues systématiques et méta-analyses a été appréciée a l'aide
des outils AMSTAR 2 et ROBIS (10, 11). AMSTAR 2 a été choisie en raison de sa reconnaissance par la
communauté internationale en ETMIS. ROBIS est un outil émergent. Il a été choisi en raison de sa
complémentarité avec AMSTAR 2 et de l'intérét de comparer les résultats obtenus a l'aide de ces deux outils.

Par ailleurs, seules les publications qui satisfaisaient aux critéres d’AMSTAR 2 suivants ont été incluses dans la
présente analyse :

A Emploi d’'une stratégie de recherche documentaire exhaustive (critére 4)

A Sélection des études et/ou extraction des données par deux évaluateurs (critéres 5 et 6)

A Description adéquate des études incluses (critére 8)

A Appréciation du risque de biais (critére 9)

A Divulgation des sources de conflits d’intéréts potentiels (critére 16)

Pour I’évaluation de la qualité de la preuve des essais randomisés a répartition aléatoire, la nouvelle version des
criteres d’évaluation du risque de biais de la collaboration Cochrane a été employée (12). La grille du CASP pour

I’évaluation de la qualité de la preuve découlant des études économiques a été retenue pour ces études (13).
Enfin, 'outil ROBINS-I a été employé pour les études non randomisées (14).

2.5 Choix de | dapproche de synth se

Compte tenu de I'hétérogénéité des devis des études de synthése répertoriées (revues narratives et méta-
analyses) et de la faible qualité des études incluses dans ces derniéeres (un seul essai a répartition aléatoire,
inclus dans une seule des études de synthése), il a été jugé opportun d’effectuer une revue narrative des

données, sans méta-analyse, en s’inspirant de la méthodologie proposée par Popay et coll. (15). Les données
ont été présentées en tenant compte de la liste de vérification PRISMA (16).

3 RESULTATS

3.1 Sélection des études

Une recherche documentaire a été effectuée le 1°" mars 2018, le 16 mai 2019 et le 24 septembre 2019. La figure
1 présente le diagramme de sélection des documents.
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Figure 1 - Diagramme de sélection des documents

Identification

/Bases de données indexées\

(n = 6456)
APubMed (n = 2138)
AEmbase (n=1733) - Autres sources documentaires (n = 6)
ACINAHL (n = 610)
AMEDLINE (n =1755)

kABM Reviews (n = 220) /

Sélection

Documents révisés apreés retrait des doublons Documents exclus
- Titre et résume - | > | ANe satisfait pas aux critéres d’admissibilité

(n =4360) (n = 4240)

!

Admissibilité et qualité

Documents exclus et motifs d’exclusion

Bibliographies des Documents révisés b
études admissibles | __ > - Texte complet - ) (n=10)
(n=0) (n=1200 |7 > | ANe satisfait pas aux critéres d’admissibilité
(n =10)

}

/ Documents inclus par type \

(n=10)
ARapports d’ETMIS (n = 2)
AMéta-analyses (n = 4)

Extraction des données

ARevues systématiques narratives (n = 2)
AEssai randomisé (n = 1)

kAE’tude économiaue (n =1) /

La recherche documentaire a permis d’extraire 6456 références des bases de données Medline, PubMed,
Embase, EBM Reviews et CINAHL, en employant les stratégies de recherche bibliographique mentionnées a
I'annexe 1. De ce nombre, 2 102 doublons ont été retirés. Six publications additionnelles ont été identifiées a la
suite de la recherche de littérature grise. Ainsi, 4 360 références ont été passées en revue a l'aide des critéres
d’inclusion et d’exclusion mentionnés aux points 2.2 et 2.3.

Une premiére sélection des études a été effectuée par le premier auteur du rapport (SD). Les études ne
correspondant pas de facon évidente aux critéeres de recherche ont été retranchées (N=4 240). Cent-vingt
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études potentiellement pertinentes ont été examinées a partir de leur texte complet. A partir de celles-ci, une
seconde sélection a été effectuée et confirmée par les deux auteurs (SD et LL).

Ainsi, dix études ont été incluses, dont deux rapports d’ETMIS, quatre méta-analyses, deux revues systématiques
narratives, un essai randomisé et une étude économique (17-26).

Seize revues systématiques pertinentes au traitement chirurgical du cancer de I'endomeétre et six rapports
d’ETMIS ont été initialement identifiés lors de la sélection des études. Un des rapports d’ETMIS inclus présente
une méta-analyse dans laquelle les résultats associés a la fois au cancer de 'endomeétre et au cancer du col de
'utérus ont été regroupés (26). L’'autre présente une revue narrative distinguant les résultats associés au
traitement chirurgical du cancer de I'endomeétre de ceux qui sont associés au traitement chirurgical du cancer
du col de l'utérus (25).

Dix des revues systématiques ont également été exclues. Cing ne distinguaient pas les cas malins des cas bénins
d’hystérectomie (27-31). Cing autres ne satisfaisaient pas aux critéres d’appréciation de la preuve énoncés au
point 2,4 (32-36).

3.1.1 Etudes de synthése

Aucune des études de synthése répertoriées n’a inclus d’essai clinique a répartition aléatoire. La revue Cochrane
satisfaisant aux critéres d’inclusion (n’incluant que des essais a répartition aléatoire) n’a inclus aucune étude
portant sur le traitement de cas de cancer de 'endométre par hystérectomie (21). Ainsi, les études primaires
recensées dans les revues systématiques incluses sont des études observationnelles, prospectives ou
rétrospectives, comparant I'emploi de la chirurgie par robot Da Vinci a la laparoscopie traditionnelle et la
laparotomie dans le traitement du cancer de I'endomeétre.

Les études de syntheése (incluant les deux rapports d’ETMIS) retenues dans la présente étude ont inclus entre O
et 51 études primaires. Au total, 103 études primaires publiées entre 2000 et 2018 ont été incluses par ces études
de synthése. La revue systématique de Cusimano et coll. (2019) est celle qui a inclus le plus grand nombre
d’études (20). Vingt-trois études primaires publiées entre 2008 et 2013 ont été incluses dans trois a cing études
de synthese.

L’annexe 4 présente de facon détaillée les résultats de chacune des études de synthése incluses dans cette
revue systématique. Ces résultats sont présentés de facon synthétique dans les sous-sections qui suivent, afin
d’en dégager des tendances générales.

3.1.2  Etudes primaires

Un essai randomisé a répartition aléatoire comparant I'efficacité et I'innocuité de la chirurgie robotique d’une
part, et de la laparoscopie traditionnelle d’autre part, dans le traitement du cancer de I'endométre, a été identifié
(23). En outre, une étude économique basée sur les résultats de I'essai a répartition aléatoire précédemment
cité a été répertoriée (24). Compte tenu de la qualité de la preuve pertinente a I'appréciation des résultats de
santé sur laquelle elle est fondée, elle a également été incluse dans la présente revue systématique.

3.2 Niveau de la preuve

3.2.1 Etudes de synthése

Le niveau de preuve apprécié a I'aide d’AMSTAR 2 et ROBIS varie de faible a bonne. Toutes les études de
synthése incluses dans la présente évaluation ont évalué la qualité de la preuve des études primaires incluses,
la plupart a l'aide d’outils généralement reconnus par la communauté internationale en ETMIS. La qualité
méthodologique des études primaires incluses dans les études de synthése est généralement faible. Aucune des
revues systématiques incluses dans la présente évaluation n’a inclus d’essai a répartition aléatoire. Ainsi, toutes
les études primaires incluses sont des études observationnelles, la plupart rétrospectives.
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Plusieurs des revues systématiques incluses comportent une meéta-analyse des données. Toutefois, les
conclusions que l'on peut en tirer sont moins robustes que celles de méta-analyses incluant des essais
randomisés a répartition aléatoire, dont les devis méthodologiques comportent un risque de biais moins élevé,
notamment parce gu’ils offrent un meilleur contréle des facteurs confondants.

Dans trois méta-analyses satisfaisant aux critéres d’inclusion, une appréciation du risque de biais de publication
a été effectuée (18-20). Dans l'une d’elles, un biais de publication a été observé (20).

Les tableaux 1 et 2 qui suivent font état de I'appréciation de la qualité méthodologique des études de synthése
incluses dans cette revue systématique a I'aide ’AMSTAR 2 et ROBIS.
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Tableau 1 - Appréciation de la qualité méthodologique des revues systématiques et des méta-analyses identifiées, a 'aide d’AMSTAR 2

APPRECIATION DE LA QUALITE METHODOLOGIQUE DES REVUES SYSTEMATIQUES ET DES META-ANALYSES IDENTIFIEES, A L’AIDE D’AMSTAR 2
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Criteres ’AMSTAR 2 (11) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n 12 13 14 15 16
INCLUSES
. . . : Oui . . Oui . : . . . . .
Cusimano et coll. (2019) Oui Oui Oui . Oui Oui Non . Oui Non Oui Oui Oui Oui Oui Oui
partiel partiel
Pas de Pas de Pas de
Liu et coll. (2014 Qui Oui No Qui Qui Qui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
iu et coll. ( ) ui ui n ui ui ui ui ui ui ui M-A. MA. ui ui MLA. ui
MAS (2010) QOui Non Non QOui QOui Non Non Oui Oui Non QOui QOui Oui QOui Non Oui
Oui Pas de Pas de Pas de
Nevi Il. 2017 i i Non Non i i i i Non Non Non i
evis et coll. (2017) Ou Ou [¢] partiel o Ou Ou Ou Ou [¢] ML-A ML-A [¢] o MLA. Ou
. . Oui . . Oui . . . . ] .
Park et coll. (2016) Oui Oui Non ) Oui Oui Non . Oui Non Oui Oui Oui Oui Non Oui
partiel partiel




APPRECIATION DE LA QUALITE METHODOLOGIQUE DES REVUES SYSTEMATIQUES ET DES META-ANALYSES IDENTIFIEES, A L’AIDE D’AMSTAR 2

Ran et coll. (2014) Non Non Non Ou.| Non Oui Non Ou_' Oui Non Oui Non Oui Oui Oui Oui
partiel partiel

Thavaneswaran et coll . . . ) Oui Pas de Pas de ) Pas de

(2009) Oui Non Non Oui Non Oui Oui partiel Non Non M-A. M-A. Oui Non ML-A. Non

. Oui . Oui ) . . . ) ) .

Xie et coll. (2016) Non Non Non ) Non Oui Non . Oui Non Oui Oui Oui Oui Oui Oui
partiel partiel

EXCLUES

Gala et coll. (2014) Non | Non | Non oui oui oui Non oui oui | Non | Pasde | Pasde |, oui Non | Non
partiel partiel M.A. M.-A.

Gaia et coll. (2010) Non Non Non Non Non Non Non Non Non Non Non Non Non Non Non Oui

Ind et coll. (2017) Non Non Non pgrltJiIeI Non Non Non Oui Non Non Oui Non Non Non Non Oui

. . Oui . Oui . E .

Marra et coll. (2019) Oui Oui Non A Non Oui Non . Oui Non Oui Non Non Non Oui Non
partiel partiel

Tandogdu et coll. (2015) Oui Non Non Ou'| Non Non Non Non Oui Non Pas de Pas de Non Non Non Oui
partiel M.-A. M.-A.

L N )
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Tableau 2 - Appréciation de la qualité méthodologique des études de synthése incluses selon ROBISS

ETUDE DE SYNTHESE PHASE 2 PHASE 3

1. Critéres 2. Identification 3. Collecte des 4. Synthése et Risque de BIAS

d’'admissibilit et sélection des données et résultats dans I'étude de
é de I'étude études évaluation de synthése
la qualité
Cusimano et coll. (2019) g J 3 L L
Gaia et coll. (2010) L L L L L
Gala et coll. (2014) ? L L L L
Ind et coll. (2017) L L L L L
Liu et coll. (2014) g J J J J
Marra et coll. (2019) L J J L L
MAS (2010) L L J L L
Nevis et coll. (2017) ? g ) L L
Park et coll. (2016) L L L L L
Ran et coll. (2014) L L L L L
Tandogdu et coll. (2015) g L L L L
I;ggggeswaran et coll. J 3 3 L L
Xie et coll. (2016) ? B 3 L L

J :faible risque ; L :risque élevé ; ? : risque incertain

Seulement deux des études de synthése incluses ont fourni en annexe les stratégies de recherche documentaire
completes employées, dont une revue Cochrane (22, 37). Les critéres d’inclusion et d’exclusion appliqués sont
souvent formulés de facon peu précise. La quasi-totalité des études n’a pas justifié leurs criteres d’inclusion
(types de devis, par exemple). La majorité d’entre elles ne font pas état de la consultation d’un registre d’études
en cours ou d’experts du sujet. Dans plusieurs études, bien qu’une appréciation de la qualité de la preuve ait été
effectuée, on ne fait pas état de I'impact du risque de biais des études primaires sur les résultats des méta-
analyses ou sur l'interprétation des résultats. A I'exception de la revue Cochrane (qui n’a inclus aucune étude),
les revues systématiques incluses n'ont pas retranché d’études en tenant compte de la qualité des devis ou de
'appréciation de leur qualité.

Une seule étude de synthése incluse a analysé les sources de financement des études primaires qu’elle a incluses
(37).

5 Inspiré de Whiting et coll. (2016).
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3.2.2  Etudes primaires

En tenant compte des critéres d’appréciation du risque de biais de la collaboration Cochrane, I'essai randomisé
de Maenpaa et coll. (2016) peut étre jugé de bonne qualité, bien qu’il soit sujet & quelques biais (12, 23). A cet
égard, il n’y a pas de détails dans I'étude a savoir comment la répartition aléatoire entre le groupe d’intervention
et le groupe controéle a été effectuée et le nombre de patients ayant complété I'’étude dans chacun des deux
groupes demeure faible (n=99). En outre, comme aucun protocole d’essai prédéterminé n’a été publié, il est
difficile de déterminer dans quelle mesure les interventions effectuées ont fait 'objet de dérogations eu égard
a un plan initial.

Quant a I'étude de Vuorinen et coll. (2017), elle peut étre jugée de bonne qualité, bien qu’elle soit sujette a
quelques limites (13, 24). En effet, les auteurs ne se sont pas livrés a une analyse de sensibilité permettant
d’évaluer I'impact de la modification des différents parameétres de co(t sur les résultats observés. De plus, il est
difficile de statuer sur la validité externe de I’étude, qui ne repose que sur un essai randomisé de petite taille,
réalisé dans un contexte finlandais différent de celui du Québec, ol les médecins sont payés a I'acte et ne sont
pas salariés, ce qui peut notamment affecter I'analyse des coUts.

3.3 Résultats observés : Etudes primaires

3.3.1 Essai a répartition aléatoire de Maenpaa et coll. (2016)

Un seul essai randomisé a répartition aléatoire pertinent a été identifié. Il s’agit de I'étude de Maenpaa et coll.
(2016), qui a comparé l'efficacité clinique et I'innocuité de la chirurgie par robot a celle de la laparoscopie
traditionnelle dans le cancer de 'endomeétre (23).

Seulement trois des indicateurs employés pour apprécier l'efficacité clinique des interventions ont permis
d’observer des différences statistiguement significatives favorables au robot, soit le temps opératoire, le temps
passé au bloc opératoire et le taux de conversion a la laparotomie (23). Ainsi le temps opératoire médian dans
le groupe « laparoscopie traditionnelle » (N=49) était de 170 minutes (126 a 259 minutes) et dans le groupe
« chirurgie robotique » (N=50) était de 139 minutes (86 a 197 minutes) (P<0,001). Le temps médian passé au
bloc opératoire était de 228 minutes (171 a 336 minutes) dans le groupe « laparoscopie traditionnelle » et de 197
minutes (147 a 262 minutes) dans le groupe « chirurgie robotique » (P<0,001) (23). Le taux de conversion était
de 10 % dans le groupe « laparoscopie traditionnelle » et de O % dans le groupe « chirurgie robotique »
(P=0,027) (23). Quant aux complications, le taux de complications peropératoires était moindre dans le groupe
par chirurgie robotique (O %) que dans le groupe par laparoscopie traditionnelle (8 %), néanmoins, la différence
n’était pas significative (P=0,056). Aucune différence statistiquement significative n’a été observée quant au
taux de complication global et aux taux de complications postopératoires (23). Il convient de noter que bien
que les différences n’étaient pas significatives entre les deux groupes, les complications postopératoires étaient
plus nombreuses dans le groupe « chirurgie robotique » (N=18, 36 %) que dans le groupe « laparoscopie
traditionnelle » (N=10, 20 %) (P=0,085) (23).

3.3.2 Etude économique de Vuorinen et coll. (2017)

L'objectif de I'étude de Vuorinen et coll. (2017) était de comparer les colts associés a la laparoscopie
traditionnelle d’une part, et a la chirurgie robotique d’autre part, dans le traitement du cancer de 'endomeétre et
d’identifier les facteurs influencant les colts (24). Les coUts totaux des complications postopératoires étaient
de 2 160 U plus élevés dans le groupe « chirurgie robotique » que dans le groupe « laparoscopie traditionnelle »
(colts médians de 5 823 G dans le groupe « laparoscopie traditionnelle » et de 7 983 (1 dans le groupe « chirurgie
robotique » (P<0,001)) (24). La différence a été attribuée a des colts plus élevés pour les instruments et
I’équipement de méme que des colts plus élevés au bloc opératoire et pour I'anesthésie postopératoire (24).
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3.4 Résultats observés : Etudes de synthése

Huit études de synthése satisfaisant aux critéres d’inclusion et d’appréciation de la qualité méthodologique ont
été recensées, dont deux rapports d’'ETMIS. Un des rapports d’ETMIS présente une méta-analyse dans laquelle
les résultats ont été regroupés par indicateur, sans égard a I'indication (cancer de I'’endomeétre ou du col) (26).
Une des études est une revue systématique Cochrane, qui avait pour objectif d’apprécier I'efficacité clinique et
'innocuité de la chirurgie robotique pour le traitement des pathologies gynécologiques bénignes et malignes
n’a inclus aucune étude, et ne décrit donc aucun résultat (37).

Les six autres études ont comparé les résultats associés a la chirurgie par robot d’une part, et a la laparoscopie
ou la laparotomie d’autre part, pour le traitement du cancer de 'endométre.

Cing des études de synthése incluses incorporent une méta-analyse (17, 19, 20, 26, 38), et deux proposent une
synthése narrative des résultats (22, 25).

La plupart des revues systématiques incluses ont apprécié I'efficacité clinique et I'innocuité des interventions a
'aide de certains des indicateurs couramment employés pour apprécier 'efficacité clinique et I'innocuité des
interventions robotiques. Seulement une des revues systématiques incluses a comparé l'impact des
interventions sur les taux de réadmission (17). Les enjeux économiques n’ont été abordés dans aucune des
revues systématiques incluses.

Le rapport du Medical Advisory Secretariat (MAS) ontarien a regroupé les résultats portant sur I'efficacité
clinique et I'innocuité de la chirurgie robotique pour le traitement du cancer de I'endométre et du col de I'utérus
de la chirurgie robotique d’une part, et de la laparotomie traditionnelle d’autre part (26). Ainsi, dans les sous-
sections portant sur I'efficacité clinique et I'innocuité des interventions, les résultats de la méta-analyse du MAS
seront présentés, puis une présentation des résultats associés au traitement chirurgical du cancer de
’endometre suivra.
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Le temps opératoire (en minutes), la durée de séjour (jours), les pertes sanguines estimées (ml), et le nombre
de ganglions lymphatiques retirés sont les principaux indicateurs employés pour apprécier I'efficacité clinique
des interventions effectuées par chirurgie robotique d’une part, et des interventions effectuées par laparoscopie
ou laparotomie, d’autre part. Toutes les revues systématiques incluses ont apprécié I'efficacité clinique des
interventions précitées a I'aide de ces indicateurs.

Robot vs laparoscopie

Des différences significatives favorables au robot ont été observées en lien avec la durée de séjour (DMP -0,20,
IC de 95 %, (-0,31, -0,10), P=0,0002) et les pertes sanguines estimées (DMP -74,95, IC de 95 % : -94,77 a -55,74),
P<0,00001) (26). Les différences observées entre ces deux modes d’intervention quant au temps opératoire
(DMP 0,03, IC de 95 % : -0,47 a 0,53, P=0,91) et au nombre de ganglions lymphatiques retirés (DMP -3,16, IC de
95 % -6,99 a 0,67, P=0,11) n’étaient pas significatives (26).

Robot vs laparotomie

Des différences statistiquement significatives favorables au robot ont été observées quant a la durée de séjour
(DMP -2,05, IC de 95 % (-2,72.-1,39), P<0,00001) et aux pertes sanguines estimées (DMP -74,95, IC de 95 % -
94,77 a -55,74, P<0,00001) (26). Une différence statistiquement significative favorable a la laparotomie a été
observée quant au temps opératoire (DMP 0,66, IC de 95 %, 0,16 a 1,16, P=0,01). Les différences observées quant
aux ganglions lymphatiques retirés n’étaient pas significatives (DMP -2,34, IC de 95 % -6.87 a -2,19, P=0,31) (26).
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Robot vs laparoscopie

Six des études incluses ont comparé les résultats associés a la laparoscopie par robot da Vinci d’une part, a la
laparoscopie traditionnelle d’autre part. Trois de ces études proposent une méta-analyse (dans laquelle les
résultats colligés a partir des études primaires ont été regroupés et analysés a I'aide de méthodes statistiques)
et trois une revue narrative, dans laquelle pour chacun des indicateurs, la tendance générale est présentée, sans
regroupement des résultats. Il convient de noter qu’une des études incluses est une revue Cochrane qui n’a
retenu aucune étude (37). Ainsi, aucun résultat provenant de cette étude n’est décrit.

Le tableau 1 fait état des principales tendances qui se dégagent des études ayant comparé I'efficacité clinique
de la chirurgie robotique d’'une part, et de la laparoscopie traditionnelle d’autre part, pour le traitement du
cancer de l'endomeétre. Le tableau indique également les résultats de l'appréciation de la qualité
méthodologique des études incluses. Ces tendances sont présentées ci-aprés, par indicateur d’efficacité
clinique. Les différences statistiquement significatives y apparaissent en caractéres gras.

Tableau 1: Sommaire des résultats provenant des études de synthése ayant comparé I'efficacité clinique de la

chirurgie robotique a celle de la laparoscopie traditionnelle pour le traitement du cancer de ’endomeétre

TEMPS

OPERATOIRE (MIN.)

DUREE DE SEJOUR

(JOURS)

PERTES SANGUINES
ESTIMEES (ML)

GANGLIONS
LYMPHATIQUES
RETIRES (N)

Nevis et coll. RS Résultats Différences Différences Résultats
(2017) discordants statistiquement statistiquement discordants
significatives significatives
généralement généralement
favorables au robot favorables au robot
Park et coll. RS et Différence Différence Différence Différence
(2016) MA statistiquement non statistiquement non statistiquement statistiguement non
significative significative significative significative
favorable au robot
Ran et coll. RS et Différence Différence Différence Différence
(2014) MA statistiquement non statistiquement non statistiquement statistiguement non
significative significative significative significative
favorable au robot
Thavaneswaran | ETMIS Différences Différences Différences Résultats
et coll. (2009) statistiquement statistiquement statistiquement discordants
significatives significatives significatives
généralement généralement généralement
favorables au robot favorables au robot favorables au robot
Xie et coll. MA Différence Différence Différence Différence
(2016) statistiquement non statistiquement statistiquement statistiguement non
significative significative significative significative
favorable au robot favorable au robot

Pertes sanguines estimées (en ml, 5 études): dans toutes les études de synthése recensées, les résultats
observés étaient généralement favorables au robot. Ainsi, dans toutes les revues systématiques avec méta-
analyse, des différences significatives favorables au robot ont été observées, et dans les revues systématiques
narratives, une majorité des différences observées dans les études primaires étaient favorables au robot.
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Durée de séjour (jours, 5 études) : dans 3 études, des résultats généralement favorables au robot ont été
observés. Dans 2 autres méta-analyses, les différences observées entre 'approche par robot et la laparoscopie
traditionnelle n’étaient pas statistiquement significatives (17, 38).

Temps opératoire (minutes, 5 études) : dans un rapport d’ETMIS australien datant de 2009, des différences
généralement favorables au robot ont été observées (25). Dans toutes les autres études recensées, les
différences observées entre les résultats des interventions effectuées par robot d’une part et la laparoscopie
traditionnelle d’autre part n’étaient pas statistiguement significatives, ou les résultats observés étaient
discordants.

Ganglions lymphatiques retirés (N, 5 études) : dans les 5 études de synthése, les différences observées quant
au nombre de ganglions lymphatiques retirés a I'aide de 'approche par robot en comparaison de I'approche par
laparoscopie traditionnelle n’étaient pas significatives ou les résultats observés dans les études primaires étaient
discordants.

Robot vs laparotomie
Le tableau 2 présente les principales tendances qui se dégagent des études ayant comparé I'efficacité clinique

de la chirurgie robotique d'une part, et de la laparotomie d’autre part, pour le traitement du cancer de
I’endometre, ainsi que les résultats de I'appréciation de la qualité des études incluses.

Tableau 2 : Sommaire des résultats provenant des études de synthése ayant comparé I'efficacité clinique de
la chirurgie robotique a celle de la laparotomie pour le traitement du cancer de 'endomeétre

TEMPS . . GANGLIONS
DEVIS OPERATOIRE DURE(igSSSIE)JOUR PEE;_E;SEAE";C(;x:I\;ES LYMPHATIQUES
RETIRES (N)
Nevis et coll. RS Différences Différences Différences Ganglions
(2017) statistiquement statistiquement statistiquement lymphatiques para-
significatives significatives significatives aortiques retirés (N) :
favorables a la généralement généralement différences
laparotomie favorables au robot favorables au robot statistiquement

significatives
généralement
favorables au robot.
Ganglions
lymphatiques totaux
retirés (N) : résultats
discordants

Park et coll. RS et Différence Différence Différence Nombre total de
(2016) MA significative significative significative ganglions retirés :
favorable a la favorable au robot favorable au robot différence
laparotomie statistiguement non
significative.

Nombre total de
ganglions pelviens
retirés : différence
statistiquement
significative favorable

au robot
Ran et coll. RS et Différence Différence Différence Différence
(2014) MA statistiquement statistiquement statistiquement statistiquement non
significative significative significative significative
favorable a favorable au robot favorable au robot
laparotomie
o000
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TEMPS - ’ GANGLIONS
ETUDE DEVIS OPERATOIRE DURE(ic?E:;JOUR PEE;E;?:’;?S:SES LYMPHATIQUES
RETIRES (N)
Thavaneswaran | ETMIS | Différences Différences Différences Différences
et coll. (2009) statistiquement statistiquement statistiquement généralement non
significatives significatives significatives significatives
favorables a la généralement généralement statistiquement
laparotomie favorables au robot favorables au robot

Temps opératoire (minutes, 4 études) : dans toutes les études recensées, le temps opératoire tendait a étre
moindre avec la laparotomie qu’avec la laparoscopie assistée par robot chirurgical Da Vinci. Ainsi, dans deux
revues systématiques, les différences observées entre l'approche par robot et la laparotomie étaient
significativement favorables a la laparotomie (17, 38). Dans un rapport d’'ETMIS et une autre revue narrative, les
différences observées dans les études primaires étaient généralement favorables a la laparotomie (22, 25).

Durée de séjour (jours, 4 études) : dans toutes les études recensées, la durée de séjour était moindre avec la
laparoscopie assistée par robot Da Vinci gu’avec la laparotomie. Dans 2 méta-analyses, les différences observées
entre I'approche par robot et la laparotomie étaient significativement favorables a I'approche par robot Da Vinci
(17, 38). Dans un rapport d’ETMIS et une revue narrative, les différences observées dans les études primaires
étaient généralement favorables a 'approche par robot (22, 25).

Pertes sanguines estimées (ml, 4 études) : dans toutes les études recensées, les pertes sanguines estimées
étaient moindres avec la laparoscopie assistée par robot Da Vinci qu’avec la laparotomie. Dans deux méta-
analyses, les différences observées entre I'approche par robot et la laparotomie étaient significativement
favorables a I'approche par robot Da Vinci (17, 32, 38). Dans un rapport d’'ETMIS et une revue narrative, les
différences observées dans les études primaires étaient généralement favorables a I'approche par robot (22,
25).

Ganglions lymphatiques retirés (N, 4 études) : une méta-analyse ne rapporte pas de différences significatives
quant au nombre total de ganglions lymphatiques retirés avec I'approche par robot d’une part, et la laparotomie
d’autre part (38). Un rapport d’ETMIS fait état de différences généralement non significatives entre les 2
approches (25). Enfin, une revue narrative a observé une différence significative favorable au robot quant au
nombre de ganglions para-aortiques retirés (N) (22) et une méta-analyse a constaté une différence significative
favorable au robot quant au nombre de ganglions pelviens retirés (17). Par ailleurs, ces deux derniéres n’ont pas
noté de différences significatives quant au nombre total de ganglions lymphatiques retirés.
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Robot vs laparoscopie

Des différences significatives favorables au robot ont été observées quant au nombre de conversions a la
laparotomie (RC 0,38, IC de 95 % (0,20, 0,72), P=0,003). Les différences observées quant au nombre de
complications n’étaient pas significatives statistiquement (RC 0,76, IC de 95 % : 0,52, 1,09, P=0,14) (26).

Robot vs laparotomie

Des différences significatives favorables au robot ont été observées quant au nombre de complications (RC
0,37,1C de 95 % (0,23, 0,61), P<0,0001) (26).
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Cing des études de syntheése incluses ont comparé I'innocuité de 'approche par robot d’'une part, et de la laparoscopie traditionnelle d’autre part, dans le traitement du
cancer de 'endomeétre (17,19, 22, 25, 38).

Robot vs laparoscopie

Le tableau 5 présente les principales tendances qui se dégagent des études ayant comparé I'innocuité de la chirurgie robotique d’'une part, et de la laparoscopie
traditionnelle d’autre part, pour le traitement du cancer de I'endométre spécifiquement.

Tableau 5: Sommaire des résultats provenant des études de synthése ayant comparé I'innocuité de la chirurgie robotique a celle de la laparoscopie traditionnelle
pour le traitement du cancer de ’endométre spécifiguement

TRANSFUSIONS

TOUTES

COMPLICATIONS

TOUTES
COMPLICATIONS
MINEURES

TOUTES
COMPLICATIONS
MAJEURES

COMPLICATIONS
PERI-
OPERATOIRES

COMPLICATIONS
PEROPERATOIRES

COMPLICATIONS
POSTOPERATOIRES

et coll. (2009)

statistiqguement
significatives
généralement
favorables au
robot

généralement
non significatives
statistiquement

généralement
non significatives
statistiquement

Nevis et coll. Différences Différences Différences Différences Différences
(2017) généralement non généralement généralement généralement généralement non
significatives non significatives | non significatives | non significatives | significatives
Park et coll. Différence Différence Différence Différence Différence
(2016) statistiqguement statistiquement statistiguement statistiquement statistiquement non
significative non significative non significative significative significative
favorable au favorable au
robot robot
Ran et coll. Différence Différence Différence
(2014) statistiqguement statistiquement statistiquement
significative non significative significative
favorable au favorable au
robot robot
Thavaneswaran | Différences Différences Différences
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TOUTES TOUTES COMPLICATIONS

CONVERSIONS TRANSFUSIONS COM.II:’cIjIL(JZ.IfTSIONS COMPLICATIONS | COMPLICATIONS ‘ PERI- P%?QFC:';II-EI:::(ID?:ESS ng_rg;g;:?ggzs
MINEURES MAJEURES OPERATOIRES
Xie et coll. Différence Différence
(2016) statistiquement statistiquement
significative non significative
favorable au
robot

Conversions (N, %, 5 études) : un rapport dI’ETMIS (25) et trois méta-analyses font état de conversions a la laparotomie moindres par laparoscopie assistée par robot
Da Vinci que par laparoscopie traditionnelle (17, 19, 38).

Transfusions sanguines (N, %, 3 études) : aucune des études de synthése recensées ne fait état de différences significatives entre I'approche par robot et la laparoscopie
traditionnelle en ce qui a trait aux transfusions sanguines.

Toutes complications (N, %, 3 études) : une méta-analyse fait état d’'un taux de complication global moindre a I'aide de I'approche par robot que la laparoscopie
traditionnelle (38), et une revue narrative et une autre méta-analyse, de différences statistiquement non significatives entre les deux approches (17, 25).

Complications peropératoires (N, %, 3 études) : une seule revue systématique a fait état de complications peropératoires significativement moindres a l'aide de
I'approche par robot que la laparoscopie traditionnelle (17).

Toutes complications majeures (N, %, 1 étude) : une revue narrative a comparé les complications majeures associées a I'approche par robot d’'une part et a 'approche
par laparotomie traditionnelle d’autre part (22). Aucune différence significative entre les 2 approches n’a été observée.

Toutes complications mineures (N, %, 1 étude) : une revue narrative a comparé les complications mineures associées a 'approche par robot d’une part et a 'approche
par laparotomie traditionnelle d’autre part et n’a pas observé de différences généralement significatives (22).

Complications péri-opératoires (N, %, 1 étude) : une revue narrative a comparé les complications péri-opératoires associées a l'approche par robot d’'une part et a
I'approche par laparotomie traditionnelle d’autre part et n’a pas observé de différences significatives (22).

Complications postopératoires (N, %, 1 étude) : une méta-analyse a comparé les complications postopératoires associées a I'approche par robot d’'une part et a
I'approche par laparotomie traditionnelle d’autre part et n’a pas observé de différences généralement significatives (17).
Obésité

Une meéta-analyse a analysé les conversions et les complications associées a I’'hystérectomie dans les cas de cancer de I'endomeétre par robot d’une part et par
laparoscopie d’autre part chez des patientes dont I'indice de masse corporelle ((IMC) est supérieur ou égal a 30 kg/m2 (20). Elle a observé un taux de conversion moindre
chez les patientes dont I'IMC était supérieur ou égal a8 40 kg/m2 (3,8 %, IC de 95 %, 1,4 % a 9,9 %) que I'approche par laparoscopie traditionnelle (7,0 %, IC de 95 %, 3,2 %
a 14,5 %) (20). L’hétérogénéité était élevée (12 de 75 % dans le sous-groupe visant I'approche par robot et 12 de 76,9 % dans le sous-groupe visant 'approche par
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laparoscopie traditionnelle) (20). Toutefois, les résultats regroupés portant sur les patientes dont I'IMC était supérieur ou égal a 30 kg/m?2 ont permis d’observer des
taux de conversion semblables entre 'approche par robot (5,5 %, IC de 95 %, 3,3 % a 9,1 %) et 'approche par laparoscopie traditionnelle (6,5 %, IC de 95 %, 4,3 % a 9,9 %)
(20).

Cusimano et coll. ont également comparé les résultats associés a certaines complications péri opératoires (transfusions sanguines, |ésion a un organe ou un vaisseau
sanguin, thrombo-embolie veineuse) entre I’hystérectomie par robot d’une part, et I’hystérectomie par laparoscopie d’autre part. Les taux de complication observés lors
des analyses par sous-groupes entre les deux approches chirurgicales étaient semblables quant aux transfusions sanguines (2,1 %, (IC de 95 %, 1,2 % a 3,8 %) par robot
et 2,8 % (IC de 95 %, 1,5 % a 5,1 %) par laparoscopie traditionnelle), aux Iésions a un organe ou a un vaisseau sanguin (1,2 % (IC de 95 %, 0,4 % a 3,4 %) par robot et 3,5 %
(ICde 95 %, 2,2 % a 5,5 %) par laparoscopie traditionnelle) ou aux thrombo-embolies veineuses (0,5 % (IC de 95 %, 0,1 % a 2,0 %) par robot et 0,5 % (IC de 95 %, 0,2 % a
1,2 %) par laparoscopie traditionnelle).

Robot vs laparotomie

Le tableau 6 présente les principales tendances qui se dégagent des études ayant comparé I'innocuité de la chirurgie robotique d’'une part, et de la laparotomie d’autre
part, pour le traitement du cancer de 'endométre spécifiguement.

Tableau 6 : Sommaire des résultats provenant des études de synthése ayant comparé I'innocuité de la chirurgie robotique a celle de la laparotomie pour le traitement
du cancer de ’endomeétre spécifiquement

TOUTES COMTP?IUCT'I'SIONS COMTP?IUCT'I'SIONS COMPLICATIONS PERI- COMPLICATIONS COMPLICATIONS
COMPLICATIONS MAJEURES MINEURES OPERATOIRES PEROPERATOIRES POSTOPERATOIRES
Nevis et coll. Différences Résultats Différences Différences
(2017) généralement non discordants statistiqguement statistiquement non
significatives significatives significatives

généralement
favorables au robot

Park et coll. Différence Différence Différence
(2016) statistiquement statistiqguement statistiguement
significative favorable significative significative
au robot favorable au robot favorable au robot
Ran et coll. Différence Différence
(2014) statistiqguement statistiguement
significative significative favorable

favorable au robot | au robot

Thavaneswaran | Différences Différences Différence statistiquement significative Différences
et coll. (2009) généralement non statistiquement non favorable au robot généralement non
significatives significatives significatives
L N )
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Toutes complications (N, %, 3 études) : une revue narrative et deux méta-analyses ont comparé le taux de
complications global associé a I'approche par robot d’'une part et a la laparotomie d’autre part (17, 25, 38). Seules
les deux méta-analyses ont observé des différences significatives favorables au robot (17, 38).

Complications peropératoires (N, %, 2 études) : une revue narrative et une méta-analyse ont comparé les
complications peropératoires associées a I'approche par robot d’'une part, et la laparotomie d’autre part, dans
le traitement du cancer de I'endométre (17, 22). La méta-analyse a observé des différences significatives
favorables a 'approche par robot (17). Toutefois, la revue narrative n’a pas relevé de différences significatives
entre les deux techniques (22).

Complications périopératoires (N, %, 1 étude) : une revue narrative a relevé des différences statistiquement
significatives entre les 2 approches parmi les études qu’elle a incluses (22).

Il convient de noter qu’une revue narrative ayant relevé une étude primaire combinant les résultats associés aux
complications mineures et aux complications périopératoires a observé une différence statistiquement
significative entre I'approche par robot et la laparotomie (25).

Complications mineures (N, %, 1 étude) : une revue narrative a observé des résultats discordants quant aux
complications mineures (22).

Transfusions sanguines (N, 2 études) : une méta-analyse a observé une différence statistiguement significative
entre les transfusions associées a I'approche par robot d’'une part, et a la laparotomie d’autre part. (38). Un
rapport d’ETMIS (avec revue narrative) a remarqué des différences généralement non statistiuement
significatives entre les deux approches (25).

Complications postopératoires (N, %, 2 études): une méta-analyse a observé des complications post-
opératoires significativement moindres a I'aide de 'approche par robot par rapport a la laparotomie (17). Par
ailleurs, une revue narrative a noté des différences généralement non statistiquement significatives entre ces
deux approches (25).

Toutes complications majeures (N, %, 1 étude) : une revue narrative a constaté des différences généralement
non statistiguement significatives entre les complications majeures associées a 'approche par robot d’'une part,
et a la laparotomie, d’autre part (22).

3.4.5 Réadmissions

Seulement une des études de synthése incluses dans la présente revue systématique s’est penchée sur les
réadmissions associées a la chirurgie laparoscopique assistée par robot d’'une part, et a la laparoscopie
traditionnelle ou la laparotomie d’autre part, pour le traitement du cancer de I'endomeétre (17). Park et coll. (2016)
ont observé une différence statistiquement significative favorable au robot quant a I'incidence des réadmissions
(RR 0,48, IC de 95 %, 0,30, 0,77) et a 'admission aux soins intensifs en postopératoire (RR 0,16, IC de 95 %,
0,05, 0,56) en comparaison de la laparotomie (17).

4 DIsScuUsSsION

4.1 Efficacité clinique

4.1.1 Robot vs laparoscopie

Il se dégage des études de synthése incluses dans cette revue systématique que I'emploi du robot Da Vinci pour
le traitement du cancer de I'endomeétre est associé a des pertes sanguines significativement moindres, et une
durée de séjour significativement moindre que la laparoscopie, de facon générale. L’étude du MAS (2010), qui
a regroupé les études portant sur le traitement du cancer de I'endomeétre et celles portant sur le traitement du
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cancer du col de l'utérus, a observé des différences significatives favorables au robot en comparaison de la
laparoscopie en ce qui a trait aux pertes sanguines estimées et a la durée de séjour. Les différences observées
entre ces deux approches quant au temps opératoire et au nombre de ganglions lymphatiques retirés n’étaient
pas significatives. Les tendances qui se dégagent des sept études de synthése portant spécifiquement sur le
traitement du cancer de 'endométre et ayant comparé I'approche par robot a la laparoscopie traditionnelle,
sont similaires. En effet, toutes ces études ont observé des pertes sanguines moindres a 'aide du robot, et cing
d’entre elles ont observé une durée de séjour moindre dans le cas d’interventions par robot. Par ailleurs, la
majorité de ces études n’ont pas noté de différences significatives quant au temps opératoire et aux ganglions
lymphatiques retirés. Une seule des études incluses a observé une différence significative favorable au robot
qguant au temps opératoire, en comparaison de la laparotomie.

Il convient de noter que les résultats généralement rapportés dans les études de synthése quant au temps
opératoire et au temps passé au bloc opératoire different de ceux qui ont été observés dans le seul essai
randomisé ayant comparé ces deux types d’intervention (23). En effet, Maenpaa et coll. (2016) ont observé des
différences significatives favorables au robot quant au temps opératoire médian et au temps médian passé au
bloc opératoire (23).

Aucune des études de synthése consultées n’a observé de différence significative quant au nombre de ganglions
lymphatiques retirés a l'aide du robot Da Vinci d’'une part, et de la laparoscopie traditionnelle, d’autre part.
Mé&enpaa et coll. nont pas non plus observé de différences significatives entre ces deux approches.

4.1.2 Robot vs laparotomie

L’étude du MAS (2010), regroupant les résultats portant sur le traitement du cancer de I'endomeétre et les
résultats portant sur le cancer du col de l'utérus, a constaté des différences statistiguement significatives
favorables au robot quant a la durée de séjour et aux pertes sanguines estimées (26). Une différence
statistiquement significative favorable a la laparotomie a été observée quant au temps opératoire. Les
différences observées quant aux ganglions lymphatiques retirés n’étaient pas significatives. Les quatre études
de synthése portant spécifiguement sur le cancer de I'endomeétre et ayant comparé les résultats associés a
'approche par robot et ceux associés a la laparotomie ont observé des résultats similaires. Ces études ont
constaté des différences statistiquement significatives favorables au robot quant a la durée de séjour et aux
pertes sanguines estimées. Par ailleurs, elles ont observé des différences significatives favorables a la
laparotomie quant au temps opératoire. Cela étant, I'ensemble des études recensées n’a pas observé de
différences significatives entre les deux approches quant au nombre total de ganglions lymphatiques retirés,
bien qu’une revue narrative a observé une différence significative favorable au robot quant au nombre de
ganglions para-aortiques retirés (22) et une méta-analyse a observé une différence significative favorable au
robot quant au nombre de ganglions pelviens retirés (17).

4.2 Inno cuité

De facon générale, I'innocuité des modes d’intervention pour les indications précitées a été moins documentée
que I'efficacité clinique, dans les études de synthése incluses. Certains résultats n’'ont été appréciés que dans un
faible nombre d’études, ce qui rend difficile la comparaison des résultats obtenus d’'une étude a 'autre. La qualité
de la preuve colligée dans les études de synthése ne permet pas de tirer de conclusions définitives quant a
I'innocuité de la chirurgie robotique en comparaison de la laparoscopie traditionnelle et de la laparotomie pour
le traitement du cancer de I'endometre.

Une étude prospective par suivi de cohorte récente démontre qu’a la suite de I'implantation de la chirurgie
robotique pour le traitement du cancer de I'endométre de stade précoce au Danemark, le risque de
complications séveres aurait diminué (39). Celle-ci porte sur 5 654 patientes qui ont été traitées pour un cancer
de I'endometre de stade précoce du 1¢r janvier 2005 au 30 juin 2015. Le risque de complications sévéres était
significativement plus élevé dans le groupe de femmes ayant été traitées aprés l'introduction de la chirurgie
robotique que dans le groupe de femmes traitées avant I'implantation de la chirurgie robotique (RC 1,39, IC de
95 %, 1,11 a 1,74) (39). Ces résultats soulévent la nécessité de poursuivre I'appréciation de I'innocuité de la
chirurgie robotique en comparaison des autres approches chirurgicales couramment employées pour le
traitement du cancer de 'endomeétre, a I'aide de devis de grande qualité méthodologique.
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4.2.1 Robot vs laparoscopie

Quatre des sept études ayant comparé le taux de conversion vers la laparotomie témoignent d’'une différence
statistiquement significative favorable au robot entre I'approche par robot d’'une part, et la laparoscopie
traditionnelle d’autre part, pour le traitement du cancer de I'endomeétre. Il n’est pas possible de conclure en
tenant compte des données analysées qu’il existe une différence significative favorable a une approche
chirurgicale ou 'autre quant au taux de complication global, comme les résultats sont mitigés. Tous les autres
indicateurs employés pour comparer I'innocuité de ces deux approches chirurgicales témoignent de différences
généralement non significatives sur le plan statistique entre les deux approches. Ces résultats sont similaires a
ceux qui sont présentés dans le rapport du MAS, publié en 2010 (26). Les résultats sont relativement constants
lorsqu’on les compare d’'une étude incluse a l'autre, publiées entre 2009 et 2017.

4.2.2  Robot vs laparotomie

Des différences significatives généralement favorables au robot ont été observées dans la majorité des études
de synthése qui ont comparé le taux de complication global, et les complications périopératoires associées a
'approche par robot d’'une part et a la laparotomie d’autre part. Par ailleurs, les résultats associés aux autres
indicateurs employés pour apprécier et comparer I'innocuité de ces approches témoignent de résultats
discordants ou de différences non significatives sur le plan statistique.

4.3 Réadmissions

Une différence significative favorable au robot a été observée quant a l'incidence des réadmissions et a
I'admission aux soins intensifs en postopératoire, en comparaison de la laparotomie, dans une méta-analyse (17).

Il est possible de conclure, en tenant compte des données appréciées qu’il existe une certaine preuve a l'effet
que l'incidence des réadmissions tend a étre moindre dans les interventions par chirurgie robotique que par
laparotomie.

4.4 Enjeux économiques

L’étude de Vuorinen et coll. (2017), qui s’appuie sur les données de I'essai clinique a répartition aléatoire de
Maenpaa et coll. (2016), a bien observé une différence significative favorable au robot quant aux co(ts attribués
aux complications postopératoires (24). Il convient de noter que I'étude de Maenpaa et coll. (2016) a observé
des taux de complications postopératoires plus élevés dans les interventions par robot que par laparoscopie
traditionnelle, bien que la différence entre les deux groupes n’était pas significative (23). Une analyse plus
approfondie permettrait de déterminer dans quelle mesure cette différence de colts pourrait également étre
observée dans le contexte québécois, différent du finlandais (mode de rémunération des médecins,
notamment).

Aucune étude économique compléte de type colt-efficacité ou colt-bénéfice n’a été recensée.

Il n’est pas possible de tirer de conclusions permettant de guider la prise de décision clinique quant aux enjeux
économiques associés a I’emploi de la chirurgie robotique pour le cancer de ’'endomeétre en tenant compte des
études recensées, compte tenu du faible nombre d’observations, des différences entre les contextes dans
lesquels elles ont été réalisées et de leur qualité relativement faible.

4.5 Qualité de la preuve

La preuve incluse dans la présente revue systématique a été jugée de qualité faible a bonne, en tenant compte
des critéres ’AMSTAR 2 et ROBIS (10, 11). L’appréciation effectuée a I'aide de ROBIS démontre le risque élevé
de biais de toutes les études, a I’exception de la revue Cochrane de Liu et coll. (2014), qui n’a inclus aucune
étude (37). La possibilité d’un biais de publication a été appréciée dans la moitié des études incluses, en tenant
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compte de l'appréciation de la qualité de la preuve proposée par celles-ci. Trois d’entre elles ont relevé un
probable biais de publication (20, 40, 41).

Seule la revue Cochrane de Liu et coll. (2014) s’est penchée sur le risque de biais associé a un financement des
études primaires qu’elle inclut par le fabricant du robot Da Vinci (37). Il convient de rappeler que ces études
portent toutes sur des pathologies bénignes, comme cette étude n’a inclut aucune étude portant sur des
pathologies malignes. L’étude de Liu et coll. (2014) conclut qu’il n’est pas clair si les études incluses ont bénéficié
d’un financement direct ou indirect du fabricant et les considérent donc a haut risque de biais (37).

L’étude récente de Criss et Gadepalli (2017) incite a une certaine prudence dans 'appréciation du risque de biais
des études ayant estimé I'efficacité clinique et I'innocuité du robot Da Vinci (42). En effet, elle démontre que les
conclusions des études publiées par les principaux bénéficiaires d’un financement de Intuitive Surgical, qu’il soit
pour une activité de recherche ou autre (voyages, dons, honoraires pour conférences, repas), tendent
généralement a étre positives (42). En outre, bien que seulement 16 % des études auraient été parrainées, 73 %
des conclusions de celles-ci sont positives (42). Dans une revue systématique récente ayant inclus 33 études
ayant apprécié 'efficacité clinique du robot Da Vinci, Criss et coll. (2019) ont observé que les auteurs de 91 %
des études avaient recu des paiements les placant en situation de conflit d’intéréts financier, avec une médiane
de 3 364,46 $ US par étude (9 $ US a1775 378,03 $ US) par étude (43). A I'aide d’une modélisation en fonction
de la courbe d'efficacité du récepteur Criss et coll. (2019) ont démontré que les études qui avaient recu plus de
9 557,31 $ US avaient plus de chances de rapporter des résultats positifs (sensibilité 0,65, spécificité 0,81, aire
sous la courbe : 0,73) (43).

Ces conclusions sont semblables a celles d’'une revue systématique Cochrane récente qui a démontré que les
résultats des études portant sur I'efficacité clinique des médicaments et des technologies ayant été financées
par I'industrie sont généralement favorables au produit du promoteur (RR 1,27, IC de 95 % (1,14, 1,37) et ont des
conclusions généralement favorables au produit du promoteur (RR 1,34, IC de 95 % 1,19 a 1,51) (44).

En outre, elle suggere que l'approche employée par la Collaboration Cochrane pour I’évaluation du risque de
biais des études recensées dans le cadre d’une revue systématique ne permet pas d’apprécier le risque de biais
associé a la participation de I'industrie au financement d’'une étude (44, 45). La méme remarque pourrait étre
formulée quant aux outils d’appréciation de la qualité méthodologique des études incluses dans la présente
revue systématique. Il a été suggéré que la participation de I'industrie pouvait causer un métabiais, comme le
financement par I'industrie n’était pas en soi un processus générateur de biais (comme I'absence d’'un masquage
adéquat de l'allocation), mais un facteur de risque de biais (44).

Il n'est pas possible de déterminer la mesure dans laquelle les études primaires incluses dans les études de
synthése répertoriées dans la présente revue systématique ont été financées par I'industrie, de facon directe ou
indirecte. Toutefois, elles peuvent étre considérées a haut risque de biais, en tenant compte des conclusions des
études de Liu et coll. (2014) et Criss et Gadepalli (2017) (37, 42). Il serait opportun que, dans I’'avenir, une nouvelle
revue systématique portant sur I'efficacité clinique, I'innocuité et les enjeux économiques associés a la chirurgie
robotique dans le traitement des cancers gynécologiques d’'une part, et a la laparoscopie traditionnelle et la
laparotomie d’autre part, apprécie le risque d’un biais associé a la participation de I'industrie au financement
des études et au parrainage des chercheurs.

La qualité des études primaires incluses dans les études de synthése, qui elles sont comprises dans la présente
revue systématique, est généralement faible, la plupart étant rétrospectives. Une seule des études de synthése
identifiées a inclut un essai clinique a répartition aléatoire, ce dernier étant également récent (34). Toutefois,
elle n’a pas été incluse dans la présente synthése, ne satisfaisant pas aux cing critéres d’appréciation de la qualité
énoncés au point 2.4. Plusieurs des études primaires, pourtant de qualité relativement faible, sont incluses dans
plusieurs des études de synthése, dont les conclusions sont relativement similaires. A I'instar de loannidis (46),
on peut s’interroger sur la pertinence de plusieurs des revues systématiques incluses, la plupart apportant peu
eu égard aux études de synthése publiées précédemment.

Une seule étude économique a été incluse dans la présente synthése. Une étude de synthése identifiée lors de

la sélection initiale n’a pas été incluse étant donné qu’elle ne satisfaisait pas aux cing criteres d’appréciation de
la qualité précédemment énoncés (36). Une revue systématique récente fait état de la faible qualité des études
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évaluant les coUts de la chirurgie robotique (47). Celle-ci souléve la courte durée du suivi (inférieure a 4 mois
en général), 'absence d’analyse détaillée des colts, le relatif manque de paramétres en ce qui a trait aux colts
d’entretien et d’achat, de méme qu’aux colts d’utilisation de I'équipement (47). Cette derniére souléve la
nécessité d’une évaluation plus transparente des colts, permettant de soutenir la prise de décision clinique (47).

5 CONCLUSION

De facon générale, la qualité de la preuve associée a 'appréciation de I'efficacité clinique et de I'innocuité des
interventions effectuées par chirurgie robotique pour le traitement du cancer de I'endométre est faible. Bien
gue ’homologation du robot Da Vinci pour des indications gynécologiques par la FDA remonte a 2005, encore
peu d’études de grande qualité, comme des essais cliniques a répartition aléatoire, ont apprécié I'efficacité
clinique et I'innocuité du robot pour des indications gynécologiques malignes. Plusieurs études de synthése ont
apprécié l'efficacité clinique et lI'innocuité du robot pour le cancer de 'endométre. Toutefois, comme en
témoigne ce rapport, ces dernieres sont de qualité généralement faible et présentent une preuve dont le risque
de biais est élevé.

Cela étant, sur le plan de l'efficacité clinique, il se dégage de la preuve appréciée que I'emploi de la chirurgie
robotique pour le cancer de I'endomeétre se traduit généralement par des pertes sanguines et une durée de
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