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RESUME

Le cancer colorectal représente le troisieme type de cancer le plus fréquemment diagnostiqué et la deuxieme
plus importante cause de déces par cancer au Québec. La chirurgie constitue le seul traitement curatif pour ce
type de cancer. Traditionnellement, la résection du cancer du rectum s’effectuait exclusivement par chirurgie
ouverte. Cependant, a la suite des bons résultats obtenus pour le traitement du cancer du célon par
laparoscopie, cette approche chirurgicale a été graduellement introduite dans le traitement du cancer du
rectum.

Au cours des dix derniéres années, plusieurs études se sont intéressées a la résection du cancer du rectum par
laparoscopie. Cette chirurgie est techniquement plus exigeante que celle pour le cancer du c6lon en raison de
I’étroitesse du bassin, de la difficulté a manipuler les différents instruments ainsi que I'absence de la
palpation. De plus, la localisation précise de la tumeur lors de l'intervention par laparoscopie est plus difficile

et nécessite souvent une rectoscopie rigide pour s'assurer que toute la |ésion soit réséquée.

L'utilisation de la chirurgie par laparoscopie pour le traitement du cancer du rectum souléve plusieurs
préoccupations au regard, notamment, de la complexité de la technique, de la courbe d’apprentissage et de
la durée opératoire. Par conséquent, I'objectif du présent guide est de faire état de la documentation
scientifique pertinente comparant la chirurgie par laparoscopie a la chirurgie ouverte pour le traitement du
cancer du rectum en regard de I'efficacité oncologique, des avantages a court terme et des complications
associées a 'utilisation de ces techniques.

Une revue de la documentation scientifique a été effectuée en utilisant I'outil de recherche PubMed. La
période couverte s’est étendue de janvier 1995 a mars 2011, inclusivement. Seules les études présentant des
résultats spécifiques au cancer du rectum ont été retenues. Pour I’évaluation des parametres d’efficacité et
d’innocuité, seuls les essais cliniques randomisés de phase lll et les méta-analyses ont été retenus. Pour le
volet portant sur la courbe d’apprentissage, tant les études rétrospectives que prospectives ont été
consultées.

Huit essais cliniques randomisés de phase lll, présentés dans douze publications, et quatre méta-analyses
répondant aux critéres d’inclusion de ce guide ont été retenus. De plus, quatre études se sont intéressées a la
période d’apprentissage de la laparoscopie pour le traitement du cancer du rectum.

L'analyse de la documentation scientifique permet de confirmer que, pour le traitement a visée curative du
cancer du rectum, la chirurgie par laparoscopie est équivalente a la chirurgie ouverte en regard de la survie
globale, de la survie sans maladie et de la récidive. De plus, la laparoscopie offre certains bénéfices a court
terme par rapport a la chirurgie ouverte (séjour hospitalier plus court, prise d’analgésiques moindre, reprise
plus rapide du transit intestinal et retour accéléré aux activités réguliéres).

En contrepartie, la chirurgie par laparoscopie nécessite un temps opératoire plus long et ne peut étre
envisagée que pour la résection des tumeurs rectales avec extension limitée. La résection du cancer du
rectum par laparoscopie devrait étre effectuée par une équipe chirurgicale expérimentée comme le
recommandent tous les guides de pratique clinique et consensus d’experts répertoriés. La courbe
d’apprentissage de la laparoscopie est plus longue pour le traitement du cancer du rectum que pour celui du
cancer du cblon.

Considérant les données probantes disponibles a ce jour, le Comité de I"évolution des pratiques en oncologie
(CEPO) recommande :

1) que la résection par laparoscopie soit considérée comme une option pour le traitement a visée
curative du cancer du rectum (grade de recommandation A);

2) que la résection par laparoscopie pour le traitement du cancer du rectum devrait étre uniquement
exécutée par des chirurgiens qui ont complété une formation appropriée pour cette technique et qui
effectuent un volume annuel suffisant pour maintenir leur compétence (grade de recommandation
D).
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1. QUESTION CLINIQUE

Le présent guide se limite a I’évaluation de la résection par laparoscopie comparativement a la chirurgie
ouverte pour le traitement du cancer du rectum. Les questions spécifiguement abordées sont les
suivantes :

1) La résection du cancer du rectum par laparoscopie peut-elle étre considérée équivalente a la
résection par chirurgie ouverte du point de vue oncologique?

2) Les résultats a court terme de la résection du cancer du rectum par laparoscopie ou par chirurgie
ouverte sont-ils similaires?

2. INTRODUCTION

La Société canadienne du cancer et I'Institut national du cancer du Canada estiment que 6 000 nouveaux
cas de cancer colorectal seront diagnostiqués au Québec en 2011 (22 200 cas au Canada) et que
2 400 déces seront enregistrés (8 900 déces au Canada) [1]. Plus particulierement, le cancer colorectal
représente le troisieme type de cancer le plus fréguemment diagnostiqué et la deuxiéme cause de déces
par cancer au Québec. L'incidence de ce cancer est plus élevée chez les hommes ainsi que chez les
personnes agées de 50 ans et plus.

Le premier systeme de classification des tumeurs rectales fut instauré en 1932 par Cuthbert E. Dukes [2].
Ce systeme, modifié a plusieurs reprises, classe les tumeurs en quatre catégories (stades A, B, C et D).
Depuis, la classification de Dukes a été progressivement remplacée par la classification TNM, telle que
définie par I’'Union internationale contre le cancer [3]. En fonction de la combinaison T, N et M, le cancer
est classé selon I'un des quatre stades globaux (1, II, Il et V), qui correspondent aux stades A, B, C et D de
la classification de Dukes modifiée (ou modification d’Astler-Coller). Une description plus détaillée de ces
deux systemes de classification est disponible a I’Annexe I. Le stade de la maladie influence le taux de
survie. En effet, le taux de survie a 5 ans pour le cancer du rectum est évalué a plus de 90 % pour les
cancers de stade |, entre 60 et 85 % pour les cancers de stade Il, entre 25 et 40 % pour les cancers de
stades lll, et entre 5 et 7 % pour les cancers de stade IV [4].

L'approche chirurgicale utilisée pour le traitement du cancer du rectum varie en fonction du stade et de
la localisation de la tumeur [5]. Le bilan préopératoire, incluant le toucher rectal, la rectoscopie rigide,
I’échoendoscopie rectale, I'imagerie par résonance magnétique et la tomodensitométrie, permet
d’établir la localisation ainsi que le degré d’envahissement et de fixation de la tumeur. L'Agence
d’évaluation des technologies et des modes d’interventions en santé a publié en 2007 une revue
systématique traitant des performances diagnostiques des techniques d’imagerie utilisées pour la
stratification locorégionale préchirurgicale du cancer du rectum [6]. Par ailleurs, selon le stade de sa
maladie, le patient pourra recevoir un traitement néoadjuvant de chimioradiothérapie afin de faciliter la
résection de la tumeur et de favoriser I'obtention de marges de résection saines en plus de diminuer le
risque de récidive. L'excellente réponse obtenue a la suite des traitements néoadjuvants de
chimiothérapie et radiothérapie semble, selon certains auteurs, favoriser la préservation des sphincters
et ainsi éviter le recours a une résection abdominopérinéale [7]. Egalement, la qualité des marges de
résection distales et radiales est un facteur pronostique important. Bien que traditionnellement la marge
de résection circonférentielle acceptée soit de 5 cm, I'obtention d’'une marge de 1 a 2 cm n’augmente
pas le risque de récidive locale et ne diminue en rien la survie des patients [8, 9].

Habituellement, on pratique cing types de résection pour le traitement du cancer du rectum, a savoir
I’excision locale de la tumeur, la résection antérieure du rectum, la proctectomie avec anastomose
coloanale, la proctectomie avec colostomie terminale (type Hartmann) et la résection
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abdominopérinéale. Le degré d’envahissement de la paroi du rectum ainsi que la grosseur et la
localisation de la tumeur sont des éléments cruciaux a prendre en compte lors du choix de la chirurgie.
Bien que des tumeurs superficielles puissent étre enlevées a I'aide d’une excision locale, la majorité des
patients atteints de tumeurs invasives requerra une résection du rectum. Les tumeurs localisées au
niveau du rectum proximal sont réséquées a l'aide de la résection antérieure suivi d’'une anastomose
colorectale. La résection antérieure pourra aussi étre utilisée chez les patients ayant une tumeur au
niveau du rectum moyen et, dans certains cas, au niveau du rectum distal [10]. Les facteurs influencant
ce choix sont la préservation des sphincters anaux et |'obtention de marges de résection distales
négatives [4]. L'utilisation d’agrafeuse mécanique ainsi que I'anastomose coloanale manuelle peuvent
éviter une colostomie permanente au patient dans le cas d’'un cancer du rectum distal [4]. Chez les
patients traités avec une chimioradiothérapie néoadjuvante, une iléostomie de protection temporaire
peut étre indiquée [4]. Les patients n’ayant pas recu de radiothérapie ou de chimiothérapie
préopératoire pourront recevoir ces traitements complémentaires a la suite de I'opération selon les
résultats pathologiques obtenus.

Suivant I'amélioration des techniques chirurgicales, le traitement du cancer du rectum a évolué de
maniére remarquable au cours des dernieres décennies. Il a toutefois fallu attendre jusqu’en 1982 pour
voir une percée majeure au niveau de la chirurgie du cancer du rectum avec la description par Heald et
al. de I'exérése totale du mésorectum (total mesorectal excision, TME) [11]. Ces auteurs n’ont mis en
évidence aucune récidive locale survenue aprés 2 ans chez 50 patients traités par TME. A la suite de ces
résultats, d’autres études ont également montré qu’'une TME bien réalisée diminue les taux de récidive
locale de 14 % a 6,5 % [12-19]. Ainsi, il a été démontré que la qualité de la résection du mésorectum
influence le pronostic. En effet, des patients chez lesquels est pratiquée une résection du mésorectum
incomplete deviennent plus a risque de récidive que ceux dont le mésorectum a été complétement
enlevé [20].

Le traitement du cancer du cblon par approche laparoscopique a été accepté comme alternative a la
chirurgie ouverte en raison des résultats favorables obtenus via des études randomisées [21-24]. Un
précédent guide rédigé par le Comité de I’évolution des pratiques en oncologie (CEPO) a été publié sur
ce sujet [25]. Ce guide a démontré une équivalence des résultats sur la fiabilité oncologique et sur le
niveau de complications observées lors de la pratique de la résection du célon par laparoscopie ou par
chirurgie ouverte. Au cours des dix derniéres années, plusieurs études de moindre envergure se sont
intéressées a la résection du cancer du rectum par laparoscopie. Cette chirurgie est techniquement plus
exigeante que celle pour le cancer du colon en raison de I'étroitesse du bassin et de la difficulté a
manipuler les différents instruments associés a I'absence de palpation. De plus, la localisation précise de
la tumeur lors de l'intervention par laparoscopie est plus difficile et nécessite souvent une rectoscopie
rigide pour s'assurer que toute la lésion sera réséquée.

Le présent guide s’intéresse aux différentes études récemment publiées sur ce sujet et vise a évaluer
I’efficacité oncologique, les avantages a court terme ainsi que les complications associées a I'utilisation
de la chirurgie par laparoscopie en comparaison a la chirurgie ouverte pour le traitement du cancer du
rectum.
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3. METHODE

Une revue de la documentation scientifique a été effectuée en utilisant les mots clés rectal neoplasm,
rectal neoplasm (MeSH), rectal cancer, open surgery, rectal surgery, laparoscopy, laparoscopy (MeSH),
resection, total mesorectal excision et colorectal cancer dans I'outil de recherche Pubmed. Seuls les
essais cliniqgues randomisés et les méta-analyses ont été retenus pour |'évaluation de I'efficacité et de
I'innocuité de la laparoscopie et de la chirurgie ouverte pour le traitement du cancer du rectum. Pour le
volet portant sur la courbe d’apprentissage de la laparoscopie, tant les études rétrospectives que
prospectives ont été consultées. La période couverte s’est étendue de janvier 1995 a mars 2011,
inclusivement. Les études comprenant a la fois des données sur le cancer du célon et le cancer du
rectum n’ont été retenues que si les données sur le cancer du rectum étaient présentées séparément.
Les études a caractére économique, celles portant sur le traitement des métastases rectales et celles
portant sur le traitement du cancer du rectum par chimiothérapie ou par radiothérapie n’ont pas été
retenues. Les abrégés de communication présentés lors des congrés de I’American Society of Clinical
Oncology (ASCO) et de I'European Society for Medical Oncology (ESMO) en 2009 et 2010 ont été
consultés. Seuls les abrégés rapportant les résultats d’efficacité et d’innocuité d’études randomisées ont
été retenus.

Les revues systématiques ont été retenues que si elles incluaient uniguement des études comparant la
laparoscopie a la chirurgie ouverte pour la résection du cancer du rectum. Les recommandations pour la
pratique clinique et les consensus d’experts émis par certains organismes internationaux et agences de
cancer ont également été répertoriés. Notamment, les sites Internet des organismes suivants ont été
consultés : I’ASCO, le National Comprehensive Cancer Network (NCCN), I'ESMO, I'Association of
Coloproctology of Great Britain and Ireland, le National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE),
le Thésaurus national de cancérologie digestive de France, la Cochrane Library of Systematic Reviews,
I'ltalian Society of Colo-Rectal Surgery, le National Working Group on Gastrointestinal Cancers,
I’European Association for Endoscopic Surgery (EAES), la Society of American Gastrointestinal and
Endoscopic Surgeons (SAGES) et le National Guideline Clearinghouse. La bibliographie des articles
sélectionnés a permis de compléter la revue de la documentation scientifique. Seules les publications en
anglais et en francais ont été consultées.

Les niveaux de données probantes et grades de recommandations utilisés par I’ASCO et 'ESMO ont servi
de référence pour I'évaluation de la validité des études et la gradation des recommandations émises
dans ce guide (Annexe Il). En ce qui concerne les abrégés de communication, étant donné que certaines
informations ne sont pas disponibles pour juger de la qualité de I'étude, le niveau des données
probantes ne peut étre déterminé. Conséquemment, aucun grade n’est attribué aux recommandations
découlant d’abrégés de communication.

Un groupe de travail mandaté par le CEPO a rédigé le présent guide et un groupe d’experts indépendants
du CEPO a par la suite effectué la révision externe. Le CEPO a finalement révisé et adopté I'analyse et les
recommandations du présent document.
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4. RESULTATS

La revue de la documentation scientifigue a permis d’identifier huit essais cliniques randomisés
présentés dans douze publications [22, 26-36] ainsi que quatre méta-analyses [37-40] répondant aux
criteres d’inclusion de ce présent guide. Quatre études concernant la courbe d’apprentissage ont aussi été
retenues [41-44]. Aucun abrégé de communication de congres n’a satisfait aux critéres d’inclusion. Une
revue systématique [45], cinqg recommandations pour la pratique clinique [46-50] et deux consensus
d’experts ont également été répertoriés [51, 52].

4.1. Résultats de la revue des données probantes

Cette section présente, par ordre chronologique inverse, une bréeve description des essais cliniques
randomisés et des méta-analyses retenus ainsi que des principaux résultats permettant de répondre a
chacune des questions cliniques énoncées précédemment. Une description détaillée de ces études est
disponible a I’Annexe lll. Lorsque disponibles, les valeurs p associées aux résultats rapportés ont été
présentées dans le texte.

4.1.1. Efficacité oncologique

Les critéres pris en considération pour évaluer I'efficacité oncologique sont la survie globale, la survie
sans maladie, le taux de récidive locale, le taux de récidive a distance, la qualité macroscopique du
mésorectum réséqué, le nombre de ganglions réséqués et la qualité des marges de résection.

4.1.1.1. Etudes randomisées

Toutes les études incluses dans cette section ont utilisé une méthode de randomisation centralisée par
ordinateur ou effectuée par un tiers indépendant a I'étude. A moins d’avis contraire, le systéme de
classification TNM a été utilisé pour décrire les stades tumoraux. Les tableaux 1 a 4, présentés a la
section 4.1.1.2 a la page 14, récapitulent les résultats obtenus dans les différentes études retenues.

Kang et al., du groupe Comparaison of Open versus laparoscopic surgery for mid and low REctal cancer
After Neoadjuvant chemoradiotherapy (COREAN), ont publié en 2010 les résultats d'une étude
randomisée qui s’est déroulée entre avril 2006 et ao(t 2009 dans trois hopitaux de la Corée du Sud
(données probantes de niveau |) [27]. Cette étude a comparé I'efficacité et I'innocuité de la chirurgie par
laparoscopie (n=170) a la chirurgie ouverte (n = 170) chez les patients opérés apres un traitement de
chimioradiothérapie pour un cancer du rectum. L'objectif principal de cette étude était d’évaluer la
survie sans progression. Dans cette publication, les éléments mesurés ont été le nombre de ganglions
lymphatiques réséqués et la circonférence de la marge de résection. Les interventions ont été effectuées
par sept chirurgiens ayant chacun effectué entre 28 et 150 résections colorectales par laparoscopie
avant le début de I'étude (médiane de 75). Tous les chirurgiens ont dii soumettre une vidéo de leur
chirurgie du rectum par laparoscopie de maniére a ce que la qualité de leur intervention soit évaluée par
un comité (niveau de la ligature des vaisseaux mésentériques inférieurs, qualité de la TME et
préservation des nerfs du systeme nerveux autonome). Toutes les analyses ont été réalisées selon le
principe en intention de traiter. Deux patients (1,1 %) initialement assignés au groupe laparoscopie ont
été transférés au groupe chirurgie ouverte. Les auteurs ont considéré la conversion de la laparoscopie
vers la chirurgie ouverte lorsqu’une incision plus grande que celle utilisée pour la sortie de la piéce
réséquée était nécessaire.
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Les deux groupes étaient similaires en regard des caractéristiques considérées. Notamment, le type de
traitement de chimioradiothérapie néoadjuvante a été similaire pour les deux groupes. Tous les patients
traités par laparoscopie et par chirurgie ouverte présentaient une tumeur de stade T3/N- (34,7 % contre
30,6 %) ou N+ (65,3 % contre 69,4 %) et n’avaient pas de métastase a distance (MO). Les types de
chirurgie pratiqués étaient similaires dans les deux groupes (résection abdominopérinéale par
laparoscopie [11,2 %] ou par chirurgie ouverte [14,1 %]; résection antérieure par laparoscopie [82,8 %]
ou par chirurgie ouverte [85,9 %]). L'administration de chimiothérapie postopératoire était
recommandée pour tous les patients. Le cancer du rectum était localisé a 9 cm ou moins de la marge
anale.

La qualité macroscopique du mésorectum réséqué, évaluée selon les critéres de Nagtegaal et al., a été
similaire entre les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte (compléete : 72,4 % contre 74,7 %, presque
compléete: 19,4 % contre 13,5 %, incompléete: 4,7 % contre 6,5 %, inconnue: 3,5% contre 5,3 %;
p =0,414) [26]. Le nombre médian de ganglions réséqués a été de dix-sept pour le groupe laparoscopie
et de dix-huit pour le groupe chirurgie ouverte (p = 0,085). Les marges circonférentielles ont été
négatives chez 97,1 % des patients du groupe laparoscopie et chez 95,5 % des patients du groupe
chirurgie ouverte (p = 0,770). Les taux de marges de résection proximales, distales et radiales négatives
ont aussi été similaires entre les deux groupes (p = 0,442, p = 0,543 et p = 0,307, respectivement).

Aucune donnée concernant la survie et la récidive n’a été présentée dans cette publication.

Jayne et al. ont publié en 2010 les résultats de I'’étude randomisée Conventional versus Laparoscopic-
Assisted Surgery in Colorectal Cancer (CLASICC) obtenus aprés un suivi médian de 56,3 mois (données
probantes de niveau I) [22]. Cette étude multicentrique, comparant la chirurgie par laparoscopie a la
chirurgie ouverte comme traitement du cancer du rectum et du célon, s’est déroulée entre juillet 1996
et juillet 2002 dans 27 centres du Royaume-Uni. Cette publication est une mise a jour de publications
antérieures donnant les résultats a court terme [26] et aprés trois ans de suivi [28]. A ces études se
rattache aussi une publication discutant de la qualité de vie des patients apres I'opération [29]. L'objectif
principal de cette étude était d’évaluer la survie globale. Les objectifs secondaires étaient d’évaluer la
survie sans maladie, la récidive locale et la récidive a distance. La randomisation s’est effectuée selon un
ratio 1:2. Trente-deux chirurgiens ont participé a I'étude et 83 % des patients opérés I'ont été par les
chirurgiens ayant recruté plus de 20 patients chacun. Parmi les patients atteints d’'un cancer du rectum,
253 ont été assignés au groupe laparoscopie et 128, au groupe chirurgie ouverte. Toutes les analyses ont
été réalisées selon le principe en intention de traiter. Le taux de conversion de la laparoscopie vers la
chirurgie ouverte s’est chiffré a 34 % pour les patients atteints d’un cancer du rectum. Les auteurs ont
considéré la conversion de la laparoscopie vers la chirurgie ouverte lorsqu’une incision plus grande que
celle utilisée pour la sortie de la portion réséquée était nécessaire.

Les deux groupes a I’étude étaient similaires en regard des caractéristiques considérées. L’administration
des traitements de chimioradiothérapie a été similaire pour les deux groupes, soit chez 28,1 % des
patients du groupe laparoscopie et chez 28,7 % des patients du groupe chirurgie ouverte. Par contre,
comme les données spécifiques aux patients atteints d’'un cancer du rectum n’ont pas été
spécifiquement détaillées, il est impossible de conclure a I'équivalence des deux groupes pour cette
sous-population.

Les auteurs ont établi que l'intervalle de confiance de 95 % (IC 95%) entourant la différence entre les
deux interventions devait dépasser un écart de 10 % pour que cette différence puisse étre déclarée
cliniguement significative en regard des principaux résultats étudiés. Les auteurs ont fait une distinction
entre les patients ayant eu une résection antérieure ou une résection abdominopérinéale. A cinqg ans,
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aucune différence significative n’a été observée entre la laparoscopie et la chirurgie ouverte en ce qui
concerne la survie globale (60,3 % contre 52,9 %; p = 0,132) et la survie sans maladie (53,2 % contre
52,1 %; p = 0,953). Aucune différence significative n’a été observée entre les interventions pratiquées
pour le traitement du cancer du cblon et celles pour le traitement du cancer du rectum en termes de
survie globale (p = 0,132) et de survie sans maladie (p = 0,953).

Lorsqu’une résection antérieure a été pratiquée, aucune différence significative n’a été observée entre
les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte en ce qui concerne la récidive locale (9,4 % contre 7,6 %;
différence = -1,8 % [IC 95% : -9,9-6,3]; valeur p non disponible). Dans le cas de récidive a distance,
aucune différence statistiquement significative n’a été observée entre la laparoscopie et la chirurgie
ouverte en ce qui concerne la résection antérieure (différence = 0,02 [IC 95% : -12,8-12,9]) et la chirurgie
abdominopérinéale (différence = 5,1 [IC95% :-21,0-31,3]). Les taux de récidives a distance ont été
respectivement de 21,9% et 357% lors dune résection antérieure et d'une résection
abdominopérinéale par laparoscopie, et de 21,9 % et 40,8 % pour ces interventions réalisées par
chirurgie ouverte.

Aucune différence significative n’a été observée entre les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte
quant aux marges de résection positives (16 % contre 14 %; différence = 1,1 % [IC 95% : -7,6-9,8];
p =0,8). Des marges de résection positives plus élevées ont été notées chez les patients assignés a la
laparoscopie en comparaison aux patients assignés a la chirurgie ouverte lors de la résection antérieure
(12,4 % contre 6,3 %; p = 0,014). Aucune différence significative n’a été notée dans le cas d’une résection
abdominopérinéale (20 % pour la laparoscopie contre 26 % pour la chirurgie ouverte; valeur p non
disponible).

Lujan et al. ont publié en 2009 les résultats d’'une étude randomisée de non infériorité qui s’est déroulée
entre janvier 2002 et février 2007 en Espagne et qui visait a comparer |'efficacité de la laparoscopie
(n=101) a la chirurgie ouverte (n = 103) pour le traitement de I'adénocarcinome du rectum bas ou
moyen (données probantes de niveau 1) [30]. Toutes les résections ont été effectuées par la méme
équipe chirurgicale ayant de I'expérience dans la TME par chirurgie laparoscopique ou par chirurgie
ouverte. Les objectifs primaires de cette étude consistaient a comparer I'efficacité oncologique de ces
deux techniques au moyen de I'évaluation du nombre de ganglions lymphatiques réséqués et de
I'intégrité de la marge de résection du mésorectum. Les objectifs secondaires concernaient la survie et la
récidive locale. Un traitement néoadjuvant de chimiothérapie et de radiothérapie a été administré aux
patients présentant une tumeur de stade Il ou lll tandis que les patients présentant une tumeur de stade
[l ou IV ont recu un traitement adjuvant de chimiothérapie. Le taux de conversion de la laparoscopie
vers la chirurgie ouverte s’est chiffré a 7,9 %.

Les deux groupes étaient similaires en regard des caractéristiques considérées. Les stades tumoraux
étaient respectivement répartis comme suit dans les groupes de laparoscopie et chirurgie ouverte :
10,9 et 14,6 % de stade |, 34,7 et 37,9 % de stade ll, 44,6 et 42,7 % de stade lll et 9,9 et 4,9 % de stade IV.
Le cancer du rectum était localisé a une distance moyenne de 5,49 cm pour le groupe laparoscopie et de
6,24 cm pour le groupe chirurgie ouverte.

Aprés un suivi médian de 32,8 mois et de 34,1 mois respectivement pour les groupes laparoscopie et
chirurgie ouverte, aucune différence significative n’a été observée entre ces groupes concernant la
survie sans maladie (84,8 % contre 81,0 %; p = 0,895) et la survie globale aprés cing ans (72,1 % contre
75,3 %; p = 0,980). Le taux de récidive locale a été similaire entre les groupes laparoscopie et chirurgie
ouverte apres un suivi de cing ans (4,8 % contre 5,3 %; p = 0,781). Cing patients assignés au groupe
laparoscopie ont développé des métastases hépatiques et six ont développé des métastases pulmonaires
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en comparaison a six et neuf patients assignés au groupe chirurgie ouverte (p = 0,960 et
p = 0,842, respectivement).

Le nombre de ganglions réséqués jugé approprié était de douze. Un écart de plus de deux ganglions
réséqués était nécessaire pour conclure a une différence. En moyenne, plus de ganglions ont été
réséqués a la suite de la laparoscopie que de la chirurgie ouverte (13,63 contre 11,57 ganglions réséqués;
p = 0,026). Aucune différence statistiquement significative n’a été observée quant a l'intégrité de la
marge de résection entre les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte (2,8 % contre 4 %; p = 0,422).

Ng et al. ont publié en 2009 les résultats d’'une étude randomisée qui s’est déroulée entre septembre
1993 et octobre 2002 dans un centre unique de Hong Kong (données probantes de niveau 1) [31]. Cette
étude visait a comparer |'efficacité oncologique a long terme de la laparoscopie (n = 76) et de la chirurgie
ouverte (n = 77) pour le traitement des patients atteints d’'un cancer du rectum proximal. Cette
publication donne suite a I’étude de la laparoscopie au niveau du recto sigmoide et du rectum proximale
[32] et est une mise a jour d’une publication antérieure donnant les résultats a court terme [33].
L'objectif primaire de I'étude était la morbidité a long terme. Les objectifs secondaires concernaient la
survie sans maladie, la survie globale et la mortalité a dix ans. Les mémes chirurgiens ont effectué ou
supervisé toutes les opérations de laparoscopie et de chirurgie ouverte [32]. Un taux de conversion de
30,3 % de la laparoscopie vers la chirurgie ouverte a été observé [33].

Les deux groupes étaient similaires en regard des caractéristiques considérées. Les stades tumoraux
étaient répartis comme suit entre le groupe de laparoscopie et de chirurgie ouverte: 16,9 et 14,5 % de
stade |, 37,7 et 38,2 % de stade ll, 36,4 et 26,3 % de stade Il et 9,0 et 21,0 % de stade IV. Un traitement
de chimiothérapie et de radiothérapie adjuvant a été administré aux patients ayant une tumeur de stade
Il ou Il traités par laparoscopie ou par chirurgie ouverte, respectivement (chimiothérapie : 2,6 et 6,5 %
pour les stades Il, et 11,8 et 26,0 % pour les stades lll; radiothérapie : 6,6 et 5,2 % pour les stades I, et
10,5 et 22,1 % pour les stades Ill). Le cancer du rectum était localisé entre 12 et 15 cm de la marge anale.

Des suivis médians de 108,8 mois et de 112,5 mois ont été respectivement notés pour les groupes
laparoscopie et chirurgie ouverte. Aucune différence statistiquement significative n’a été observée entre
ces deux groupes en ce qui concerne les probabilités de survie globale (p = 0,303), de survie spécifique
au cancer (p = 0,595) et de survie sans maladie (p = 0,698) chez les patients atteints d’un cancer de
stades | a lll. De méme, aucune différence statistiquement significative n’a été notée quant a la survie
moyenne pour les patients atteints d’'un cancer de stade IV (p = 0,160). Au total, 37,3 % des patients
assignés au groupe laparoscopie et 38,8 % de ceux assignés au groupe chirurgie ouverte sont décédés au
cours de la période de suivi de 10 ans. De ce nombre, 15,3 % et 16,4 % assignés respectivement a ces
deux groupes sont décédés des suites d’un cancer du rectum. De plus, 18,6 % des patients du groupe
laparoscopie et 19,4 % des patients du groupe chirurgie ouverte sont décédés d’un autre type de cancer.

Les taux de récidive locale et de récidive a distance observés n’ont pas été statistiquement différents
entre les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte (récidive locale: 7,1 % contre 4,9%, p = 0,677;
récidive a distance : 12,3 % contre 18,1 %, p = 0,366). Aucune récidive au niveau des sites d’insertion des
trocarts n’a été observée dans les deux groupes.

Le nombre moyen de ganglions réséqués a été similaire a la suite de la laparoscopie et de la chirurgie
ouverte (11,5 contre 12,0 ganglions réséqués; p = 0,700). Aucune différence statistiquement significative
n'a été mesurée entre ces deux groupes en ce qui concerne les marges de résection positives (2,6 %
contre 1,3 %; p = 0,620).
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Ng et al. ont publié en 2008 les résultats d’'une étude randomisée qui s’est déroulée entre septembre
1994 et février 2005 dans un centre unique de Hong Kong (données probantes de niveau |) [34]. Au
contraire de I'étude précédente de Ng et al. qui étudiait le rectum proximal [31], celle-ci visait plutot a
comparer les résultats de la laparoscopie (n = 51) et de la chirurgie ouverte (n = 48) pour le traitement de
patients atteints d’un cancer du rectum distal (jusqu’a 5 cm de la marge anale). L'objectif primaire était
de comparer la période de rétablissement postopératoire. Les objectifs secondaires visaient la survie a
cing ans et le taux de récidive. Les mémes chirurgiens ont effectué ou supervisé directement toutes les
opérations de laparoscopie et de chirurgie ouverte. Le taux de conversion de la laparoscopie vers la
chirurgie ouverte a été de 9,8 %.

Les deux groupes étaient similaires en regard des caractéristiques considérées. Les stades tumoraux
étaient répartis comme suit dans les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte : 19,6 et 16,7 % de stade
I, 25,4 et 16,7 % de stade 1l, 33,3 et 41,6 % de stade lll et 21,7 et 25,0 % de stade IV. Aucune thérapie
néoadjuvante n’a été offerte aux patients et il n’est pas fait mention dans I'étude si les patients ont eu
recours a un traitement adjuvant de radiothérapie et/ou de chimiothérapie.

Les patients des groupes laparoscopie et chirurgie ouverte ont respectivement eu un suivi médian de
87,2 mois et de 91,1 mois. La probabilité de survie a cing ans chez les patients atteints d’'un cancer de
stades | a Ill a été similaire pour ces deux groupes (75,2 % contre 76,5%; p =0,20). De méme, la
probabilité de survie sans maladie a cing ans n’a pas été significativement différente entre les deux
groupes (78,1 % contre 73,6 %; p = 0,550). Chez les patients atteints d’un cancer de stade IV, la survie
moyenne a été de 32,6 mois dans le groupe laparoscopie comparativement a 13,9 mois dans le groupe
chirurgie ouverte (p = 0,049). Au total, 30,0 % des patients assignés au groupe laparoscopie et 47,2 % de
ceux assignés au groupe chirurgie ouverte sont décédés au cours de la période de suivi. De ce nombre,
15,0 % des patients assignés au groupe laparoscopie et 22,2 % de ceux assignés au groupe chirurgie
ouverte sont décédés des suites de leur cancer.

Aucune différence statistiquement significative n’a été observée pour les taux de récidive totale entre les
deux groupes (p = 0,600). Une récidive au niveau de la cicatrice a été observée chez un patient assigné
au groupe chirurgie ouverte.

Le nombre médian de ganglions réséqués a été similaire entre les groupes laparoscopie et chirurgie
ouverte (12,4 contre 13,0 ganglions réséqués; p = 0,720). Les marges circonférentielles positives étaient
similaire entre les deux groupes (6,25 % contre 3,92 %).

Pechlivanides et al. ont publié en 2007 les résultats d’'une étude randomisée visant a comparer
I’efficacité oncologique de la laparoscopie (n = 34) et de la chirurgie ouverte (n = 39) pour le traitement
d’un adénocarcinome du rectum localisé a moins de 12 cm de la marge anale (données probantes de
niveau |) [35]. L'objectif primaire visait a évaluer le nombre de ganglions réséqués. Toutes les procédures
chirurgicales ont été effectuées ou supervisées par un seul chirurgien. Le taux de conversion de la
laparoscopie vers la chirurgie ouverte s’est chiffré a 3,0 %.

Les deux groupes étaient similaires en regard de toutes les caractéristiques considérées. Les stades
tumoraux des groupes laparoscopie et chirurgie ouverte étaient respectivement répartis comme suit :
5,9 et 5,8 % de stade |, 20,6 et 33,3 % de stade ll, 64,7 et 48,7 % de stade Il et 8,8 et 12,8 % de stade IV.
Les patients ayant une tumeur de stade T2-T4 de localisation antérieure, de stade T3 avec une marge
circonférentielle inférieure a 5 mm, de stade T4 ainsi que les patients chez qui il y avait une atteinte
ganglionnaire ou lympho-vasculaire ont recu un traitement néoadjuvant de chimiothérapie et de
radiothérapie (laparoscopie : n = 10; chirurgie ouverte : n = 13). Les patients atteints d’'une tumeur de
stade T1-T3 ayant une marge circonférentielle supérieure a 5 mm ont regu un traitement néoadjuvant de
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radiothérapie (laparoscopie : n = 3; chirurgie ouverte : n = 4). Le cancer du rectum était localisé a 12 cm
et moins de la marge anale.

Le nombre moyen de ganglions réséqués a été de 19,2 dans les deux groupes (p = 0,2).

Aucune donnée concernant la survie et la récidive n’a été rapportée dans cette publication.

Braga et al. ont publié en 2007 les résultats d’une étude randomisée s’étant déroulée de février 2000 a
décembre 2003 en ltalie et qui visait a comparer la résection du cancer du rectum par laparoscopie
(n =83) a la chirurgie ouverte (n = 85) (données probantes de niveau I) [36]. Toutes les résections ont été
réalisées par la méme équipe chirurgicale formée pour les deux types d’intervention. L'objectif principal
de cette étude était d’évaluer la morbidité. Les objectifs secondaires de cette étude ont été la survie, la
récidive locale et le nombre de ganglions réséqués. Les patients avec une tumeur de stade T3 ont regu
un traitement néoadjuvant de chimiothérapie et de radiothérapie (laparoscopie : 14 patients; chirurgie
ouverte : 12 patients). Les auteurs ont considéré la conversion de la laparoscopie vers la chirurgie
ouverte lorsqu’une incision abdominale d’une longueur de plus de 7 cm était réalisée. Six patients
(7,2 %) initialement assignés au groupe laparoscopie ont été transférés au groupe chirurgie ouverte,
mais les résultats de ces derniers ont été inclus avec ceux du groupe laparoscopie pour toutes les
analyses selon le principe en intention de traiter.

Les deux populations a I'étude étaient similaires en regard de toutes les caractéristiques considérées. La
proportion des stades tumoraux selon la classification de Dukes entre les groupes laparoscopie et
chirurgie ouverte était respectivement répartie comme suit : 28,2 et 30,2 % de stade |, 22,3 et 19,3 % de
stade I, 34,2 et 37,3 % de stade Ill et 15,3 et 13,2 % de stade IV. Le cancer du rectum était localisé en
moyenne a 9,1 cm de la marge anale dans le groupe laparoscopie et a 8,6 cm de la marge anale dans le
groupe chirurgie ouverte.

Aprés un suivi médian de 53,6 mois, aucune différence statistiquement significative n’a été observée
entre les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte au niveau de la survie a cinq ans (p = stade 1: 0,93,
stade 2: 0,37, stade 3: 0,98, stade 4: 0,95) et de la récidive locale a trois ans (4,0 % contre 5,2 %,;
p = 0,97). Le nombre moyen de ganglions réséqués était semblable dans ces deux groupes (12,7 contre
13,6; valeur p non disponible). Les marges distales étaient négatives pour tous les patients tandis que les
marges circonférentielles étaient positives chez un patient (1,3 %) traité par laparoscopie et chez deux
patients (2,4 %) traités par chirurgie ouverte.

4.1.1.2. Tableaux récapitulatifs des principaux résultats oncologiques

Tableau 1. Comparaison du pourcentage de marges circonférentielles positives.

Marges circonférentielles positives (%)

Etude n(A/B) Laparoscopie Chirurgie ouverte Valeur p
Kang et al. [27] 170/ 170 2,9 4,1 0,770
Lujan et al. [30] 101 /103 4,0 2,9 0,422
Jayne et al. [30] 253 /128 16,0 14,0 0,800

Ng et al. [31] 76 /77 2,6 1,3 0,620
Ng et al. [34] 51/48 5,9 4, n.d.
Braga et al. [36] 83/85 1,3 2,4 n.d.

A : chirurgie par laparoscopie, B : chirurgie par voie ouverte, n : nombre de patients, n.d. : valeur non disponible.
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Tableau 2. Comparaison du nombre de ganglions réséqués.

Nombre de ganglions réséqués

Etude n(A/B) Laparoscopie Chirurgie ouverte Valeur p
Kang et al. [27] 170/ 170 Médiane 17,0 (12 - 22) 18,0 (12 — 24) 0,085
Lujan et al. [30] 101/103 Moyenne 13,6 (6 — 26) 11,6 (5-10) 0,026
Ng et al. [31] 76 /77 Moyenne 11,5+ 7,0 12,0+7,9 0,700
Ng et al. [34] 51/48 Moyenne 13,0+7,0 12,4+6,7 0,720
Pechlivanides et al. [36] 34 /39 Moyenne 19,2 (8 —41) 19,2 (5 - 45) 0,200
Braga et al. [36] 83/85 Moyenne 12,7+7,3 13,6 £6,9 n.d.

A : chirurgie par laparoscopie, B : chirurgie par voie ouverte, n : nombre de patients, n.d. : valeur non disponible.

Tableau 3. Comparaison du pourcentage de récidive locale.

Récidive locale (%)

Etude n(A/B) Laparoscopie Chirurgie ouverte Valeur p
Lujan et al. [30] 101/ 103 5ans 4,8 5,4 0,781
Ng et al. [31] 76 /77 5ans 7,1 4,9 0,677
Ng et al. [34] 51/48 10 ans 5,0 11,1 0,600
Braga et al. [36] 83/85 3 ans 4,0 5,2 0,970

A : chirurgie par laparoscopie, B : chirurgie par voie ouverte, n : nombre de patients.

Tableau 4. Comparaison de la survie globale et de la survie sans maladie.

Survie globale (%) Survie sans maladie (%)
Etude n(A/B) A/B Valeur p A/B Valeur p
Lujan et al. [30] 101/103 5ans 72,1/75,3 n.d. 84,8 /81,0 n.d.
Jayne et al. [30] 253 /128 5ans 60,3/52,9 0,132 53,2/52,0 0,953
Ng et al. [31] 76 /77 10 ans 63,9 /55,1 0,303 78,1/73,6 0,698
Ng et al. [34] 51/48 5ans 75,2 /76,5 0,200 75,2 /76,5 0,550

A : chirurgie par laparoscopie, B : chirurgie par voie ouverte, n : nombre de patients, n.d. : valeur non disponible.

4.1.1.3. Méta-analyses

Ohtani et al. ont publié en 2011 une méta-analyse visant a comparer I'efficacité oncologique a court et a
long termes de la chirurgie par laparoscopie a la chirurgie ouverte chez les patients atteints d'un cancer
du rectum (données probantes de niveau I) [37]. Douze études randomisées publiées entre janvier 1990
et avril 2011 ont répondu aux criteres d’inclusion de cette méta-analyse, représentant 999 patients dans
le groupe laparoscopie et 1 096 patients dans le groupe chirurgie ouverte [28, 32, 36, 53-60].

Aucune différence significative n’a été notée entre les deux groupes en ce qui concerne les résultats
oncologiques (voir le Tableau 5).

Une différence significative a été observée au niveau des résultats a court terme tels la durée opératoire,
les pertes sanguines, le nombre de patients ayant eu une transfusion, le séjour hospitalier et le délai
avant la reprise de la diete orale (voir le Tableau 6).

La morbidité globale a été significativement plus basse dans le groupe laparoscopie en comparaison avec
le groupe chirurgie ouverte (voir le Tableau 7). Aucune différence significative n’a été observée pour ce
qui est de la fréquence l'iléus, d’hernie ainsi que des dysfonctions urinaire et sexuelle.
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Tableau 5. Comparaison des résultats oncologiques.

Résultats oncologiques ?:Izpc’:)i: IC95 % o] Références
Survie sans progression (3 ans) 0,90 [0,66-1,24] 0,53 [28, 44]
Survie sans progression (5 ans) 1,17 [0,85-1,61] 0,35 [22, 30, 34, 41]
Récidive globale 0,93 [0,68-1,25] 0,61 [22, 30, 31, 34, 36, 44, 61]
Récidive locale 0,83 [0,52-1,31] 0,41 [22, 30, 31, 34, 36, 61-63]
Récidive au niveau des plaies 1,34 [0,07-24,10] 0,84 [30, 31, 34, 41, 61, 63]
Métastase a distance 0,89 [0,63-1,27] 0,52 [22, 30, 31, 34, 36, 61, 62]
Mortalité globale 0,80 [0,60-1,07] 0,13 [22, 30, 31, 34, 41, 61, 63]
Mortalité cancer spécifique 0,71 [0,45-1,12] 0,14 [22, 31, 34, 61, 63]
Tableau 6. Comparaison des résultats a court terme.
Résultats a court terme Différence IC95 % p Références
moyenne
Durée opératoire 40,96 min [25,53-56,38] <0,00001 [27, 30, 31, 34, 36]
Pertes sanguines -123,87 ml [-157,10, -90,63] <0,00001 [30, 36, 41]
Nombre de patients transfusés 0,23* [0,09-0,62] 0,004 [27, 61]
Séjour hospitalier -3,61jours [0,-5,45, -1,77] 0,0001 [30, 36, 41]
Délai avant la reprise de la diete orale -1,14 jours [-2,11,-0,17] 0,02 [30, 36, 63]

* Rapport de cote. min : minute, ml : millilitre.

Tableau 7. Comparaison de la morbidité et des complications.

Rapport de

Morbidité IC95 % o] Références
cote
Morbidité globale 0,31 [0,14-0,67] 0,003 [31, 36]
lléus 0,41 [0,06-2,98] 0,38 [26, 31, 36]
Hernie 0,83 [0,32-2,20] 0,71 [31, 36]
Dysfonction urinaire 1,11 [0,57-2,19] 0,75 [29, 36, 64]
Dysfonction sexuelle 4,06 [0,73-22,52] 0,11 [29, 64, 65]

Anderson et al. ont publié en 2008 une méta-analyse visant a comparer I'efficacité oncologique du
traitement par laparoscopie a celui par chirurgie ouverte chez les patients atteints d’un cancer du rectum
(données probantes de niveau 1) [38]. Vingt-deux essais cliniques publiés entre 1990 et 2007 ont
répondu aux criteres d’inclusion de cette méta-analyse, dont dix-sept essais cliniques non randomisés et
cing essais cliniques randomisés [26, 28, 32, 53, 54, 56-61, 63, 65-74].

Treize études ont évalué la survie globale apres un suivi moyen de 4,4 années. La survie globale se situait
a 72,0 % pour le groupe laparoscopie et a 65,0 % pour le groupe chirurgie ouverte (p = 0,5).

Dix-huit études ont présenté des résultats concernant la récidive aprés un suivi médian de 35 mois.
Parmi celles-ci, deux études ont mentionné la présence de récidive aux sites des trocarts (0,2 %) [58, 63].
Seize études, totalisant 2 277 patients, ont présenté une différence non significative concernant la
récidive locale entre la laparoscopie et la chirurgie par voie ouverte (7,0 % contre 8,0 %) [28, 32, 36, 45,
53, 55-59, 61, 63, 67, 69, 71, 73]. Neuf études, totalisant 1 408 patients, ont présenté des résultats
concernant la récidive a distance aprés un suivi médian de 35 mois [28, 32, 45, 55, 57-59, 67, 73]. Le taux
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de récidive a distance se chiffrait a 12,0 % pour le groupe laparoscopie et a 14,0 % pour le groupe
chirurgie ouverte (p = 0,54).

Dix-sept études totalisant 2 442 patients ont discuté du nombre de ganglions réséqués [32, 36, 53-58,
61, 65-69, 72-74]. Le nombre moyen de ganglions réséqués a été significativement différent entre les
groupes laparoscopie et chirurgie ouverte (10 contre 12 ganglions réséqués; p = 0,001). Trois études ont
rapporté un nombre de ganglions réséqués significativement plus élevé dans le groupe laparoscopie en
comparaison avec le groupe chirurgie ouverte [54, 61, 66].

Dix études totalisant 1 505 patients ont montré que le pourcentage de marges circonférentielles
positives n’était pas différent entre les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte (5% contre 8 %;
Cohen’s' d = 0,1) [26, 36, 53, 54, 56, 65, 67, 68, 73, 74]. Aucune différence n’a été notée concernant la
distance des marges circonférentielles (5,0 mm contre 6,0 mm; Cohen’s d = 0,1) [36, 53-55, 65, 69, 73,
74] et des marges distales (4,0 cm contre 3,0 cm; p =0,2) [32, 53, 54, 57, 65, 69, 72, 74].

Aziz et al. ont publié en 2006 une méta-analyse couvrant la période de 1993 a 2004 et reprenant les
résultats de 20 publications visant a comparer I'efficacité a court et a long termes de la laparoscopie a la
chirurgie ouverte pour le traitement du cancer du rectum (données probantes de niveau 1) [39].
Quatorze de ces publications sont des études prospectives non randomisées, trois sont des études
prospectives randomisées et trois sont des études rétrospectives [26, 55, 57, 61, 64, 66-68, 70, 73-80].
Les taux de conversion de la laparoscopie vers la chirurgie ouverte se sont situés entre 0 % et 34,0 % [26,
55, 57, 61, 64, 66-68, 70, 73-80]. Aucune différence statistiquement significative n’a été observée au
niveau de la mortalité postopératoire entre les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte (3,1 % contre
3,2 %; rapport de cotes = 0,6 [IC95% : 0,28-1,27]). Le nombre moyen de ganglions réséqués n’était pas
statistiquement différent entre les deux groupes, se traduisant par un rapport de cotes de
-0,87 (1IC 95% : -2,24-0,49). Aucune différence statistiquement significative n’a été observée au niveau
des marges de résection positives entre les deux groupes (9,5% contre 10,8 %; rapport de
cotes = 0,93 [IC95% : 0,52-1,66]).

Gao et al. ont publié en 2006 une méta-analyse visant a comparer I'efficacité chirurgicale a court terme
de la laparoscopie et de la chirurgie ouverte chez les patients atteints d’un cancer du rectum (données
probantes de niveau 1) [40]. Onze études publiées entre janvier 1966 et juin 2005 ont répondu aux
criteres d’inclusion, représentant 285 patients pour le groupe laparoscopie et 358 patients pour le
groupe chirurgie ouverte [55, 63, 65, 68, 69, 74]. Suivant I'opération, un patient est décédé dans le
groupe laparoscopie et deux patients dans le groupe chirurgie ouverte, cette différence se traduisant par
un rapport de cotes de 0,69 ([IC 95 % : 0,09-5,34]; p =0,72) [63, 71, 77, 79]. Cing études n’ont rapporté
aucune différence au niveau du nombre de ganglions réséqués [55, 65, 68, 69, 74], mais aucune méta-
analyse n’a été effectuée sur ce point. Une étude a démontré un plus petit nombre de ganglions
réséqués chez les patients traités par laparoscopie en comparaison avec ceux traités par chirurgie
ouverte (p = 0,04) [61]. Six études ont évalué la qualité des marges de résection [55, 63, 65, 68, 69, 74].
Aucune différence significative n’a été notée au niveau des marges de résection positives dans les deux
groupes (rapport de cotes = 0,71 [IC 95 % : 0,24-2,17]; p = 0,55).

! Coefficient de Cohen : coefficient utilisé dans les méta-analyses pour standardiser les différences entre deux moyennes. Plus la
valeur est petite, plus les différences entre les groupes a I’étude sont grandes.
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4.1.2. Résultats a court terme

En plus des résultats concernant |'efficacité oncologique présentés a la section précédente, les études
retenues comportaient également des résultats a court terme de la laparoscopie et de la chirurgie
ouverte comme traitement d’un cancer du rectum. A ces études s’ajoute celle de Zhou et al., publiée en
2004 et réalisée en Chine entre juin 2001 et septembre 2005 (données probantes de niveau 1) [63].
Cette étude randomisée présente les résultats a court terme per- et postopératoires de la laparoscopie
(n = 82) et de la chirurgie ouverte (n = 89) pour le traitement du cancer du rectum bas et trés bas avec
préservation des sphincters anaux. Quatre chirurgiens spécialistes du rectum et du c6lon ont participé a
I'étude.

Cette section présente les résultats issus des différentes études retenues quant a la durée de
I'intervention chirurgicale, aux pertes sanguines, a la douleur postopératoire, a la reprise des fonctions
intestinales, a la durée du séjour hospitalier, a la morbidité, a la mortalité et a la qualité de vie.

4.1.2.1. Durée de l'intervention chirurgicale

Six études ont rapporté des résultats sur la durée de l'intervention et ont toutes observé, sauf une, un
temps opératoire plus long lorsque la chirurgie était réalisée par laparoscopie comparativement a la
chirurgie ouverte[27, 30, 31, 34, 36, 63]. Ces résultats sont résumés dans le Tableau 8.

Les méta-analyses de Gao et al. et de Aziz et al. concluent que le temps opératoire est significativement
plus long lorsque la laparoscopie est utilisée comparativement a la chirurgie ouverte (différences
moyennes pondéréesz respectives de 1,59 [IC 95%: 1,20-1,98], p <0,0001, et de 40,18 [IC 95%:
26,46-6,13]) [39, 40].

Tableau 8. Comparaison des temps opératoires.

Temps opératoire (minutes)

Etude n(A/B) Laparoscopie Chirurgie ouverte Valeur p
Kang et al. [27] 170/ 170 moyenne 244,9 + 75,4 197,0+62,9 <0,0001
Lujan et al. [30] 101/103 moyenne 193,7+45,1 172,9+59,4 0,0200

Ng et al. [31] 76 /77 moyenne 213,1+59,3 154,0+70,3 <0,0001
Ng et al. [34] 51/48 moyenne 213,5 + 46,2 163,7+43,4 <0,0010
Braga et al. [36] 83/85 moyenne 262,0+72,0 209,0 + 70,0 <0,0001
Zhou et al. [63] 89/82 médiane 120,0 (110 - 220) 106,0 (80 — 230) 0,0510

A : chirurgie par laparoscopie, B : chirurgie par voie ouverte, n : nombre de patients.

Face a la complexité de I'intervention, I'expérience du chirurgien et de I'équipe peut influencer le temps
de I'opération. Différents groupes se sont penchés sur la question et leurs observations seront discutées
ala section 4.1.3.

4.1.2.2. Pertes sanguines

Six études ont évalué I'étendue des pertes sanguines per-opératoires [27, 30, 31, 34, 36, 63]. Ces
résultats sont résumés dans le Tableau 9.

2 Py e . . . , . N , .
Différence moyenne pondérée : lors de la combinaison de résultats d’études mesurés avec la méme échelle continue,
différence entre deux moyennes, pondérée par la précision de I'étude.
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Tableau 9. Comparaison des pertes sanguines.

Perte sanguine (ml)

Etude n(A/B) Laparoscopie Chirurgie ouverte Valeur p
Kang et al. [27] 170/ 170 moyenne 200,0 (100 — 300) 217,5 (150 — 400) 0,0060
Lujan et al. [30] 101/103 moyenne 127,8 +113,3 234,2 £174,3 <0,0010

Ng et al. [31] 76 /77 moyenne 280,0 (0 -3 000) 337,3(0-2542) 0,3380
Ng et al. [34] 51/48 moyenne 321,7 (0—3000) 555,6 (0—4 720) 0,0930
Braga et al. [36] 83/85 médiane 150,0 (50 — 1 600) 350,0 (50 — 1 600) 0,0002
Zhou et al. [63] 88 /82 médiane 20,0 (5 - 120) 92,0 (50 — 200) <0,0500

A : chirurgie par laparoscopie, B : chirurgie par voie ouverte, n : nombre de patients.

Quatre études ont démontré que la chirurgie par laparoscopie génere en moyenne moins de pertes
sanguines que la chirurgie ouverte [27, 30, 36, 63]. Deux études ont comparé le recours a la transfusion.
Dans I'étude de Kang et al., aucun patient du groupe laparoscopie et un patient du groupe chirurgie
ouverte (0,6 %) a été transfusé (p = 1) [27]. Dans I'étude de Braga et al., 6 patients (7,2 %) du groupe
laparoscopie ont nécessité une transfusion comparativement a 22 patients (26,8 %) du groupe chirurgie
ouverte (p = 0,002) [36].

4.1.2.3. Douleur postopératoire

Kang et al. ont évalué la douleur postopératoire grace a I'échelle visuelle analogique et a I'échelle
d’évaluation de la douleur présente, et ont observé que le niveau de douleur moyen était plus bas dans
le groupe laparoscopie, et ce, jusqu’a trois jours suivant I'opération (p < 0,05 dans les deux cas) [27]. De
plus, les auteurs ont observé que la dose de morphine administrée a I'aide une pompe contrdlée par le
patient a été plus faible dans le groupe laparoscopie que dans le groupe chirurgie ouverte (107,2 contre
156,9 mg; p < 0,0001). Dans deux études de Ng et al., publiées en 2008 et 2009, les patients assignés au
groupe laparoscopie ont utilisé en moyenne un plus petit nombre d’injections d’analgésique (6 et
4,9 injections) que les patients assignés au groupe chirurgie ouverte (11,4 et 8,3 injections; p = 0,007 et
p = 0,001, respectivement) [31, 34]. Dans I'étude de Zhou et al., les patients assignés au groupe
laparoscopie ont utilisé ce type de médication pendant une durée médiane de 3,9 jours alors que les
patients assignés au groupe chirurgie ouverte 'ont utilisé pendant une durée médiane de 4,1 jours
(p =0,225) [63]. Dans I'étude de 2008 de Ng et al., la douleur postopératoire apres la premiére journée a
été évaluée a l'aide de I'échelle visuelle analogique a 4,5 + 2,1 dans le groupe laparoscopie et a
4,9 + 1,9 dans le groupe chirurgie ouverte (p = 0,41) [34].

4.1.2.4. Reprise du transit intestinal

La reprise du transit intestinal a été principalement évaluée par trois parametres, soit le temps requis
pour l'initiation du péristaltisme, pour le premier passage de gaz et pour la premiéere selle. Quatre études
se sont penchées sur le temps requis pour l'initiation du péristaltisme. Dans les deux études de Ng et al,
publiées en 2008 et en 2009, l'initiation du péristaltisme est survenue respectivement 4,3 et 4,1 jours
suivant la laparoscopie comparativement a 6,3 et 4,7 jours suivant la chirurgie ouverte (p < 0,001 et
p = 0,057) [31, 34]. Dans I'étude de Guillou et al., I'initiation du péristaltisme est survenue 5 jours suivant
la laparoscopie et 6 jours suivant la chirurgie par voie ouverte (valeur p non disponible) tandis que dans
I’étude de Zhou et al., elle est survenue 1,5 jours suivant la laparoscopie et 2,7 jours suivant la chirurgie
par voie ouverte (p = 0,009) [26, 63]. La méta-analyse de Aziz et al. conclut que le temps requis pour
I'initiation du péristaltisme a été plus court chez les patients assignés au groupe laparoscopie que chez
ceux assignés au groupe chirurgie ouverte (différence moyenne pondérée de -1,52 [IC95% : -2,20, -1,01])
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[39]. Kang et al. ont quant a eux observé que le passage du premier gaz survenait en moyenne
38,5 heures suivant la laparoscopie et 60,0 heures suivant la chirurgie ouverte (p < 0,0001) [27] tandis
que Ng et al. ont observé qu’il survenait en moyenne 3,1 jours suivant la laparoscopie et 4,6 jours
suivant la chirurgie par voie ouverte (p < 0,001) [34]. Le temps moyen requis pour la premiere selle a été
évalué par Kang et al. a 96,5 heures suivant la laparoscopie et a 123 heures suivant la chirurgie ouverte
(p < 0,0001) [27].

Cing études ont évalué le temps requis pour la reprise d’une diete normale a la suite de I'opération. Kang
et al. ont observé que les patients traités par laparoscopie retrouvaient une diete normale en moyenne
apres 85 heures alors que ce délai a été de 93 heures pour les patients traités par chirurgie ouverte
(p <0,0001) [27]. Dans leur étude publiée en 2009, Ng et al. ont observé un retour a la diete normale en
moyenne apres 4,3 jours suivant la laparoscopie et aprés 4,9 jours suivant la chirurgie ouverte (p = 0,001)
[31]. Dans leur étude de 2008, les résultats pour un retour a la diete normale ont été en moyenne de
4,3 jours suivant la laparoscopie et de 6,3 jours suivant la chirurgie ouverte (p = 0,001) [34]. Guillou et al.
ont démontré que tant les patients assignés au groupe laparoscopie que ceux assignés au groupe
chirurgie ouverte retournaient a une diete normale 6 jours suivant I'opération [26]. Dans le cas de la
méta-analyse de Aziz et al., les auteurs concluent que le temps requis pour la reprise d’une diete solide
est plus court dans le groupe laparoscopie comparativement au groupe chirurgie ouverte (différence
moyenne pondérée de - 0,92 [IC 95% : -1,35, -0,50]) [39]. La prise de liquide survenait en moyenne plus
rapidement dans le groupe laparoscopie selon I'étude de Kang et al. (48 contre 68 heures; p < 0,0001)
tandis que Zhou et al. n’ont démontré aucune différence significative (3,5 contre 3,7 jours; p = 0,713)
[63]. Finalement, Lujan et al. n"ont démontré aucune différence significative au niveau d’un retour de la
diete orale aprés la chirurgie (2,8 jours en moyenne suivant la laparoscopie contre 3,6 jours en moyenne
suivant la chirurgie ouverte; p = 0,198) [30].

4.1.2.5. Durée du séjour hospitalier

Sept études ont rapporté des résultats sur la durée de I’hospitalisation [26, 27, 30, 31, 34, 36, 63]. Ces
résultats sont résumés dans le Tableau 10.

Dans le cas de la méta-analyse de Aziz et al., les auteurs ont conclu que le séjour a I'hopital a été
significativement plus court chez les patients assignés au groupe laparoscopie comparativement a ceux
assignés au groupe chirurgie ouverte (différence moyenne pondérée de -2,67 jours [IC 95% : -3,81,-1,54])
[39].

Tableau 10. Comparaison de la durée d’hospitalisation.

Durée d’hospitalisation (jours)

Etude n(A/B) Laparoscopie Chirurgie ouverte Valeur p

Kang et al. [27] 170/170 médiane 8,0(7-12) 9,0(8-12) 0,056
Guillou et al. [26] 253 /128 médiane 11,0 (9-15) 13,0 (9-18) n.d.

Lujan et al. [30] 101 /103 moyenne 8,2+7,3 9,9+6,8 0,106

Ng et al. [31] 76 /77 moyenne 10,8 (5-27) 11,5(3-38) 0,550

Ng et al. [34] 51/48 moyenne 8,4 (2-32) 10,0 (3-39) 0,013

Braga et al. [36] 83/85 moyenne 10,0+ 4,9 13,0+ 10,0 0,004

Zhou et al. [63] 89/82 moyenne 8,1+3,1 13,3+3,4 0,001

A : chirurgie par laparoscopie, B : chirurgie par voie ouverte, n : nombre de patients, n.d. : valeur non disponible.
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4.1.2.6. Morbidité

Sept études ont rapporté des résultats liés a la morbidité ou aux complications per- ou postopératoires
[26, 27, 30, 31, 34, 36, 63]. La méta-analyse de Gao et al. conclut que les patients assignés au groupe
laparoscopie ont moins de morbidité que ceux assignés au groupe chirurgie ouverte (rapport de
cotes = 0,63 [IC 95% : 0,41-1,93]; p = 0,030). Le Tableau 11 résume les complications observées, toutes
catégories confondues.

Les principales complications per-opératoires ont été généralement des hémorragies, des insuffisances
cardiaques ou pulmonaires, des complications liées a I'anesthésie et des blessures ou déchirures de la
séreuse ou des organes adjacents. Les principales complications postopératoires incluaient quant a elles
des fuites anastomotiques, des infections des plaies chirurgicales et des infections urinaires, ainsi que
diverses complications cardiaques, pulmonaires ou vasculaires (p. ex. : infarctus, pneumonie, embolie,
thrombose veineuse profonde, accident vasculaire cérébral).

Quatre études ont fait état d’'une seconde opération a la suite de la premiére. Kang et al. ont rapporté
avoir d( opérer de nouveau trois patients (1,8 %) dans chacun des groupes a cause de complications
reliées a l'iléostomie et d’iléus [27]. Ng et al. ont rapporté en 2009 avoir d(i opérer de nouveau deux
patients (2,6 %) du groupe laparoscopie a cause de fuites anastomotiques et d’hernie, et quatre patients
(5,2 %) du groupe chirurgie ouverte a cause de fuites anastomotiques et de saignements intra-
abdominaux [31]. Dans leur étude de 2008, Ng et al. ont d{i réopérer un patient (2,0 %) du groupe
laparoscopie pour obstruction du petit intestin et quatre patients (8,3 %) du groupe chirurgie ouverte a
cause de saignements, de déhiscence des plaies, d’abcés et d’obstruction du petit intestin [34].

Une seconde opération a été nécessaire pour six patients (7,2 %) du groupe laparoscopie et onze
patients (12,9 %) du groupe chirurgie ouverte dans I'étude de Braga et al. (p = 0,340) [36]. Aucune des
études retenues n’a conclu a une différence significative pour la fréquence d’une deuxieme opération.

Tableau 11. Comparaison de la morbidité globale.

Morbidité globale (%)
Etude n(A/B) Laparoscopie Chirurgie ouverte Valeur p
Kang et al. [27] 170/170 Per-opératoire 21,2 23,5 0,603
Guillou et al. [26] 253 /128 Per-opératoire 18,0 14,0 n.d.
Lujan et al. [30] 101 /103 Postopératoire < 30 jrs 33,7 33,0 0,956
Ng et al. [31] 76 /77 Postopératoire < 30 jrs 45,1 52,1 n.d
Ng et al. [34] 51/48 Postopératoire <30 jrs 30,3 31,2 n.d.
Postopératoire > 30 jrs 10,0 25,7 0,012
Braga et al. [36] 83/85 Postopératoire <30 jrs 28,9 40,0 0,180
Postopératoire > 30 jrs 2,4 10,6 0,070
Zhou et al. [63] 89/82 Per-opératoire 6,1 12,4 0,016

A : chirurgie par laparoscopie, B : chirurgie par voie ouverte, n : nombre de patients, n.d. : valeur non disponible.

4.1.2.7. Mortalité

Quatre études ont évalué la mortalité a court terme. Dans I'étude de Ng et al, deux patients (2,6 %) du
groupe laparoscopie et trois patients (3,9 %) du groupe chirurgie ouverte sont décédés de complications
postopératoires (fuite anastomotique, infection respiratoire et syndrome coronarien aigu) [31]. Deux
patients (1,9 %) du groupe laparoscopie et trois patients (2,9 %) du groupe chirurgie ouverte sont
décédés dans les trente jours suivant I'opération dans I'’étude de Lujan et al. (p = 0,68) [30]. Les causes
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répertoriées de déces ont été une infection respiratoire, un choc septique et une déhiscence. Dans
I’étude de Ng et al., un déces est survenu dans chaque groupe (pour cause d’infection dans le groupe
laparoscopie et suicide dans le groupe chirurgie ouverte [34]. De méme, Braga et al. ont rapporté un
déces (1,2 %) par arrét respiratoire dans le groupe laparoscopie et un autre (1,2 %) par septicémie dans
le groupe chirurgie ouverte [36]. Dans I'étude de Guillou et al., 21 patients (4 %) du groupe laparoscopie
et 13 patients (5 %) du groupe chirurgie ouverte sont décédés pendant leur hospitalisation (p = 0,57)
[26]. Ces auteurs avancent que les patients ayant eu une conversion de la laparoscopie vers la chirurgie
ouverte ont un taux de mortalité postopératoire plus élevé que les autres patients soit 9 % pour la
conversion contre 4 % pour la laparoscopie et 5 % pour la chirurgie ouverte. Par contre, cette différence
n’est pas significative (p = 0,34) [26].

4.1.2.8. Qualité de vie

a) Qualité de vie générale

Cing études ont rapporté des résultats concernant la qualité de vie [26-29, 36]. Cependant, comme les
résultats pour les patients atteints d’un cancer du rectum sont présentés conjointement avec ceux des
patients atteints d’un cancer du cblon dans les études de Guillou et al. et de Jayne et al., ceux-ci ne
seront pas présentés dans le présent guide [26, 28]. Kang et al. ont utilisé le Quality of Life Questionnaire
(QLQ-C30)? ainsi que le module concernant le cancer colorectal (QLQ-CR38)* de I'European Organisation
for Research and Treatment of Cancer (EORTC) [27]. Ce type de questionnaire permet d’établir un score
de I'état de santé général et d’évaluer des aspects spécifiques aux patients atteints de cancer. Chez les
patients assignés au groupe laparoscopie, les investigateurs ont observé moins de troubles du sommeil
trois mois aprés la chirurgie comparativement aux patients assignés au groupe chirurgie ouverte
(p =0,004). De plus, les patients assignés au groupe laparoscopie ont démontré une meilleure condition
physique (p = 0,0073) et moins de fatigue (p = 0,0206) trois mois apreés la chirurgie. Braga et al. ont utilisé
une modification du Medical Outcomes Study Short Form de maniere a évaluer la qualité de vie des
patients 12 et 24 mois aprés l'intervention [36]. Ce questionnaire a permis de montrer un meilleur état
de santé général (p = 0,0001), une meilleure condition physique (p = 0,0001) ainsi que de meilleures
fonctions sociales (p = 0,003) chez les patients traités par laparoscopie, mais seulement la premiére
année suivant la chirurgie.

b) Fonctions sexuelle et urinaire

L'impact de 'intervention chirurgicale sur les fonctions sexuelles et urinaires a été évalué Kang et al. et
Jayne et al. a I'aide du QLQ-CR38 [27, 29]. Kang et al. ont observé une fréquence plus élevée de
problemes sexuels chez les hommes trois mois aprés l'intervention, que ce soit la laparoscopie
(p < 0,0001) ou la chirurgie ouverte (p < 0,0001). Malgré cette différence observée pour chaque groupe
(avant et apres l'intervention), aucune différence significative n’est observée lorsque I'on compare les
deux groupes ensembles (p = 0,286). Une diminution non significative de la fonction érectile est
observée chez les hommes traités par laparoscopie (p = 0,068) (rapport de cotes = -5,84 [IC 95% : -10,94,
-0,74]. Aucun probléme d’ordre sexuel n’a été noté chez les femmes (valeur p non disponible). Dans

* Questionnaire spécifique aux patients atteints de cancer constitué de cing échelles fonctionnelles (capacité physique, capacité
a travailler, état cognitif, état émotionnel, fonctionnement social), de trois échelles de symptémes (fatigue, nausée et
vomissement, douleur), de six questions spécifiques (dyspnée, insomnie, perte d’appétit, constipation, diarrhée, difficultés
financieres) et de deux questions sur la santé globale et la qualité de vie.

* Module spécifique aux patients atteints d’un cancer colorectal rattaché au document QLQ-C30 couvrant les symptomes
rapportés aux traitements administrés, a I'image corporelle, a la sexualité et aux perspectives futures.
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I’étude de Jayne et al., 'International Index of Erectile Function (IIEF)” et la Female Sexual Function Index
(FSFI)® ont été utilisés pour évaluer I'impact de lintervention sur la fonction sexuelle. Bien que
statistiquement non significatif, la fonction sexuelle globale (p = 0,063) tout comme la fonction érectile
(p =0,068) a tendance a étre affectée chez les hommes traités par laparoscopie. L'utilisation du QLQ-
CR38 a permis d’observer que, bien qu’il y avait plus de problémes au niveau de la fonction érectile et de
I’éjaculation, il n’y avait pas de différence significative entre les groupes laparoscopie et chirurgie
ouverte. Une analyse multivariée a permis d’identifier que la conversion de la laparoscopie vers la
chirurgie ouverte (rapport de cotes = 2,86 [IC95% : 1,02-7,98]; p = 0,041) et I'exécution d’'une TME au
lieu d’'une excision partielle du mésorectum (rapport de cotes = 6,38 [IC 95% : 0,70-58,38]; p = 0,054)
constituent un facteur de mauvais pronostic pour la fonction sexuelle. Bien qu’une diminution de la
fonction sexuelle globale a été observée chez les femmes aprées l'intervention, il n'y avait pas de
différence significative entre les groupes laparoscopie et chirurgie ouverte.

Kang et al. ont mesuré plus de problémes au niveau de la miction chez les patients traités par
laparoscopie que chez ceux traités par chirurgie ouverte (p = 0,0002) [27]. Jayne et al. n’ont quant a eux
noté aucune différence significative au niveau de la fonction urinaire (valeur p non disponible) [29].

4.1.3. Courbe d’apprentissage de la laparoscopie comme traitement du cancer du rectum

Devant la complexité de la laparoscopie comme traitement du cancer du rectum, quatre études ont
évalué la courbe d’apprentissage de cette méthode [41-44]. L'apprentissage du chirurgien et de son
équipe a été évalué en fonction des résultats obtenus au niveau de l'efficacité oncologique (taux de
récidive, nombre de ganglions réséqués et qualité des marges de résection), de la durée de I'opération,
du taux de conversion et de la morbidité générale.

Balik et al. ont publié en 2010 les résultats d’une étude rétrospective qui s’est déroulée a I'Université
d’Istanbul dont le but était de mesurer I'impact de I'expérience du chirurgien sur la durée de I'opération,
le taux de conversion, les complications générales, les fuites anastomotiques et I'efficacité oncologique
(données probantes de niveau 1V) [41]. Un total de 284 patients ont été traités entre janvier 2005 et
octobre 2008 par laparoscopie par trois équipes différentes de chirurgiens pour un cancer du rectum
situé a 15 cm ou moins de la marge anale. Chaque équipe était composée d’un chirurgien ayant déja
effectué des chirurgies colorectales par voie ouverte, des résections laparoscopiques du cblon et des
résections laparoscopiques pour des maladies bénignes au niveau du rectum. L’ensemble des chirurgiens
avait déja effectué un total de 305 laparoscopies au niveau du cblon et du rectum. La décision
d’effectuer ce type de traitement a été prise conjointement entre le patient et le chirurgien. La chirurgie
a été standardisée pour les trois équipes. Les données ont été regroupées selon 4 niveaux: 1 a
60 laparoscopies pour le niveau 1, 61 a 120 laparoscopies pour le niveau 2, 121 a 180 laparoscopies pour
le niveau 3 et 181 laparoscopies et plus pour le niveau 4. Chaque équipe a traité vingt patients dans
chacune des catégories. Il n’y avait pas de différence significative entre les patients en regard des
caractéristiques considérées et lorsque stratifié selon chacune des équipes chirurgicales (p > 0,05) ou
chacun des niveaux (p > 0,05).

> Questionnaire en 15 questions dont la réponse est cotée de 0 a 4 ou 0 a 5. Il permet d’évaluer de fagon semi-quantifiée
différents aspects de la sexualité masculine (érection, satisfaction, orgasme et désir).

Questionnaire permettant de quantifier le désir, I'excitation, la lubrification, I'orgasme, la satisfaction et la douleur chez la
femme.
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Aucune différence significative n’a été notée au niveau du nombre de ganglions réséqués (p > 0,05) et de
la qualité des marges réséquées (p > 0,05) entre les différents niveaux.

La durée moyenne de I'opération a diminué de fagon significative, passant de 195,0 = 46,7 minutes au
niveau 1 a 151,3 + 27,7 minutes au niveau 4 (p = 0,001). Une conversion de la laparoscopie vers la
chirurgie ouverte a été effectuée chez 22 patients (7,74 %). Le taux de conversion est passé de 17 % au
niveau 1 a 5 % au niveau 4 (p = 0,02). Le taux de complications est passé de 35 % au niveau 1 a 19 % au
niveau 4 (p = 0,02). Une diminution significative de l'incidence des fuites anastomotiques a été
démontrée, passant de 7 % au niveau 1 a 2 % au niveau 4 (p = 0,04).

Chez les patients traités par laparoscopie pour un cancer du rectum, la durée moyenne d’hospitalisation
est passée de 8,9 jours au niveau 1 a 7,4 jours au niveau 4 (p = 0,04) et le temps de la prise de nourriture
orale, de 3,1 jours a 2,6 jours (p = 0,03).

Bege et al. ont publié en 2010 les résultats d’'une étude prospective qui s’est déroulée entre janvier 2002
et juin 2005 en France dans laquelle un seul chirurgien a traité par laparoscopie 127 patients atteints
d’un cancer du rectum (données probantes de niveau lll) [42]. Le but de cette étude était d’évaluer
I’expérience du chirurgien en regard de la récidive locale, de la qualité des marges de résection, de la
durée de I'opération, du taux de conversion et des complications postopératoires. Les données ont été
regroupées en deux catégories : 1 a 50 interventions pour la premiére catégorie et 51 interventions et
plus pour la deuxieme. Les patients des deux catégories étaient similaires en regard des caractéristiques
considérées.

Aucune différence significative n’a été notée concernant la récidive locale (p = 0,9) et la qualité des
marges de résection latérales (p = 0,51) et circonférentielles (p = 0,89) entre les deux catégories.

La durée opératoire moyenne a été de 445 minutes pour les 50 premieres interventions et de
414 minutes pour les suivantes (p = 0,2). Aucune différence significative n’a été observée concernant le
taux de conversion de la laparoscopie vers la chirurgie ouverte, passant de 16 % dans la premiére
catégorie a 14 % dans la deuxieme (p = 0,99). Le taux de morbidité générale a diminué, passant de 52 % a
32 % (p =0,045). Les auteurs ont estimé que le taux de morbidité a changé a partir de la quarante-
cinquieme interventions, ce taux passant de 55 % a 31 % (p = 0,04).

Ito et al. ont publié en 2009 les résultats d’'une étude rétrospective réalisée entre juin 1995 et ao(t 2007
au National Cancer Center Hospital East au Japon visant a mesurer la période d’apprentissage pour la
laparoscopie pratiquée chez les patients atteints d’un cancer du rectum (données probantes de niveau
IV) [43]. Les paramétres mesurés étaient la durée de I'opération, le taux de complications et la durée de
I’hospitalisation. Deux-cents patients ont été traités par laparoscopie par différents chirurgiens. Une
premiére analyse a été faite en regroupant les patients selon I'expérience de I'équipe chirurgicale
(niveau 1: 1 - 50 interventions, niveau 2 : 51 - 100 interventions, niveau 3 : 101 - 150 interventions et
niveau 4 : 151 - 200 interventions). Une seconde analyse a été faite en regroupant les résultats selon le
niveau d’expérience du chirurgien (niveau 1 : patients opérés par un chirurgien ayant une expérience de
1 a 20 laparoscopie [n = 115 patients], niveau 2 : expérience de 21 a 40 laparoscopies [n = 45 patients],
niveau 3 : expérience de 40 laparoscopie et plus [n =39 patients]). Les groupes étaient similaires en
regard des caractéristiques considérées.

Aucune différence significative n’a été observée au niveau de la durée de lI'opération, du taux de
conversion, des complications postopératoires et de la durée d’hospitalisation lorsque les analyses ont
été réalisées en regroupant les patients selon I'expérience de I'équipe (valeurs p non disponibles).

23



CEPO 2011-01

Lorsque les analyses ont été réalisées en regroupant les résultats selon I'expérience du chirurgien,
aucune différence significative n’a été observée quant aux complications postopératoires et a la durée
d’hospitalisation. La durée de la laparoscopie a diminué de facon significative entre le niveau 2 et le
niveau 3, passant de 228 minutes a 179 minutes (p < 0,01). Pour les complications postopératoires, le
taux d’infection aux sites chirurgicaux est passé de 12% pour le niveau 1 a 4% pour le
niveau 2 (p < 0,01). Une analyse multivariée a été effectuée pour évaluer les facteurs ayant un impact sur
la durée de I'opération et le taux d’infection aux sites chirurgicaux. Une expérience chirurgicale de
niveau 1 (rapport de cotes = 3,0 [IC 95% : 1,4-6,4]) et un indice de masse corporelle supérieur a 25 kg/m?’
(rapport de cotes = 3,3 [IC 95%: 1,5-6,9]) sont des facteurs associés a opération d’au moins quatre
heures. Le taux d’infection au niveau des sites chirurgicaux est aussi influencé par I'expérience du
chirurgien (rapport de cotes = 5,0 [IC 95% : 1,1-23,2]) et un indice de masse corporelle supérieur a
25 kg/m” (rapport de cotes = 3,0 [IC 95% : 1,2-10,9]).

Park et al. ont publié en 2009 les résultats d’'une étude rétrospective qui s’est déroulée dans un hopital
de la Corée entre décembre 2002 et décembre 2007 visant a mesurer I'impact de la formation du
chirurgien sur la récidive locale, le nombre de ganglions réséqués, le temps de 'opération, le taux de
conversion de la laparoscopie vers la chirurgie ouverte et les fuites anastomotiques chez des patients
atteints d’un cancer du rectum (données probantes de niveau IV) [44]. Un total de 381 patients ont été
traités par un seul chirurgien. Les patients ont été regroupés selon la date de leur intervention : période
1 (2002 — 2003; n = 84), période 2 (2004; n = 62), période 3 (2005; n = 80) et période 4 (2006; n = 131).
Les patients étaient similaires en regard des caractéristiques considérées.

Aprés un suivi médian de 36 mois, le taux de récidive locale a été de 9,5 % pour les patients de la période
1 et de 1,6 % pour ceux de la période 2 (p = 0,004). Le taux de récidive locale a été difficile a juger pour
les patients des périodes 3 et 4 puisqu’ils ont bénéficié d’un traitement de radiothérapie adjuvante. Au
niveau de la courbe d’apprentissage, les auteurs ont noté que le taux de récidive est passé en dessous de
10 % apres le soixantiéme patient.

La durée opératoire moyenne est passée de 282,3 minutes au cours de la période 1 a 196,1 minutes au
cours de la période 4 (p = 0,047). Les auteurs soulignent qu’une premiere phase plateau apparait apres
90 interventions puis une diminution de la durée opératoire est observée, bien qu’elle fluctue, en
fonction du nombre d’opérations effectuées par le chirurgien. Le taux de conversion de la laparoscopie
vers la chirurgie ouverte est passé de 5,6 % durant la période 1 a 4,3%, 1,1% et 1,5% durant les
périodes 2, 3 et 4, respectivement (p = 0,435). Le pourcentage de fuites anastomotiques a été de 10,3 %
durant la période 1 et est passé a 1,6 % durant la période 4 (p = 0,042). Les auteurs ont observé une
diminution de l'incidence des fuites anastomotiques aprés trente interventions, passant de 20 % pour les
trente premiéres interventions a 3,7 % pour les trente suivantes.

4.2. Résultats de la revue des recommandations pour la pratique clinique

4.2.1. Recommandations pour la pratique clinique

4.2.1.1. National Institute for Health and Clinical Excellence

Le NICE a mis a jour en septembre 2009 un guide d’évaluation technologique sur la chirurgie par

laparoscopie dans le traitement du cancer colorectal [46]. Cette évaluation technologique a conduit aux
trois recommandations suivantes :
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1. La résection par laparoscopie est recommandée comme alternative a la chirurgie ouverte pour les
patients atteints d’un cancer colorectal chez qui les deux types de chirurgie pourraient s’appliquer.

2. La chirurgie colorectale par laparoscopie devrait étre uniguement exécutée par des chirurgiens qui
ont complété une formation appropriée pour cette technique et qui effectuent un volume annuel
suffisant pour maintenir leur compétence. Des critéres exacts devraient étre déterminés par les
instances nationales concernées.

3. Le choix du type de chirurgie devrait étre fait a la suite d’une discussion éclairée entre le patient et le
chirurgien. En particulier, les éléments suivants devraient étre considérés :

a. l'admissibilité de la lésion pour la chirurgie par laparoscopie;
b. lesrisques et les bénéfices des deux types de chirurgie;

c. l'expérience du chirurgien.

4.2.1.2. National Working Group on Gastrointestinal Cancers

Le National Working Group on Gastrointestinal Cancers des Pays-Bas, en collaboration avec la Dutch
Association of Comprehensive Cancer Centers, a mandaté en 2008 un groupe multidisciplinaire ayant
pour objectif la rédaction d’un guide de pratique clinique sur le traitement du cancer du rectum [47].
Selon ce guide, la résection d’un cancer du rectum par laparoscopie devrait étre effectuée dans un
environnement controélé tels les essais cliniques et ce, en présence d’expertise suffisante.

4.2.1.3. Italian Society of Colo-Rectal Surgery

L'ltalian Society of Colo-Rectal Surgery a publié en 2007 un guide de pratique clinique portant sur
I'utilisation de la laparoscopie pour le traitement du cancer colorectal [48]. Dans ce document, il est
mentionné que la chirurgie par laparoscopie au niveau du rectum peut se faire, mais requiert de
I’expérience de la part du chirurgien.

4.2.1.4. Association of Coloproctology of Great Britain and Ireland

L'Association of Coloproctology of Great Britain and Ireland a publié en 2007 la troisieme édition d’un
guide de pratique clinique sur la prise en charge du cancer colorectal [49]. Dans ce guide, il est
mentionné que toute laparoscopie colorectale doit étre effectuée par un chirurgien expérimenté en
chirurgie colorectale ayant recu une formation adéquate, particulierement dans le cas du cancer du
rectum (recommandation de grade C’).

4.2.1.5. Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons

La SAGES a publié en juillet 2006 des lignes directrices pour le traitement a visée curative du cancer
colorectal par laparoscopie [50]. Ce guide décrit sept recommandations visant a rendre sécuritaire la
résection du célon et du rectum par laparoscopie :

7 . ;. e s .. 7 . .. .
Recommandation de grade C: preuves émises pas un comité d’experts ou d’opinions ou d’expériences cliniques. Indique
I’'absence d’étude clinique de bonne qualité.
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1. La localisation exacte de la tumeur doit étre effectuée a I'étape préopératoire (recommandation de
8
grade C°).

2. Une évaluation du foie doit étre effectuée a I'étape pré- ou per-opératoire par une tomographie ou
une échographie (recommandation de grade B®).

3. La résection par laparoscopie d’un cancer du rectum doit se conformer aux principes oncologiques
établis: marges distales adéquates, ligature de I'artére rectale supérieure et de [lartére
mésentérique inférieure et excision du mésorectum (recommandation de grade B).

4. La conversion vers la chirurgie ouverte est requise si la résection en bloc par laparoscopie pour une
Iésion T4 ne peut étre effectuée de facon sécuritaire (recommandation de grade B).

5. La chirurgie par laparoscopie doit étre évitée si la tumeur est perforée (recommandation de grade
C).

6. L'incision doit étre protégée lors de la sortie du spécimen de la cavité abdominale (recommandation
de grade C).

7. Une formation et une expérience adéquates sont nécessaires pour effectuer une résection
oncologique appropriée (recommandation de grade B).

4.2.2. Revue systématique

Breukink et al. de la collaboration Cochrane ont publié en 2008 une revue systématique couvrant la
période de 1990 a décembre 2005 et évaluant I'efficacité et la sécurité du TME par laparoscopie en
comparaison avec la chirurgie ouverte [45]. Le but premier de cette publication était la réalisation d’une
méta-analyse concernant la survie des patients traités par laparoscopie ou par chirurgie ouverte pour un
cancer du rectum. Quarante-huit études ont répondu aux critéres d’inclusion. Les groupes laparoscopie
et chirurgie ouverte ont été comparés quant a la survie a 3 et a 5 ans, la récidive, la mortalité, I'efficacité
oncologique au niveau des marges de résection et des ganglions réséqués, et le taux de conversion. En
raison d’'un manque de données sur la survie a 3 et a 5 ans, la méta-analyse n’a pas pu étre effectuée.
Les auteurs affirment néanmoins qu’aucune différence significative n’est présente au niveau de la survie,
de la récidive, de la mortalité, du nombre de ganglions réséqués et de la qualité des marges de résection.
Le taux de conversion a varié de 0 % a 33 %.

4.2.3. Consensus d’experts

4.2.3.1. National Comprehensive Cancer Network

En 2011, le NCCN a publié un consensus sur le cancer du rectum [51]. Selon ce document, la chirurgie par
laparoscopie n’est pas recommandée en dehors d’études cliniques en raison du nombre limité d’essais
cliniques randomisés disponibles sur le sujet (recommandation de grade 2A™).

Recommandation de grade C: recommandation basée sur des preuves de faible valeur (résultats contradictoires ou absence de
consensus dans l'interprétation ou conclusion par un groupe d’experts).

9 . . P . ,
Recommandation de grade B: recommandation basée sur des preuves de haut niveau (bonne étude avec absence de
consensus dans l'interprétation et conclusion par un groupe d’experts).

10 . . P . . .
Recommandation de grade 2A : recommandation basée sur des preuves de faible niveau mais avec consensus des experts du
NCCN.
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4.2.3.2. Thésaurus national de cancérologie digestive

Le Thésaurus national de cancérologie digestive de France' a publié en décembre 2007 un chapitre
consacré aux adénocarcinomes du rectum [52]. Ce dernier stipule que la faisabilité technique et
carcinologique de la résection du cancer du rectum par laparoscopie n’est pas encore clairement
démontrée et qu’elle doit étre réservée a des centres experts qui évaluent cette technique.

Le thésaurus est un travail collaboratif sous I'égide de la Fédération francophone de cancérologie digestive, de la Fédération
nationale des centres de lutte contre le cancer, du Groupe coopérateur multidisciplinaire en oncologie, de la Société frangaise

de chirurgie digestive, de la Société francaise de radiothérapie oncologique et de la Société nationale francaise de
gastroentérologie.

27



CEPO 2011-01

5. DISCUSSION

En février 2010, le CEPO publiait un guide de pratique clinique portant sur la comparaison de la chirurgie
par laparoscopie a la chirurgie ouverte pour la résection du cancer du célon [25]. Pour ce faire, une revue
de la littérature publiée entre janvier 1995 et septembre 2009, inclusivement, avait été réalisée. La
guestion du traitement chirurgical par laparoscopie du cancer du rectum n’avait pu étre abordée a ce
moment car un nombre insuffisant d’essais randomisés étaient publiés sur le sujet. Depuis, de nouvelles
données ont été publiées et celles-ci fournissent maintenant suffisamment de preuves scientifiques pour
évaluer la place de la laparoscopie dans le traitement du cancer du rectum, notamment en regard de ses
risques et de ses bénéfices.

Les niveaux de données probantes utilisés par I’ASCO et 'ESMO ont servi de référence pour I'évaluation
de la validité des études répertoriées dans ce guide (voir I’Annexe Il). La totalité des études d’efficacité et
d’innocuité retenues représentent des données probantes de niveau I, démontrant par le fait méme la
qualité des essais cliniques présentés. Par contre, deux études répertoriées avaient une population en
deca de 100 patients [34, 35]. Une trop faible population a pour conséquence de diminuer la puissance
de I'étude et de diminuer la possibilité d’observer une différence réelle entre les deux groupes analysés.
La puissance du test statistique (erreur B) utilisé par Ng et al. est suffisante en regard des éléments
comparés. Par contre, dans |'étude de Pachlivanides et al., la puissance du test statistique utilisé n’est
pas définie, ce qui limite les conclusions quant au risque d’erreur B possible.

Parmi les études recensées, deux ont voulu valider une hypothése de non infériorité plutét que de
supériorité [26, 30]. Dans le cas de I'étude CLASICC, les auteurs ont établi que I'lC 95 % entourant la
différence entre les deux interventions devait dépasser un écart de 10 % pour que cette différence
puisse étre déclarée cliniguement significative en regard des principaux résultats étudiés [26, 30]. Pour
I’étude de Kang et al, une différence en deca de 15 % était jugée nécessaire pour conclure a la non
infériorité d’un résultat [26, 30]. Ces seuils semblent avoir été établis arbitrairement sans
nécessairement tenir compte de critéres cliniques. Une étude de non infériorité tente de démontrer
gu'un traitement expérimental n'est pas moins efficace qu'un traitement de référence. L'hypothése nulle
est, dans ce cas, que la différence observée entre les deux traitements est plus importante qu'une valeur
idéalement précisée au préalable. Dans les autres essais cliniques randomisés rapportés, le but visé était
de comparer I'efficacité de la laparoscopie a la chirurgie ouverte chez les patients atteints d’un cancer du
rectum.

5.1. Critéres oncologiques : survie globale, survie sans maladie et récidive

Parmi les études répertoriées, cinq essais cliniques randomisés et trois méta-analyses ont comparé les
résultats a long terme de la laparoscopie a la chirurgie ouverte pour le traitement du cancer du rectum
[22, 30, 31, 34, 36-39]. Ces publications ont conclu que I'utilisation de la laparoscopie était équivalente a
la chirurgie ouverte pour le traitement du cancer du rectum en termes de survie globale et de survie sans
maladie. En effet, le taux de survie globale a fluctué entre 60,3 % et 75,2 % lors de l'utilisation de la
laparoscopie et entre 52,9 % et 76,5 % lors de I'utilisation de la chirurgie ouverte (valeur p entre 0,132 et
0,980). La méta-analyse effectuée par Anderson et al. [38] a repris les données individuelles de trois
essais cliniques randomisés présentés dans ce guide ainsi que de dix-neuf publications supplémentaires.
Bien que cette méta-analyse inclue un nombre restreint d’études randomisées (36 % des études), le
nombre élevé de patients (n = 3 158) permet d’affirmer avec un niveau de confiance plus élevé que la
laparoscopie est équivalente a la chirurgie ouverte. En effet, dans cette méta-analyse, le taux de survie
globale obtenu pour la laparoscopie et la chirurgie ouverte n’était pas statistiquement différent aprés un
suivi moyen de 4,4 ans (72 % contre 65 %; p = 0,5).
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Pour ce qui est de la survie sans maladie présentée dans les essais cliniques randomisés, le taux a fluctué
entre 53,2 % et 78,1 % avec l'utilisation de la laparoscopie et entre 52,1 % et 73,6 % avec |'utilisation de
la chirurgie ouverte (valeur p entre 0,550 et 0,953). La méta-analyse de Ohtani et al. a montré qu’il n'y
avait aucune différence significative au niveau de la survie sans maladie a 3 ans et a 5 ans entre les deux
groupes [45]. Dans la revue systématique de Breukink et al. publiée en 2008, la compilation des résultats
de 48 études répondant aux critéres d’inclusion a permis de conclure qu’il n'y avait pas de mauvais
résultats a long terme a la suite de I'intervention, que ce soit par laparoscopie ou par chirurgie ouverte
au niveau de la survie globale [45].

Fait intéressant, I'étude CLASICC a analysé I'impact du choix de I'intervention (résection antérieure et
résection abdominopérinéale) sur la survie [26, 30]. L'étude n’a démontré aucune différence significative
sur les taux de survie globale et de survie sans maladie a 5 ans entre les groupes laparoscopie et
chirurgie ouverte lorsque qu’une résection antérieure ou abdominopérinéale était pratiquée. De plus,
I’étude CLASICC a mis en relief qu’il n’y avait pas de différence significative pour la survie globale a 5 ans
chez les patients traités pour un cancer du colon et ceux traités pour un cancer du rectum (58,1 % contre
57,8 %; valeur p non disponible).

En ce qui concerne la récidive de la maladie, tous les essais cliniques ont conclu qu’il n’y avait pas de
différence significative entre les deux interventions. Le taux de récidive locale a 5 ans s’est situé entre
4,8 % et 9,4 % avec I'utilisation de la laparoscopie et entre 2,0 % et 8,0 % avec l'utilisation de la chirurgie
ouverte (valeur p entre 0,600 et 0,970). Pour ce qui est du taux de récidive a distance a 5 ans, il s’est
situé entre 12,0% et 21,9 % avec l'utilisation de la laparoscopie et entre 14,0 % et 21,9% avec
I'utilisation de la chirurgie ouverte (valeur p entre 0,366 et 0,863). La méta-analyse de Ohtani et al. a
montré qu’il n'y avait aucune différence significative au niveau de la récidive totale et de la récidive
locale entre les deux groupes [45]. La méta-analyse effectuée par Anderson et al. a montré qu’il n’y avait
pas de différence statistique au niveau de la récidive a distance [38]. La revue systématique de Breukink
et al. a aussi permis de conclure qu’il n’y avait pas de différence a long terme entre la laparoscopie et la
chirurgie ouverte au niveau de la récidive de la maladie [45].

En somme, I'étendue de la preuve scientifique disponible permet de conclure a I'équivalence de la
laparoscopie par rapport a la chirurgie ouverte concernant les principaux résultats oncologiques a long
terme que sont la survie globale, la survie sans maladie et la récidive.

5.2. Critéres oncologiques techniques

Les éléments considérés pour évaluer la qualité oncologique des interventions sont le nombre de
ganglions réséqués ainsi que la qualité des marges de résection. Six des sept études présentées dans ce
guide ont évalué le nombre de ganglions réséqués a la suite de la chirurgie [27, 30, 31, 34-36]. Toutes les
études sauf une ont montré qu’il n’y avait pas de différence significative entre le nombre de ganglions
lymphatiques réséqués lors de la laparoscopie ou de la chirurgie ouverte (valeur p entre 0,085 et 0,720).
Le nombre moyen de ganglions réséqués a varié entre 11,5 et 19,2 avec I'utilisation de la laparoscopie et
entre 12,0 et 19,2 avec l'utilisation de la chirurgie ouverte. Dans le cas de |'étude de Lujan et al., les
auteurs avaient postulé qu’une différence de deux ganglions était nécessaire pour conclure a une
différence significative entre les deux groupes [30]. lls ont évalué en moyenne 13,63 ganglions réséqués
chez les patients assignés au groupe laparoscopie et 11,57 ganglions réséqués chez ceux assignés au
groupe chirurgie ouverte (p = 0,026). Les auteurs ont conclu que la laparoscopie facilite la vision des
structures permettant ainsi d’obtenir une meilleure résection. La méta-analyse de Anderson et al. a
conclu que le nombre de ganglions réséqués chez les patients traités par laparoscopie est
significativement plus bas que chez ceux traités par chirurgie ouverte (p = 0,001) [38], tandis que la
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méta-analyse de Aziz et al. et la revue systématique de Breukink et al. n’'ont montré aucune différence
significative entre les deux groupes [39, 45].

Le statut des marges de résection circonférentielles et distales est un important facteur pronostic [81,
82]. Six des sept études randomisées présentées dans ce guide ont évalué la qualité des marges de
résection obtenues [26, 27, 30, 31, 34, 36]. Dans tous les cas, le taux de marges de résection
circonférentielles positives a été semblable chez les patients traités par laparoscopie et chez ceux traités
par chirurgie ouverte (1,3 % a 16,0 % contre 1,3 % a 14,0 %; valeur p entre 0,442 et 0,800). Dans le cas de
I’étude CLASICC, I'observation d’un taux de marges de résection positives plus élevé chez les patients
assignés au groupe laparoscopie lors de la résection antérieure (12,4 % contre 6,3 %; p = 0,014) a soulevé
une inquiétude chez les auteurs. Par contre, la qualité des marges de résection obtenues n’a pas
influencé la récidive locale aprés un suivi de 5 ans (9,4 % pour la laparoscopie contre 7,6 % pour la
chirurgie ouverte; p = 0,740). Les méta-analyses de Anderson et al. et de Aziz et al. ainsi que la revue
systématique de Breukink et al. ont conclu qu’il n’y avait pas de différence significative entre la qualité
des marges de résection obtenues chez les patients traités par laparoscopie et ceux traités par chirurgie
ouverte [38, 39, 45].

Suivant l'analyse des preuves scientifiques disponibles, on peut conclure a I'équivalence de la
laparoscopie par rapport a la chirurgie ouverte concernant ces deux critéres oncologiques, soit le
nombre de ganglions réséqués et la qualité des marges de résection.

5.3. Bénéfices a court terme

La durée du séjour a I’hopital semble étre influencée par le type de chirurgie effectuée. Elle est en
général plus courte pour les patients traités par laparoscopie comparativement a ceux traités par
chirurgie ouverte (8,1 a 11,0 jours contre 9,0 a 13,3 jours; valeur p entre 0,001 et 0,55) [26, 27, 30, 31,
34, 36, 63]. La méta-analyse de Ohtani et al. a montré qu’il y avait une diminution de la durée de séjour a
I’'hopital entre les deux groupes a I'étude [45]. Les différences observées des durées moyennes ou
médianes de séjour sont situées entre 0,8 et 5,0 jours selon les études. Cette variabilité peut s’expliquer
par les particularités des protocoles d’interventions propres a chaque milieu de pratique.

Par contre, la laparoscopie nécessite un temps opératoire plus long, comme I'on démontré six études
[27, 30, 31, 34, 36, 63]. Le temps moyen ou médian a varié entre 120 et 262 minutes pour la
laparoscopie et entre 106 et 209 minutes pour la chirurgie ouverte. La différence de temps opératoire
entre les deux types de chirurgie a été de I'ordre de 14 a 59 minutes. Les résultats obtenus par les méta-
analyses de Aziz et al., de Gao et al. et de Ohtani et al. sont concordants et soutiennent le fait que la
durée de I'opération est plus longue lorsque la laparoscopie est utilisée [27, 34]. L'expérience de I'équipe
chirurgicale fait en sorte d’influencer le temps opératoire. Ce point sera discuté plus loin a la section 5.6.

Deux études ont évalué la douleur postopératoire. En utilisant I"échelle analogique visuelle, Ng et al.
n’ont pas montré de différence significative au niveau de la douleur le jour suivant I'opération entre les
groupes laparoscopie et chirurgie ouverte (4,5 £ 2,1 contre 4,9 + 2,1; p = 0,41). L’étude de Kang et al. a
mesuré un niveau de douleur significativement plus faible jusqu’a trois jours aprés l'intervention a I'aide
de I'échelle analogique visuelle et de I'échelle d’évaluation de la douleur présente chez les patients
traités par laparoscopie [27, 34]. Cette tendance semble se confirmer par trois études qui ont montré
une diminution significative de la prise d’analgésiques chez les patients traités par laparoscopie
comparativement a ceux traités par chirurgie ouverte, que ce soit par injection (4,9 et 6,0 injections
contre 8,3 et 11,4 injections; p = 0,007 et 0,001) ou a I'aide d’'une pompe (107,2 mg contre 156,9 mg;
p < 0,0001) [27, 31, 34]. Une seule étude a conclu que le nombre de jours pendant lesquels les patients
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prenaient des analgésiques parentéraux était semblable entre la laparoscopie et la chirurgie ouverte
(3,9 jours contre 4,1 jours; p = 0,225) [63].

Les pertes sanguines associées sont moindre chez les patients opérés par laparoscopie. Quatre études
sur six ayant discuté de ce point ont rapporté avoir mesuré moins de perte chez les patients assignés au
groupe laparoscopie (20 a 200 ml contre 92 a 350 ml; valeur p entre < 0,050 et < 0,001) [27, 30, 36, 63].
De plus, dans I'’étude de Braga et al., un plus grand nombre de patients du groupe chirurgie ouverte ont
eu recours a une transfusion sanguine (26,8 % contre 7,2 %; p = 0,002) [36]. La méta-analyse de
Ohtani et al. a montré qu’il y avait une diminution des pertes sanguines chez les patients traités par
laparoscopie comparativement aux patients traités par chirurgie ouverte [45].

La reprise du transit intestinal est plus rapide chez les patients assignés au groupe laparoscopie que chez
ceux assignés au groupe chirurgie ouverte. Les avantages observés se situent tant au niveau de la reprise
plus rapide du péristaltisme (1,5 a 4,3 jours contre 4,7 a 6,3 jours; valeur p entre 0,009 et < 0,001 ) [26,
27, 34, 63] que du passage du premier gaz (38,5 a 74,4 heures contre 60,0 a 110,4 heures; valeur p entre
< 0,001 et <0,0001) [27, 34]. On note aussi un retour plus rapide a la diéte normale suivant une
laparoscopie dans trois études (85,0 a 103,2 heures contre 93,0 a 151,2 heures; valeur p entre 0,001 et
<0,0001) [27, 31, 34], ainsi qu’une reprise plus rapide de liquide dans une étude (48 heures contre
68 heures; p < 0,0001) [27].

Bien que la résection du cancer du rectum par laparoscopie offre certains avantages a court terme, dont
font partie une durée de séjour a I’"hopital plus courte, moins de douleur postopératoire, moins de perte
sanguine et une reprise plus rapide du transit intestinal, il n’en reste pas moins que ces bénéfices ne sont
pas majeurs d’un point de vue clinique. La durée opératoire étant significativement plus longue, jusqu’a
une heure de plus avec la chirurgie par laparoscopie, cela aura nécessairement un impact au niveau des
ressources humaines, matérielles et financiéres du réseau de santé québécois.

5.4. Mortalité et morbidité postopératoires

Pour ce qui est de la mortalité postopératoire, peu de patients décédent des suites d’une résection d’un
cancer du rectum, que celle-ci soit effectuée par laparoscopie ou chirurgie ouverte. Dans les cing études
rapportées dans ce guide ayant évalué la mortalité a court terme, le nombre de patients décédés dans
les 30 jours suivant la chirurgie s’est situé entre 1,2 % et 4,0 % lorsque la laparoscopie a été utilisée et
entre 1,2% et 5,0% lors de l'utilisation de la chirurgie ouverte [26, 30, 31, 34, 36]. La différence
statistique entre les deux groupes n’était pas significative. La méta-analyse de Ohtani et al. a montré
gu’il y avait diminution de la mortalité globale chez les patients traités par laparoscopie [45]. Les raisons
liées au déces les plus souvent rapportées ont été les fuites anastomotiques, les infections respiratoires
et les chocs septiques.

Un des bénéfices potentiels de la laparoscopie demeure une diminution du taux de complications. Selon
les études, le taux de complications per-opératoires s’est situé entre 14,0% et 23,5% pour la
laparoscopie et entre 18,0 % et 21,2 % pour la chirurgie ouverte, alors que le taux de complications
postopératoires aprés 30 jours s’est situé entre 12,4 % et 52,1 % pour la laparoscopie et entre 6,1 % et
45,1 % pour la chirurgie ouverte (valeur p entre 0,180 et 0,956). Une étude a montré une diminution de
I'incidence de complications apres 30 jours chez les patients assignés a la laparoscopie comparativement
a ceux assignés a la chirurgie ouverte (p = 0,012) [34]. La méta-analyse de Ohtani et al. a montré qu’il n’y
avait aucune différence significative au niveau de l'iléus et de la présence d’hernie entre les deux
groupes [45]. Plusieurs facteurs peuvent influencer la présence de complications a divers degrés comme
I'expérience du chirurgien, le type de chirurgie réalisée (résection abdominopérinéale, résection
antérieure) et les critéeres de sélection des patients. Les principales complications per-opératoires
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observées ont été les saignements, les insuffisances pulmonaires et cardiaques, les traumatismes au
niveau de l'intestin, de l'uretere et de la vessie, ainsi que les fuites anastomotiques. Les principales
complications postopératoires observées ont été les infections des plaies, les saignements, les
insuffisances cardiaques et pulmonaires, les fuites anastomotiques et les infections urinaires. Pour les
fuites anastomotiques, aucune différence significative n’a été notée entre la laparoscopie et la chirurgie
ouverte (1 % a 10 % contre 0 % a 12 %). Les auteurs n’ont pas fait mention de certains écueils rencontrés
lors de ce type de chirurgie telle la présence d’adhérences.

Quatre études ont évalué la qualité de vie en général des patients opérés pour une résection du cancer
du rectum, mais seulement deux d’entre elles ont satisfait aux criteres de sélection du présent guide [27,
36]. Ces deux études ont observé des bénéfices modestes pour la laparoscopie par rapport a la chirurgie
ouverte sur certains aspects relatifs a la qualité de vie (meilleures conditions physiques, moins de
fatigue). Bien que des questionnaires existent pour mesurer la qualité de vie, I'évaluation de cette
derniére demeure difficile compte tenu du degré de subjectivité apporté par les patients lors de la
réponse aux questionnaires.

Deux études ont évalué plus spécifiquement les problémes associés aux fonctions urinaire et érectile
[27, 29]. La méthode utilisée pour évaluer la dysfonction sexuelle n’est pas toujours bien adaptée. Bien
qgue le questionnaire EORTC QLQ-C38 n’évalue pas spécifiquement les dysfonctions urinaire et érectile,
dix questions se rapportant a ces fonctions s’y retrouvent. Ainsi, Kang et al. ont montré que les
problémes sexuels ne sont pas plus fréquents trois mois apres la chirurgie chez les patients ayant eu une
laparoscopie qu’une chirurgie ouverte et ce, tant chez les hommes que chez les femmes [27, 29]. L’étude
CLASICC a quant a elle utilisé un questionnaire spécifique a la fonction sexuelle et n’a démontré aucune
différence significative au niveau des problemes sexuels chez les hommes comme chez les femmes [27,
29]. Dans le cas de la fonction urinaire, I'étude CLASICC n’a pas rapporté de différence significative entre
les deux approches contrairement a I'étude de Kang et al. qui a noté plus de problémes au niveau de la
miction trois mois aprés I'opération chez les patients assignés a la laparoscopie (p = 0,0002). La méta-
analyse de Ohtani et al. a montré qu’il n’y avait aucune différence significative au niveau des problémes
associés aux fonctions urinaire et sexuelle entre les deux groupes [45].

5.5. Taux de conversion

Le taux de conversion de la laparoscopie vers la chirurgie ouverte est tres variable d’une étude a I'autre,
passant de 0 % a 33 %. La plupart des études ne mentionnent pas les critéres tenus en compte par leur
équipe chirurgicale permettant d’affirmer qu’il y a eu conversion, exception faite de trois études. Les
travaux de Braga et al. mentionnent qu’une incision abdominale d’une longueur de plus de 7 cm
constitue une conversion [36]. Les études CLASICC et de Kang et al. ont considéré une conversion lorsque
I'incision nécessaire était plus grande que celle utilisée pour la sortie de la piece de résection [26, 27]. Le
mangque de consensus au niveau des caractéristiques définissant la conversion de la laparoscopie vers la
chirurgie ouverte fait en sorte qu’il est impossible de savoir si les mémes critéres ont été respectés pour
toutes les études. De plus, I'expérience du ou des chirurgiens ayant participé a I’étude n’est pas toujours
mentionnée. L’hétérogénéité au niveau des criteres de sélection du chirurgien et des patients fait en
sorte qu’il est difficile de comparer le taux de conversion d’une étude a l'autre. L'étude CLASICC
mentionne ainsi que le taux de conversion diminue de prés de la moitié entre la premiere année et la
sixieme année de |'étude [26].

Les principales raisons identifiées pour ces conversions étaient 'abondance de saignement, la difficulté a
effectuer une résection sécuritaire, les fuites anastomotiques, les perforations rectales, les dommages
au niveau de l'uretere, I'obésité, le stade avancé de la maladie (envahissement des organes adjacents) et
I'étroitesse de la cavité pelvienne. Une publication découlant de I'étude CLASICC dans laquelle les
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auteurs se sont penchés sur les raisons de la conversion de la laparoscopie vers la chirurgie ouverte a
identifié I'indice de masse corporelle comme un facteur significatif dans le cas de traitement de cancer
du rectum (p = 0,026) [83].

L'impact de la conversion de la laparoscopie vers la chirurgie ouverte sur la morbidité et la survie n’a pas
été mesuré dans la plupart des études décrites, exception faite de I’étude CLASICC [26]. Cette derniere
mentionne que la conversion n’a pas d’'impact sur le retour du transit intestinal (reprise du péristaltisme
et de la diete normale), mais peut augmenter la durée de I'hospitalisation jusqu’a deux semaines par
rapport aux patients traités uniqguement par laparoscopie. De plus, 93 % des patients ayant eu une
conversion ont présenté des complications comparativement a 50 % des patients assignés au groupe
chirurgie ouverte et a 59 % des patients assignés au groupe laparoscopie. La conversion constitue une
réalité de la pratique courante de la laparoscopie et doit donc étre considérée dans |'évaluation de la
technique. Les situations les plus susceptibles d’entrainer une conversion devraient, dans la mesure du
possible, étre identifiées avant I'intervention afin que les patients puissent étre traités d’emblée par
chirurgie ouverte pour éviter le risque de complications postopératoires plus élevé associé a la
conversion. Ces derniéres varient d’un chirurgien a I'autre en fonction de I'expérience et du niveau de
confiance face a I'exécution de la technique.

5.6. Formation et expérience requises

La majorité des études et des guides de pratique répertoriés s’entendent sur la nécessité pour les
chirurgiens d’acquérir un niveau adéquat de formation et d’expérience [46-50]. La courbe
d’apprentissage face a une nouvelle technique tente d’évaluer le nombre d’interventions requises pour
obtenir des résultats équivalents. Les études présentées ne prennent pas en considération les mémes
résultats pour I'’évaluation de cette courbe d’apprentissage. Quatre études ont tenté d’évaluer I'impact
de la formation du chirurgien sur I'efficacité oncologique (nombre de ganglions réséqués et qualité des
marges de résection), la durée de 'opération, le taux de conversion, les complications et la durée de
I’'hospitalisation [41-44].

Trois études ont montré que la durée de I'opération diminuait de maniére significative en fonction du
nombre d’interventions réalisées, peu importe le systeme de classification utilisé pour regrouper les
données [41, 43, 44]. Park et al. ont remarqué la présence d'une phase plateau apres plus de
90 interventions au niveau de la durée de I'opération [44]. Par la suite, une diminution a été observée en
fonction du nombre d’opérations effectuées par le chirurgien. Dans I'étude de Ito et al., la durée de
I'intervention passa de 228 a 179 minutes apres plus de 40 interventions [43].

Toutes les études ont noté une diminution significative de la morbidité postopératoire en fonction du
nombre d’interventions effectuées. Park et al. ont montré une diminution des fuites anastomotiques
aprés 30 interventions, passant de 20 % pour les 30 premiéres intervention a 3,7 % pour les 30 suivantes
[44]. L'étude de Bege et al. a aussi rapporté une diminution du nombre de complications liées aux fuites
anastomotiques apres plus de 50 opérations passant de 18 % a 4% [42]. Les travaux de Ito et al. et de
Balik et al. n"ont pas noté de différence significative au niveau des fuites anastomotiques [41, 43].
Bege et al. ont observé que le taux de morbidité est passé de 55 % a 31 % aprées plus de 45 opérations
[42]. Dans les travaux de Park et al., le taux de récidive locale est devenu acceptable (c’est-a-dire
inférieur a 10 %) apres 60 patients [44]. Les quatre études ont rapporté que le taux de conversion de la
laparoscopie vers la chirurgie ouverte n’était pas influencé par la période d’apprentissage du chirurgien.

Comme ces études n’ont pas utilisé les mémes systémes de classification des données, il devient difficile
voire impossible de les comparer entre elles. Les critéres de sélection des patients et des chirurgiens
n’étant pas les mémes d’une étude a l'autre, il est difficile d’en tirer une conclusion générale. Il est aussi
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important de prendre note que la formation des chirurgiens spécifiquement pour la résection du cancer
du rectum par laparoscopie avant le début de I'expérimentation n’est pas discutée, ce qui laisse
supposer que |'apprentissage s’est fait au cours de I’étude pour plusieurs d’entre eux. Il est bon de noter
que les chirurgiens peuvent en venir a traiter des cas de plus en plus complexes en fonction de leur
niveau d’expérience, ce qui aura comme conséquence de fausser les résultats. Méme s'il est impossible
de citer un nombre seuil représentant la fin de la courbe d’apprentissage, I'ensemble des données
montre hors de tout doute que I'expérience et le degré d’expertise du chirurgien en laparoscopie joue
un réle majeur. Le taux de fistule de 20% rapporté de méme que le taux de récidive locale
significativement plus élevé au début de I'expérience chirurgicale de I'’étude de Park et al. le montre bien
[44].

5.7. Indications et contre-indications

Les études qui ont démontré I'équivalence de la laparoscopie par rapport a la chirurgie ouverte ont
principalement utilisé la résection antérieure et la résection abdominopérinéale pour les patients
atteints de cancer du rectum de tout stade. Au contraire, les patients qui présentaient une ou plusieurs
conditions suivantes ont généralement été d’emblée exclus des essais cliniques randomisés : tumeur de
stade IV, envahissement des organes adjacents, métastases, problémes cardiovasculaires, pulmonaires
ou hépatiques et maladies intestinales inflammatoires. Ces éléments constituent donc des contre-
indications potentielles a la laparoscopie, variables selon |'expérience acquise par le chirurgien. Enfin,
lorsque la chirurgie devait étre effectuée d’urgence, la laparoscopie était contre-indiquée.
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6. CONCLUSION

L'analyse de la documentation scientifique disponible a permis de démontrer que la laparoscopie
constitue une option sécuritaire a la chirurgie ouverte pour la résection du cancer du rectum dans le
contexte d’un encadrement approprié. Par contre, les études disponibles portant sur le traitement du
cancer du rectum sont moins abondantes et comportent moins de patients comparativement aux études
traitant du cancer du célon. Jusqu’a maintenant, méme si elles possédent certaines limites, les études
randomisées ont montré I'équivalence de la laparoscopie par rapport a la chirurgie ouverte pour le
traitement du cancer du rectum.

En effet, les résultats a court terme présentés dans les différentes études retenues sont équivalents.
Bien que la laparoscopie offre certains avantages a court terme par rapport a la chirurgie ouverte, il n’en
reste pas moins que ces bénéfices ne sont pas cliniquement majeurs (séjour hospitalier plus court, prise
d’analgésique moindre, reprise plus rapide du transit intestinal et retour accéléré aux activités
réguliéres). De plus, ces avantages sont contrebalancés par un temps opératoire plus long. En regard des
résultats a long terme que sont la survie globale, la survie sans maladie et la récidive, la laparoscopie et
la chirurgie ouverte sont équivalentes.

La résection du cancer du rectum par laparoscopie devrait étre effectuée par une équipe chirurgicale
expérimentée comme le recommandent tous les guides de pratique clinique et consensus d’experts
répertoriés. La courbe d’apprentissage de la laparoscopie est plus longue pour le traitement du cancer
du rectum que pour celui du cancer du célon. En plus du niveau d’expérience du chirurgien, de
nombreux critéres doivent étre pris en considération dans la décision d’effectuer la résection du cancer
du rectum par laparoscopie ou par chirurgie ouverte (admissibilité de la tumeur a la laparoscopie,
présence de contre-indications relatives, risques et bénéfices des deux types de chirurgie en lien avec les
préférences du patient).

7. RECOMMANDATIONS

Considérant les données probantes disponibles a ce jour, le Comité de I'évolution des pratiques en
oncologie (CEPO) recommande :

1) que la résection par laparoscopie soit considérée comme une option pour le traitement a visée
curative du cancer du rectum (grade de recommandation A);

2) que la résection par laparoscopie pour le traitement du cancer du rectum devrait étre
uniquement exécutée par des chirurgiens qui ont complété une formation appropriée pour cette
technique et qui effectuent un volume annuel suffisant pour maintenir leur compétence (grade
de recommandation D).
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ANNEXE I. Systemes de classification du cancer du rectum

Classification de Dukes [2]

A : Tumeur envahit la paroi colique

B : Tumeur étendue aux tissus péricoliques

C : Envahissement des ganglions

D : Envahissement d’organes avoisinants ou métastases a distance

Classification TNM [84]

T : Décrit le degré d’invasion de la tumeur dans la paroi du rectum
TO : Aucune évidence de tumeur primaire
Tis : Tumeur intra-épithéliale (carcinome in situ) ou envahissant la lamina propria
T1: Tumeur envahissant la sous-muqueuse
T2 : Tumeur envahissant la musculeuse
T3 : Tumeur envahissant la graisse péri-rectale
T4 : Tumeur perforant le péritoine viscéral et/ou envahissant les organes avoisinants
Tx : Tumeur primitive non évaluée

N : Décrit le degré d’envahissement des ganglions lymphatiques régionaux
NO : Aucune métastase ganglionnaire
N1:1 a3 ganglions métastatiques régionaux affectés
N2 : 4 ou plus ganglions métastatiques régionaux affectés
Nx : Ganglions non évalués

M : Indique si les métastases se sont développées dans d’autres organes

MO : Aucune métastase a distance
M1 : Présence de métastases a distance

Tableau 12. Stade de la tumeur en fonction de la classification TNM [84]

Stade TNM T N M
0 Tis NO MO
| TletT2 NO MO

1A T3 NO MO
1B T4 NO MO
A TlouT2 N1 MO
1B T3ouT4 N1 MO
Hc Tout T N2 MO
\Y) ToutT Tout N M1
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ANNEXE I1. Niveaux de données probantes et échelle de recommandations traduits de I'ASCO*

Niveaux de données probantes

Niveau

Echelle de recommandations

Grade
A

Type de preuve

Preuve obtenue par méta-analyse de multiples essais cliniques,
contrblés et bien congus. Essais avec répartition aléatoire (randomisés)
présentant un faible taux de résultats faussement positifs et faussement
négatifs (puissance élevée).

Preuve obtenue au moyen d’au moins un essai expérimental bien congu.
Essai avec répartition aléatoire présentant un taux élevé de résultats
faussement positifs ou négatifs (faible puissance).

Preuve obtenue au moyen d’essais quasi-expérimentaux bien congus
tels, essais sans répartition aléatoire (non randomisés), avec simple
témoin, avant-apres, de cohortes, chronologiques, ou encore essais cas-
témoins appariés.

Preuve obtenue au moyen d’essais observationnels bien congus tels
essais comparatifs et descriptifs corrélatifs ainsi qu’études de cas.

Preuve issue de rapport de cas et d’exemples cliniques.

Recommandation

Preuves de type | ou observations concordantes provenant de multiples
essais de types Il, Il ou IV.

Preuves de types Il, Il ou IV et observations généralement concordantes.
Preuves de types Il, Il ou IV mais observations non concordantes.

Peu, sinon aucune preuve empirique systématique.

1Adapté de Cook et al., [85]
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ANNEXE Illl. Sommaire des principaux résultats issus des études répertoriées
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Mortalité et morbidité liées a

Auteurs Population Traitement n Résultats oncologiques Résultats a court terme . R
I'intervention
Kang et al. Critéres d’inclusion : adénocarci- A : Cx ouverte A:170 Marges de résection + (<1 mm) (Avs  Taux de Conversion : Complication (Avs B) :
2010 [27] nome & <9 cm dde_ lamargeanale g aparoscopie B:170 BL 2/170 (1,2%) Totales : 40/170 (23,5%) et 36/170 (21,2%)
sans métastase diagnostiquée b=
cT3NO-2 7/170 (4,1%) et 5/170 (2,9%); p=0,770 Principales raisons : bassin étroit Types de complication :
Essai Ty néoadiuvant - Chirurgien : exp. Marges de résection - (>1 mm) (Avs (1/2); saignement (1/2) Fuites anastomotiques : 0/170 (0%) vs
randomisé N 156 | médiane de 75 cas B): Durée moy. de la Cx (Avs B) : 2/170 (1,2%) (p=0,499); Abceés pelvien :
tX : ractions, y au pelvis, h —1) lléue -
3 fractions/4,5 Gy au niveau de I laparoscopies. 163/170 (95,9%) et 165/170 (97,1%) 197 min (62,9) vs 244,9 min 1/170(0,6%) vs 0/170 (0%) (p=1); lléus :
3 2 Gy PR . 22/170 (12,9%) vs 17/170 (10,0%)
(étude tumeur primaire. durée : 5.5 sem Marges de résection prox (cm) (A vs (75,4); p<0,0001 - :
COREAN) P 4 + 9 : B: (p=0,395); Ecoulement des plaies : 11/170

Ctx : 2 cycles, bolus iv, 5-FU (400
mg/m?/jr) + leucovorin (20
mg/m?/jr pour 3jrsalasem. leta
la sem. 5 de Rtx) + capécitabine po
(825 mg/mz/sid durant la Rtx)
Critéres d’exclusion : métastase a
distance, autre maladie, maladie
cardiaque ou pulmonaire, femme
enceinte, obstruction ou
perforation intestinales, maladie
sévere

Sexe (AetB):

H:110/170 (64,7%) et 110/170
(64,7%)

F:60/170 (35,3%) et 60/170
(35,3%)

Age (AetB):
59,1+9,9anset57,8+ 11,1 ans

Groupe ASA (AetB) :

I:65/170 (38,2%) et 69/110
(40,6%); 11 : 98/170 (57,6%) et
96/110 (56,4%); Il : 7/170 (4,1%)
et 5/110 (2,9%)

Nb de Cx abdominales
précédentes (AetB):
0:105/170 (61,8%) et 93/170 (54
,7%); 1 : 44/170 (25,9%) et 51/170
(30,0%); 22 :21/170 (12,4%) et
26/170 (15,3%)

Distance de la marge anale (A et
B):

5,3(2,5)cmet 5,6 (2,3) cm

tous
mois

Tx adjuvant :
recommandé pour

les pts pour 4

13,0 (10,0-18,1) vs 13,0 (9,3-17,0);
p=0,002

Marges de résection distal (cm) (A vs
B):

2,0(1,0-3,5) vs 2,0 (1,0-3,5); p=0,543
Marges de résection radiale (cm) (A vs
B):

0,8 (0,4-1,2) vs 0,9 (0,5-1,3); p=0,307
Nb ganglions réséqués (Avs B) :

18 (13-24) vs 17 (12-22); p=0,085
Qualité TME (AvsB) :

Complet : 127/170 (74,7%) et 123/170
(72,4%); p=0,414; Presque complet :
23/170 (13,5%) et 33/170 (19,4%);
Incomplet : 11/170 (6,5%) et 8/170
(4,7%); ND : 9/170 (5,3%) et 6/170
(3,5%)

Perte de sang (méd, ml) (A vs
B):

217,5 (150,0-400,0) vs (200,0
(100,0-300,0)

Longueur de I'incision (med, cm)
(AvsB):

20,0 (18,0-23,0) vs 5,0 (4,5-6,0);
p<0,0001

Transfusion sanguine (Avs B) :
Oui: 1/170 (0,6%) et 0/170 (0%)
Non : 169/170 (99,4%) et
170/170 (100,0%); p=1
Premiére flatuosité (Avs B) :
Méd : 60,0 h (43,0-73,0) vs 38,5
h (23,0-53,0); p<0,0001
Premiére défécation (Avs B) :
Méd : 123,0 h (94,0-156,0) vs
96,5 h (70,0-125,0); p<0,0001
Reprise diete liquide (A vs B) :
Méd : 68,0 h (50,0-89,0) vs 48,0
h (42,0-69,0); p<0,0001

Reprise diete normale (Avs B) :
Méd : 93,0 h (86,0-121,0) vs 85,0
h (66,0-95,0); p<0,0001

Reprise diete liquide (A vs B) :
Méd : 68,0 h (50,0-89,0) vs 48,0
h (42,0-69,0); p<0,0001

Durée de séjour (Avs B) :

9j (8,0-12,0) vs 8 (7,0 - 12,0);
p=0,056

(6,5%) vs 2/170 (1,2%) (p=0,020); Difficulté
de défécation : 7/170 (4,1%) vs 17/170
(10,0%) (p=0,034); Saignement : 3/170
(1,8%) vs 1/170 (0,6%) (p=0,623); Infection
bactérienne : 1/170 (0,6%) vs 1/170 (0,6%)
(p=1); Dommage nerveux : 1/170 (0,6%) vs
1/170 (0,6%) (p=1)

Taux de ré-opération (A vs B):

3/170 (1,8%) pour les deux groupes
Qualité de vie (Avs B) :

Taux de réponse questionnaire :
préopératoire : 168/170 (98,8%) vs
127/170 (74,4%); 3 mois plus tard :
131/170 (77,1%) vs 127/170 (74,7%)
Trouble du sommeil (moy): 23 vs 13,7
(p=0,004)

Fonction physique : -4,970 chez 128 pts vs
0,501 chez 122 pts (p=0,0073)

Moins de fatigue : 0,098 chez 129 pts vs -
5,659 chez 122 pts (p=0,0206)

Probléme sexuel : H: 11,7 vs 23,3
(p=0,010)

Probléme miction : 4,725 chez 129 pts vs -
2,583 chez 122 pts (p=0,0002)

Probléme gastro-intestinaux : 4,331 chez
129 pts vs -0,400 chez 122 pts (p=0,0102)

Probléme défécation : 5,327 chez 99 pts vs
-0,535 chez 103 pts (p=0,0184)
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Mortalité et morbidité liées a
I'intervention

Classification N clinique (A etB) :

N (-) : 52/170 (30,6%) et 59/170
(34,7%); cN (+) : 118/170 (69,4%)
et 111/170 (65,3%)

TypedeCx (AetB):
Abdominopérinéale : 24/170
(14,1%) et 19/170 (11,2%);
Antérieur avec anas. colo-anale :
33/170 (19,4%) et 33/170 (19,4%);
Antérieur avec auto-suture :
113/170 (66,5%) et 118/170
(69,4%)

Taille de la tumeur (A etB) :

2,4cm (1,8-3,2) et 2,2 cm (1,3-3,2)
(p=0,252)

Caractérisation de la tumeur apres
thérapie néoadjuvante :

TO : 24/170 (14,1%) et 40/170
(23,5%); Tis : 14/170 (0,6%) et
5/170 (2,9%); T1 : 6/170 (3,5%) et
9/170 (5,3%); T2 : 40/170 (23,5%)
et 41/170 (24,1%) T3 : 96/170
(56,5%) et 73/170 (42,9%); T4 :
3/170 (1,8%) et 2/170 (1,2%)
(p=0,002) NO : 113/170 (66,5%) et
135/170 (79,4%); N1 : 43/170
(25,3%) et 17/170 (10,0%); N2 :
14/170 (8,2%) et 17/170 (10,0%)
(p=0,002)

Différentiation histologique (A et
B):

Bien : 17/170 (10,0%) et 30/170
(17,7%); modéré : 146/170 (85,9%)
et 134/170 (78,8%); pauvre : 4/170
(2,4%) et 2/170 (1,2%); ND : 1/170
(0,6%) et 1/170 (0,6%); p=0,228

Utilisation de morphine (Avs B) :

156,0 mg (117,0-185,2) vs 107,2
mg (80,0-150,0); p<0,0001

Jayne et al.
2010[22]

Jayne et al.
2007 [28]

Guillou et al.

Critéres d’inclusion : pts éligiblesa A : Cx ouverte 794
résection antérieur, résection

L, B : Laparoscopie
abdominipérinéale.

Rectum :

(intention

de traiter)
A:128
B:253

Rectum

Suivi postopératoire : a
1 mois et 3 mois, aux 3

Critéres d’exclusion : contre-
indication pour la
pneumopéritoine, obstruction
intestinale aigué, maladie maligne
dans les 5 derniéres années,

e
mois la 1l année, aux 4

e
mois la 2 année, aux 6
mois par la suite.

Marges circonférentielles + (Avs B) :
14/97 (14%) vs 30/193 (16%)
Différence : 1,1% [IC 95% : -7,6, 9,8]
(p=0,8)

Marge longitudinales + (Avs B) :
p=1 (valeurs ND)

Distance tumeur-marge mésentérique

Taux de conversion :

82/242 (34%)

Principales raisons : fixité
excessive de la tumeur ou retrait
complet de la tumeur incertain
(34/242); obésité (21/246);
inaccessibilité de la tumeur
(16/242); anatomie incertaine

Complications intra opératoires (A vs B) :
Nb pts : 16/128 (13%) vs 35/256 (14%)
Nb complications : 18 (14%) vs 45 (18%)
Types de complications :

Hémorragie : 7/128 (5%) vs 17/256 (7%);
insuffisance cardiaque/pulmonaire : 4/128
(3%) vs 11/256 (4%); blessure intestin :
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Auteurs Population Traitement n Résultats oncologiques Résultats a court terme ) .
I'intervention
2005 [26] plusieurs adénocarcinomes Examen clinique, CEA, (per (AvsB): (21/242) 1/128 (1%) vs 3/256 (1%); blessure uretére
simultanés, grossesse, maladie coloscopie, protocole) 14 (10-17) cm vs 12 (9 - 15) cm Analyses en intention de traiter 4/128 (3%) vs 0/256 (0%); blessure
. gastro-intestinale associée ultrasonographie ou A:132 . R or . . vessie : 0/128 (0%) vs 5/256 (2%); autre :
ESSZ' o nécessitant chirurgie. tomodensitométrie B 160 Survie globale 8 5 ans (A vs B): Ter;ps pour 17 mvt intestinal (A 2/128 (2%) vs 9/256 (4%)
randomisé R : Diffa . vsB):
multicentrigue Age moy (A etB) : Ctx: 52,9% vs 60,3%; Différence : 7,4 [IC ) ) Analyses en intention de traiter
q N C:82 95% : -3,4, 18,3] (p=0,132) 6(4-7)jvs5(4-7)]j
69+ 12 anset 69 + 11 ans Ala discrétion des L - . R Complications a 30j (A vs B) :
centres, selon la Résection antérieure : 56,7% vs 62,8%; Retour a la diéte normale (A vs ] .
(étude IMC moy (A etB): TES Différence : 6,0 [IC 95% : -6,4, 18,5] B): Nb patients : 47/128 (37%) vs 101/256
A N ) pratique courante (40%)
CLasicC) 264 kg/m’ et 25 + 4 kg/m A 77/268 (28,7%) (p=0,247) 6(5-7)jvs 6 (4-7)]
: » 170, : fpidale . Nb complications : 49 (35%) vs 96 (35%
Sexe (AetB) : Abdominopérinéale : 41,8% Vs 53,2%; Dy rée de séiour (Avs B): P (35%) vs 96 (35%)

F:123/268 (46%) et 230/526
(44%)

Statut de performance OMS (A et
B):

0:145/268 (54%) et 323/526
(61%); 1 : 86/268 (32%) et 139/526
(26%); 2 : 30/268 (11%) et 54/526
(10%); 3 : 6/268 (2%) et 7/526
(1%); 4 : 0/268 et 2526; ND : 1/268
et 1/526

Groupe ASA (AetB):

1:99/268 (37%) et 193/526 (37%);
I1:121/268 (45%) et 248/526
(47%); 11l : 36/268 (13%) et 62/526
(12%); ND : 12/268 (4%) et 23/526
(4%)

Classification TNM (A et B) :

TO:1/268 vs 4/526 (1%); T1:
12/268 (5%) et 26/526 (6%); T2 :
35/268 (15%) et 68/526 (15%); T3 :
136/268 (56%) et 261/526 (56%);
T4 :33/268 (14%) et 70/526 (15%);
ND : 24/268 (10%) et 33/526 (7%)

NO : 129/268 (54%) et 244/526
(53%); N1 : 52/268 (22%) et
107/526 (23%); N2 : 38/268 (16%)
et 72/526 (16%); ND : 22/268 (9%)
et 39/526 (9%)

MO : 91/268 (38%) et 167/526
(36%); M1 : 7/268 (3%) et 12/526
(3%); ND : 143/268 (59%) et
283/526 (62%)

RO : 185/268 (77%) et 356/526
(77%); R1 : 19/268 (8%) et 45/526

B:148/526 (28,1%)
Rtx :

Ala discrétion des
centres, selon la
pratique courante

A:18/268 (6,7%)
B :29/526 (5,5%)

Différence : 11,4 [IC 95% : -10,3, 33,1]
(p=0,310)

Survie sans maladie a 5 ans (A vs B):

52,1% vs 53,2%; Différence : 1,1 [IC
95% : -11,2, 134] (p=0,953)

Résection antérieure : 57,6% vs 57,7%;
Différence : 0,05 [IC 95% : -14,2, 14,3]
(p=0,832)

Abdominopérinéale : 36,2% vs 41,4%;
Différence : 5,2 [IC95% : -17,7, 28,1]
(p=0,618)

Récidive localeaS5ans (Avs B) :

Résection antérieure : 8,9%;
Différence : [IC 95% : 4,9-12,8]
Abdominopérinéale : 17,7%;
Différence : [IC 95% : 8,4-26,9]
Résection antérieur : 7,6% vs 9,4%;
Différence : -1,8 [IC 95% : -9,9, 6,3]
(p=0,740)

Récidive a distancea5ans (Avs B) :

Résection antérieure : 21,9% vs 21,9%;
Différence : 0,02 [IC95% :-12,8, 12,9]
(p=0,869)

Abdominopérinéale : 40,8% vs 35,7%;
Différence : 5,1 [IC 95% : -21,0, 31,3]
(p=0,762)

Analyses en intention de traiter
Prélevement du TME (Avs B) :
84/128 (66%) vs 196/253 (77%)

Résection antérieure : 62% vs 78%;
Abdominopérinéale : 100% vs 98%

Analyses « per protocole »

13(9-13)jvs 11 (9 - 15)j
Analyses « per protocole »
Temps pour ler mvt intestinal (A
vsBvsC):

6 (4-7)jvs5(3-7)j vs 6 (4-8)j
Retour a la diéte normale (Avs B
vsC):

7(5-8)jvs6(5-7)jvs 7 (5-9)j
Durée de séjour (AvsBvs C) :

13 (9 - 17)j vs 10 (8 - 14)j vs 13
(11-22)j

Type de complications : infection plaie :
15/128 (12%) vs 33/256 (13%); pneumonie:
5/128 (4%) vs 25/256 (10%); déhiscence
anastomotique : 9/128 (7%) vs 26/256
(10%); (3%); thrombose veineuse profonde
12/128 (2%) vs 1/256 (0,003%); autre :
33/128 (26%) vs 65/256 (26%)

Analyses « per protocole »
Complications < 30j (Avs Bvs C) :

Nb patients : 49/132 (37%) vs 51/160
(32%) vs 48/82 (59%)

Nb complications : 67 (51%) vs 71 (44%) vs
76 (93%)

Type de complications : infection plaie
16/132 (12%) vs 16/160 (10%) vs 16/82
(20%); infection poitrine 6/132 (5%) vs
12/160 (8%) vs 12/82 (15%); déhiscence
anastomotique 10/132 (7%) vs 13/160 (8%)
vs 12/82 (15%); thrombose veineuse
profonde : 2/132 (2%) vs 0/160 (0%) vs
1/82 (1%); autre : 33/132 (25%) vs 30/160
(19%) vs 35/82 (43%)
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Auteurs Population Traitement Résultats oncologiques Résultats a court terme ) .
I'intervention
(10%); R2 : 6/268 (2%) et 13/526 Prélévement du TME (Avs Bvs C) :
(3%); ND - 31/268 (13%) et 48/526 88/132 (67%) vs 127/160 (79%) vs
(10%) 65/82 (79%)
Type de résection (AetB) : Résection antérieure : 61% vs 76% vs
Antérieure : 79/128 (62%) et 86%; Abdominopérinéale : 100% vs
167/253 (66%); droite : 1/128 (1%) 98% vs 100%
et 0/253 (0%); abdomino-
périnéale : 34/128 (27%) et 63/253
(25%); sigmoide : 7/128 (5%) et
7/253 (3%); gauche : 0128 (0%) et
5253 (2%); autre : 4/128 (3%) et
8/273 (3%); ND : 3/128 (2%) et
3/253 (1%)
Lujan et al. Critéres d’inclusion : cancer du A : Cx ouverte Nb ganglions réséqués (Avs B) : Taux de conversion : Complication chirurgicale a 30j (Avs B) :
2010 [30] rectum moyen ou bas. B : Laparoscopie 11,57 (5,10) vs 13,63 (6,26) (p=0,026)  8/101 (7,9%) Totales : 34/103 (31%) et 34/101 (33,7%)
722:&“:"3:1“5{?? s cancer T4, Marges circonférentielles + (AvsB) :  Principales raisons : ne peut (p=0,956)
: , patients traités en urgence. 4 : ; - .
Essai Suivi postopératoire : 3/103 (2,9%) vs 4/101 (4%) (p=0,422) compléter la section distale du Types de complication (A vs B):
randomisé Tx néoadjuvant pts stade Il ou TME (2/101); difficulté a

Il (A et B):

Rtx : 3 fractions de 50 - 54 Gy au suite.
niveau du bassin, 5 jours par sem.,
1,8 Gy/j.

mg/m2 par jour) durant la Rtx.

77/103 (74,8%) et 73/101 (72,3%)  abdominale aux 6

(p=0,551) mois.
Age moy (AetB):
66,0£9,9 et 68,8 +12,9 (p=0,311) X

Sexe (AetB):

F:39/103 (37,8%) et 39/101
(38,6%) (p=0,608)

Groupe ASA (A etB) :

1:32/103 (31,1%) et 32/101
(31,7%); 11 : 35/103 (34%) et
35/101 (34,7%); Il : 31/103
(30,1%) et 28/101 (27,7%); IV :
5/103 (4,9%) et 6/101 (5,9%)
(p=0,982)

Distance de la tumeur de la marge
anal (cm) (AetB):

6,24 (2,91) et 5,49 (3.04) (p=0,105)

Nb de Cx abdominales

aux 3 mois durant 2
ans, aux 6 mois par la

Coloscopie tous les
ans, alternance

Ctx : capecitabine oral (1000-1500 tomodensitométrie
thoracique ou

Pts stade Ill ou IV.

Survie globale (A vs B): (p=0,980)
A2 ans : 89,2% (82,5%-95,9%) vs
91,1% (84,6%-96,7%)

A5 ans : 75,3% (63,3%-87,3%) vs
72,1% (54,1%-90,1%)

Survie sans maladie (A vs B): (p=0,895)

A2 ans : 88,7% (81,5%-96,0%) vs
89,8% (82,9%-96,7%)

A5 ans : 81,0% (71,4%-90,6%) vs
84,8% (75,4%-94,2%)

Récidive locale (A vs B): (p=0,781)

A2 ans : 1,5% (0%-4,4%) vs 2% (0%-
5,9%)

A5 ans : 5,3% (0%-11,2%) vs 4,8% (0%-
11,5%)

mobiliser angle gauche du colon
(1/101); saignement du lit
présacral (1/101); rein ectopique
(1/101), ischémie du colon
descendant (1/101); blessure
uretére (1/101)

Perte de sang (moy, ml) (A vs
B):

234,2 (174,3) vs 127,8 (113,3)
(p<0,001)

Antérieur : 199,5 (153,3) vs
109,6 (117,3) (p=0,001)
Abdominopérinéale : 346,9
(195,3) vs 187,5 (74,9) (p=0,006)
Durée moy. dela Cx (Avs B) :
172,9 min (59,4) vs 193,7 min
(45,1) (p=0,020)

Antérieur : 166,6 min (57,2) vs
195,1 min (75,4) (p=0,004)
Abdominopérinéale : 193,1 min
(63,9) vs 189,2 min (49,8)
(p=0,841)

Durée de séjour (Avs B) :

9,9j (6,8) vs 8,2j (7,3) (p=0,106)

Retour de la diéte orale (Avs B) :

Fuites anastomotiques : 10/81 (12%) et
5/77 (6%) (p=0,237); Rétention urinaire :
5/103 (4,9%) et 7/101 (6,9%) (p=0,747);
Infection périnéale : 7/22 (25%) et 6/24
(25%) (p=0,956); lléus : 8/103 (7,8%) et
6/101 (5,9%) (p=0,522); Infection plaie
chirurgicale : 2/103 (1,9%) et 0/101 (0%)
(p=0,243); Abces : 2/103 (1,9%) et 3/101
(3,0%) (p=1); Obstruction : 2/19 (31%) et
2/101 (1,9%) (p=1); hémopéritoine : 1/103
(1,0%) et 1/101 (1,0%) (p=1); fistule colo-
vaginale : 0/103 (0%) et 2/101 1,9%)
(p=0,497); iléostomie prolapsus : 0/103
(0%) et 1/101 (1,0%) (p=1); fistule urinaire :
0/103 (0%) et 1/101 (1,0%) (p=1); mort :
3/103 (2,9%) et 2/101 (1,9%) (p=0,680)
Complication non chirurgicale a 30j (A vs
B):

Totales: 6/103 (5,8%) et 7/101 (6,9%)
(p=0,807)

Types de complication (A vs B):

Infection urinaire : 5/103 (4,9%) et 6/101
(5,9%) (p=0,759); Respiratoire : 4/103
(3,9%) et 1/101 (1,0%) (p=0,365);
Septicémie : 1/103 (1,0%) et 3/101 (3,0%)
(p=0,680)
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précédentes (AetB):

32/103 (31,1%) et 28/101 (27,7%)
(p=0,316)

Stade préopératoire (A et B)
I:15/103 (14,6%) et 11/101
(10,9%); Il : 39/103 (37,9%) et
35/101 (34,7%); lll : 44/103
(42,7%) et 45/101 (44,6%); IV :
5/103 (4,9%) et 10/101 (9,9%)
(p=0,344)

Type de résection (A etB) :
(p=0,643)

Antérieure : 81/103 (78,6%) et
77/101 (76,2%);
abdominopérinéale : 22/103
(21,4%) et 24/101 (23,8%)

Anastomose (A et B) : (p=0,812)
Agrafe : 67/103 (83%) et 65/101
(84%); A la main : 14/103 (17%) et
12/101 (16%)

lléostomie (AetB):

48/103 (59%) et 48/101 (62%)
(p=0,775)

3,6j (3,4) vs 2,8j (4.4) (p=0,198)

Ng et al. 2009
[31, 33]

Essai
randomisé

Critéres d’inclusion : cancer 12-15
cm de la marge anal.

Critéres d’exclusion : tumeur
distale qui nécessite un
anastomose a moins de 5 cm de la
marge anal, tumeur plus grosse
que 6 cm, infiltration de la tumeur
au niveau des organes adjacents,
pts ayant déja eu une opération
abdominale, pts ne voulant pas se
soumettre a la randomisation,
obstruction intestinale ou
perforation.

Tx néoadjuvant pts stade |l ou
Il (A etB):

Rtx : 3 fractions de 50 - 54 Gy au
niveau du bassin, 5 jours par sem.,
1,8 Gy/j.

Ctx : capécitabine oral (1000-1500

A : Cx ouverte

B : Laparoscopie

Suivi postopératoire :
aux 3 mois durant 2
ans, aux 6 mois jusqu’a
5 ans, une fois I'an par
la suite.

Examen clinique, CEA,
coloscopie (premiére
année puis aux trois
ans),
tomodensitométrie si
récidive suspectée.

Ctx:
Stade Il :
A:5/77 (6,5%)

A:76
B:77

Nb ganglions réséqués (Avs B) :
12,0+ 7,0vs 11,5+ 7,9 (p=0,700)
Marges circonférentielles + (Avs B) :
1/77 (1,3%) vs 2/76 (2,6%) (p=0,620)
Probabilité survie globale 10 ans (A vs
B):

Stade I-Ill : 55,1 + 6,5% vs 63,9 + 6,6%
(p=0,303)

Probabilité survie cancer spécifique 10
ans (AvsB):

Stade I-I11 : 78,0 + 6,3% vs 83,5+ 5,1%
(p=0,595)

Probabilité survie sans maladie 10 ans

Taux de conversion :

23/76 (30,2%)

Principales raisons : invasion
locale de la tumeur (7/23),
bassin étroit (5/23), adhésion
(2/23), perforation rectale
(1/23), saignement (2/23), fuite
anastomotique (1/23), tumeur
trop grosse (4/23), mauvaise
visibilité (1/23)

Durée moy. dela Cx (Avs B) :

154,0 £ 70,3 min vs 213,1 + 59,3
c¢m(p<0,001)

Perte de sang (moy, ml) (A vs

(AvsB):
Stade I-111: 80,4 £ 5,1% vs 82,9 + 4,9%
(p=0,595)

Récidive locale (A vs B):

B):
337,3 (0-2542) vs 280,0 (0-3000)
(p=0,338)

Durée de séjour (Avs B) :

Complications < 30j (Avs B) :
Totale : 24/77 (31,2%) vs 23/76 (30,3%)
Ré-opération : 4/77 vs 2/76

Mortalité opératoire : 3/77 (3,9%) vs 2/76
(2,5%)

Causes de la mort (Avs B) :

Fuite anastomotique, syndrome coronaire
aigue, infection de la poitrine vs fuite
anastomotique, syndrome coronaire aigue

Saignement anastomotique : 2/77 vs 1/77;
Fuites anastomotiques : 4/77 vs 1/76;
Saignement intra-abdominale : 1/77 vs
0/76; Abcés intra-abdominale : 2/77 vs
1/76; Infection des plaies : 9/77 vs 5/76;
Infection poitrine : 2/77 vs 2/76; arrét
respiratoire : 0/77 vs 1/76; arythmie : 1/77
vs 0/76; syndrome coronaire aigue : 1/77
vs 1/76; Ischémie transitoire : 0/77 vs 1/76;
Infection urinaire : 3/77 vs 8/76; rétention
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mg/m?/jr) durant la Rtx.

77/103 (74,8%) et 73/101 (72,3%)
(p=0,551)

Age moy (AetB):

65,7+12,0et 66,5+ 11,9

Sexe (AetB):

F:29/77 (37,7%) et 39/76 (51,3%)
Stade préopératoire (A et B)
1:13/77 (16,9%) et 11/76 (14,5%);
Il : 39/77 (37,7%) et 29/76 (38,2%);
1l : 28/77 (36,4%) et 20/76
(26,3%); IV : 7/77 (9,1%) et 16/76
(21,0%)

CEA pré-opération (Bg/l) (A etB) :
4,1 (0,9-5400) et 3,9 (0,5-26380)

B:2/76 (2,6%)
Stade Il :

A :20/77 (26,0%)
B:9/76 (11,8%)

Rix:
Stade Il :

A:4/77 (5,2%)
B:5/76 (6,6%)
Stade Il :
A:17/77 (22,1%)
B:8/76 (10,5%)

Stade I-111: 4,9% vs 7,9% (p=0,677)
Survie moy. stade IV (A vs B):
38,7 £ 10,3 mois vs 21,8 + 4,8 mois

10j (3-39) vs 8,4j(2-32)
(p=0,013)

Temps pour 1°" mvt intestinal (A
vsB):

4,7j (1-12) vs 4,1j (1 - 10)
(p=0,057)

Retour diéte normale (Avs B) :
4,9j (3-15) vs 4,3j(2-20)
(p=0,001)

Retour marche indépendante (A
vsB):

4,7j (2-14) vs 4,0 (1-14)
(p=0,019)

Utilisation analgésique (A vs B) :
8,3 inj. (0 - 49) vs 4,9 inj. (0-29)
(p=0,001)

urinaire : 3/77 vs 5/76; iléus prolongé :
2/77 vs 1/76; autres 6/77 vs 3/76;

Complications >30j(AvsB):
Totale : 19/74 (25,7%) vs 8/74 (10,8%)
Ré-opération : 7/74 (9,5%) vs 6/74 (8,1%)

Obstruction des intestins (adhésion) :
14/74 vs 2/74; hernie incision : 5/74 vs
4/74; hernie parastromale : 0/74 vs 1/74;
fistule rétrovaginale : 0/74 vs 1/74

Ng et al. 2008
[34]

Essai
randomisé

Critéres d’inclusion : cancer du
rectum 5 cm ou moins de la marge
anal.

Critéres d’exclusion : tumeur plus
grosse que 6 cm, infiltration de la
tumeur au niveau des organes
adjacents, pts avec une maladie
récurrente, pts ne voulant pas se
soumettre a la randomisation,
obstruction intestinale ou
perforation.

Absence de thérapie
néoadjuvante.

Age moy (AetB):

63,5+12,6 et 63,7+ 11,8

Sexe (AetB):

F:18/48 (37,5%) et 20/51 (39,2%)
Stade préopératoire (A et B)

| : 8/48 (16,7%) et 10/51 (19,6%);
Il : 8/48 (16,7%) et 13/51 (25,5%);
II1:20/48 (41,6%) et 17/51
(33,3%); IV : 12/48 (25,0%) et
11/51 (21,6%)

CEA pré opération (Pg/l) (AetB) :

A:48
B:51

A : Cx ouverte

B : Laparoscopie

Intervention :
Abdominopérinéale

Suivi postopératoire :
aux 3 mois durant 2

ans, aux 6 mois jusqu’a
5 ans, une fois I’an par
la suite

Examen clinique, CEA

Nb ganglions réséqués (Avs B) :

13,0 £ 7,0 vs 12,4 £ 6,7 (p=0,72)
Probabilité survie globale 5 ans (A vs
B):

Stade I-I1l: 76,5+ 7,3% vs 75,2 + 7,2%
(p=0,20)

Probabilité survie sans maladie 5 ans
(AvsB):

Stade I-111: 78,1 +6,9% vs 73,6 + 8,1%
(p=0,55)

Récidive (stade I-Iil) (A vs B):
25,0% vs 20,0%; p=0,60

Locale: 11,1% vs 5,0%

A distance: 25,0% vs 15,0%

Sites trocarts/ plaies : 2,8% vs 0%

Survie moy. stade IV (A vs B):

32,6 £ 6,0 mois vs 13,9 + 4,3 mois
(p=0,049)

Taux de conversion :

5/51 (9,8%)

Principales raisons : incapacité a
identifier I'uretére gauche
(1/51); saignement (1/51);
invasion non-suspecté de la
paroiiliaque (1/51); tumeur
volumineuse (1/51)

Durée moy. dela Cx (AvsB) :
163,7 min £ 43,4 vs 213,5 + 46,2
min (p<0,001)

Perte de sang (moy, ml) (A vs
B):

555,6 (0-4720) vs 321,7 (0-3000)
(p=0,093)

Durée de séjour (Avs B) :

11,5j (5-38) vs 10,8j (5 - 27)
(p=0,55)

Temps pour 1°" mvt intestinal (A
vsB):6,3j(3-14) vs 4,3j(1-22)
(p=0,057)

Retour diéte normale (Avs B) :
5,1 (3 - 16) vs 4,3j (2 - 25)
(p=0,001)

Complications < 30j (Avs B) :
Totale : 25/48 (52,1%) vs 23/51 (45,1%)
Ré-opération : 4/48 vs 1/51

Mortalité opératoire : 1/48 (2,1%) vs 1/51
(1,4%)

Causes de la mort (Avs B) :

Suicide vs Infection de la poitrine

Saignement : 1/48 vs 0/51; Abcés intra-
abdominale : 1/48 vs 1/51; Infection
poitrine : 2/48 vs 2/51; arythmie : 1/48 vs
0/51; ischémie transitoire : 2/48 vs 0/51;
emphyséme chirurgical : 0/48 vs 1/51;
Infection urinaire : 9/48 vs 8/51; rétention
urinaire : 8/48 vs 9/51; fistule urinaire :
1/48 vs 0/51; paralysie de I'iléus : 2/48 vs
1/48; obstruction du petit intestin : 1/48 vs
1/51; saignement gastro-intestinal : 1/48
vs 0/51; chylopéritoine : 0/48 vs 1/51;
déhiscence plaie : 1/48 vs 0/48; infection
plaie abdominale : 4/48 vs 1/51; infection
plaie périnéale : 6/48 vs 10/51; sacral
douloureux : 0/48 vs 1/51; thrombose
veineux profond : 3/48 vs 1/51

Mortalité (Avs B) :
47,2% vs 30,0%; p=0,12
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Résultats a court terme

Mortalité et morbidité liées a
I'intervention

7,4 (0,7-1050) et 4,3 (0,7-112)

Retour marche indépendante (A

vsB):
5,9j (2-22) vs 4,4 (1-10)
(p=0,005)

Utilisation analgésique (A vs B) :

11,4 inj. (0 - 49) vs 6,0 inj. (0-47)

(p=0,007)

Premiere flatuosité (Avs B) :
4,6j (1-14) vs 3,1 (1-22)
(p<0,001)

Echelle analogue visuelle de la
douleur (AvsB) :

4,9+1,9vs 4,5 £ 2,1 (p=0,41)

Suite a I'opération : 2,8% vs 2,5%
Relié au cancer : 22,2% vs 15,0%

Autres : 22,2% vs 12,5%

Braga et al.
2007 [36]

Essai
randomisé

Criteres d'inclusion :
adénocarcinome au niveau du
rectum, 18 ans et plus.

Critéres d’exclusion : infiltration de
la tumeur au niveau des organes
adjacents, dysfonction
cardiovasculaire, hépatique, ou
respiratoire, infection niveau des
neutrophiles <2 X 10%/1.

Tx néoadjuvant pts stade IIl (A et
B):

Rtx : 4500 Gy sur 19 jours, début
14° jour

Ctx : 5-FU (20 mg/m?/jr) durant la
45 jours, oxalyplatin 100 mg/m?
jour 1,14 et 28.

A:12/85 (14,1%)

B : 14/83 (16,9%)

Age moy (AetB):
65,3+10,3et62,8+12,6

Sexe (AetB):

F:21/85 (24,7%) et 28/83 (33,7%)
Groupe ASAmed (AetB):2et2
Classification Dukes (A etB) :

| : 24/85 (28,2%) et 25/83 (30,2%);
I1: 19/85 (22,3%) et 16/83 (19,3%);
11 : 29/85 (34,2%) et 31/83
(37,3%); IV : 13/85 (15,3%) et

A : Cx ouverte

B : Laparoscopie

Suivi postopératoire :
aux 6 mois

Examen clinique

A:85
B:83

Nb ganglions réséqués (Avs B) :
13,6 +6,9vs12,7+7,3

Marges circonférentielles + (Avs B) :

2/85 (2,3%) vs 1/83 (1,2%)
Récidive locale 3 ans (A vs B):
5,2% vs 4,0% (p=0,97)

Taux de conversion :

6/83 (7,2%)

Principales raisons : difficulté a
effectuer un résection
sécuritaire : 4/6; bassin étroit :
2/6

Durée moy. dela Cx (AvsB) :
209 + 70 min vs 262 *+ 72 min
(p<0,0001)

Perte de sang (moy, ml) (A vs
B):

396 (50-1600) vs 213 (50-1600)
(p=0,0002)

Transfusion sanguine (Avs B) :
22/85 (26,8%) vs 6/83 (7,2%)
p=0,002

Durée de séjour (Avs B) :

13,6 (6 - 80) vs 10,0j (6 - 27)
Retour diéte orale (Avs B) :
5,0%2,0vs3,7j+1,3; p<0,0001

Complications < 30j (AvsB) :

Totale : 34/85 (40,0%) vs 24/83 (28,9%);
p=0,18)

Infection plaie : 13/85 vs 6/83 (p=0,17);
Septicémie : 1/85 vs 1/83 (p=0,5); Infection
urinaire : 5/85 vs 2/83 (p=0,46);
Pneumonie : 2/85 vs 3/83 (p=0,97); Abces
profond : 4/85 vs 3/83 (p=0,98);
Saignement : 4/85 vs 0/83 (p=0,14);
Obstruction intestinale : 2/85 vs 1/83
(p=0,97); Cardiovasculaire : 1/85 vs 3/83
(p=0,61); lléus : 2/85 vs 2/83 (p=0,65); fuite
anastomotique : 9/85 vs 8/83 (p=0,97);

Complications > 30j (Avs B) :

Totale : 9/85 (10,6%) vs 2/83 (2,4%);
p=0,07)

Hernie : 4/85 vs 0/83 (p=0,14); Obstruction
intestinale : 1/85 vs 0/83 (p=0,99); Abcés
abdominal : 1/85 vs 0/83 (p=0,99);
Dysfonction urinaire : 1/85 vs 1/83
(p=0,48); Abces péristomal : 1/85 vs 0/83
(p=0,99); Sténose anastomotique : 1/85 vs
1/83 (p=0,48); Réadmission a I'hopital :
1/85 vs 4/83 (p=0,38); Réopération : 1/85
vs 3/83 (p=0,61)

Mortalité postopératoire (Avs B) :

1/85 (arrét respiratoire) vs 1/83
(septicémie)

Ré-opération (A vs B):
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Mortalité et morbidité liées a
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11/83 (13,3%)

Obésité (A etB) :

5/85 (5,9%) et 9/83 (10,8%)
Hémoglobine (g/l) (AetB) :
13,1+2et13,2+1,7
Hémoglobine (g/l) (AetB) :
352+6,4et36,8+7,8

Perte de poids > 10% (A et B) :
13/85 (15,3%) et 10/83 (12,0%)

Localisation de la tumeur (A etB) :
8,6 cmet9,2cm

Type de résection (A etB) :
Antérieure : 74/85 (87,1%) et
76/83 (91,6%);
Abdominopérinéale : 11/85 (12,9)
7/83 (8,4%)

Longueur de l'incision (A etB) :
19,1+3,1cmet58+0,8cm;
p<0,0001

lléostomie (A etB) :

21/85 (24,7%) et 22/83 (26,5%)

11/85 (5 : fuite anastomotique, 1 :
adhésion) vs 6/83 6 : fuite anastomotique,
3 : adhésion, 1 : saignement, 1 :
déhiscence); p=0,34

Qualité de vie (Avs B) :

Premiere année, A moins bonne que B;
p<0,0001

Pechlivanides
et al. 2007 [35]

Essai
randomisé

Criteres d’inclusion : carcinome au A : Cx ouverte
niveau du rectum distal (max. 12

B : Laparoscopie
cm de la marge anale).

Criteres d’exclusion : infiltration de —

la tumeur au niveau des organes A:17/39 (43,6%)
adjacents ou dans la membrane B:17/34 (50,0%)
pelvienne.

Ctx et Rtx néoadjuvantes :

A: 17 pts (43,5%)

B : 13 pts (38,2%)

Tumeur antérieure T2-T4, T3<5
mm marge circonférentielle,
implication des ganglions,
invasions veineuses, T4, tumeur
avancée :

Total de 45 Gy et 5-fluorouracil per
os durant 5 sem.s

A: 13 pts (33,3%)
B : 10 pts (29,4%)

A:39
B:34

Nb ganglions réséqués (Avs B) :

19,2 (5-45) vs 19,2 (8-41) (p=0,2)

Régional : 3,9 (1-9) vs 3,7 (3-7);
Intermédiaire : 13,9 (3-34) vs 14,4 (4-
33); Apical : 1,5 (1-3) vs 1,3 (1-3)

Infiltration des ganglions (A vs B):

Positif : 19 vs 23
Négatif : 20 vs 11

Taux de conversion :
1/34 (2,9%)

Principale raison : fixation de la
tumeur
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I'intervention

Rtx néoadjuvante :

Tumeur antérieure T1-T3 avec des
marges circonférentielles >5 mm :
25 Gy sur 5 jours

A: 4 pts (10,2%)

B : 3 pts (8,8%)

Agemoy (AetB):

69 (41-85) ans et 72 (31-84) ans

Sexe (AetB):

F:16/39 (41,0%) et 14/34 (41,1%)
Stade préopératoire (A etB) :
T1:2/39 (5,8%) et 2/34 (5,9%);
T2:13/39 (33,3%) et 7/34 (10,6%);
T3:19/39 (48,7%) et 22/34
(64,7%); T4 : 5/39 (12,8%) et 3/34
(8,8%)

Localisation de la tumeur (AetB) :
8(1-12) cm et 6 (1-12) cm (p=0,03)
Type de résection (A etB) :
Antérieure : 34/39 (87,1%) et
22/34 (64,7%); Résection
intersphincter : 1/39 (2,5%) vs
5/34 (14,7%);

Abdominopérinéale : 4/39 (10,2%)
et 7/34 (20,5%)

Distance anastomose (A etB) :

5,5 (1,5-8,5) cm et 4 (1-4,5) cm
(p<0,001)

lléostomie (AetB) :

10/39 (26%) et 14/34 (42%)
(p=0,04)

Zhou et al. Criteres d'inclusion : A : Cx ouverte A:89 Durée moy. de la Cx (Avs B) : Complications (Avs B) :
2004 [41] adénocarcinome rectal, marges g, | aparoscopie B:82 106 (80-23-) vs 120 110-220) Totale : 12,4% vs 6,1%; p=0,016)

localisées sous la réflexion (p=0,051) . ) - .
péritonéale et 4 1,5 cm de la ligne ’ Rétention urinaire : 4/89 vs 2/82; Infection

Essai dentelée, patients obéses. Perte de sang (moy, ml) (A vs postopératoire : 3/89 vs 2/82;
randomisé c g | d B): Obstruction : 1/89 vs 0/82; Fuite
riteres d’exclusion : cancer du N
Criteres d’exclusion . R anastomotique : 3/89 vs 1/82.
rectum d’un autre type 92 (50-200) vs 20 (5-120)
pathologique (ex. lymphome), (p=0,025)
opération en urgence, Duke’s de Durée de séjour (Avs B) :
stade D avec infiltration locale 13,3) £ 3,4 vs 8,1j + 3,1 (p=0,001)

50



CEPO 2011-01

Mortalité et morbidité liées a

Auteurs Population Traitement n Résultats oncologiques Résultats a court terme ) .
I'intervention
touchant les organes adjacents. Retour diéte orale (Avs B) :
Age moy (AetB): 4,5j+1,4vs 4,33j+ 1,1 (p=363)
30-81 (45) et 26-85 (44) Retour diéte liquide (Avs B) :
Sexe (AetB): 3,7+ 0,8 vs 3,5j £ 0,8 (p=0,713)
F:46/89 (57,0%) et 36/82 (42,9%) Temps pour 1°" mvt intestinal (A
Classification Dukes (AetB) : A: ysB):
6/89 (6,7%) et 5/82 (6,1%); B : 2,7j+1,5vs 1,5) + 1,3 (p=0,009)
8/89 (9,0%) et 10/82 (12,2%); C1 : Prise d’analgésique (A vs B)
35/89 (39,3%) et 33/82 (40,2%); ) ]
C2:33/89 (37,1%) et 30/82 (36,6 4,1j+£1,1vs 3,9j£0,9 (p=0,225)
%); D : 7/89 (7,9%) et 4/82 (4,9%)
Anderson et al. Inclusion : comparaison A : Cx ouverte A:1755 Marges de résection + (AvsB) :
2008 [38] laparoscopie et Cx ouverte pourle g Laparoscopie B:1403 Radial : (10 études, 1 504 pts) 8% vs
cancer du rectum, publié de 1990- 59%, Stouffer’s Zc = 1.0
i 2007, études rétrospectives, . ’ i
Méta-analyse analyses pairées, études D°|stal 1 (8 etllees, 1005 pts) 0,6% vs
randomisées et non-randomisées. 1%, Stouffer’s Zc =- 0,2
Nb ganglions réséqués (Avs B) :
24 études (17 études; 2 442 pts) 11% vs 10%,
Stouffer’s Zc = 3, p=0,001
Récidive locale (A vs B):
Critéres d’exclusion : études i . .
portant sur le célon et le rectum (16 etud,es, 2277 pts) 8% vs 7%,
sans distinction, études non- Stouffer’s Zc =-0,2
comparatives, rapport de cas, Récidive a distance (A vs B)
résultats publiés dans une autre (10 études; 1 408 pts) 14% vs 13%,
langue que I'anglais. Stouffer’s Zc = -1,0
Survie globale (Avs B) :
(11 études; 1 995 pts) 65% vs 72%,
Stouffer’'s Zc =- 0,03
moy. 4,4 ans + 1,3 (30 mois-7 ans)
Gao et al. 2006 Inclusion : comparaison A : Cx ouverte A:285 Marges de résection + (Avs B) : Temps opératoire (AvsB) : Mortalité postopératoire (A vs B) :
[40] laparoscopie et Cx ouverte pour le g .| aparoscopie B:358  OR:0,71[IC95%:0,24-2,17]; p=0,55 DMP: 1,59 [IC95% : 1,20- 1,98];  2/325 (0,6%) vs 1/254 (0,4%) OR : 0,69 [IC

Méta-analyse

cancer du rectum, publié de 1966-
2005.

11 études

Critéres d’exclusion : discussion de
la laparoscopie ou de la Cx ouverte
seulement.

p<0,00001

95% : 0,09-5,34]; p=0,72

Morbidité (Avs B) :
Totale : 90/320 (28,1%) vs 52/252 (21,4%)
OR: 0,63 [IC 95% : 0,41- 1,96]; p=0,03

Infection plaie : 19/358 vs 6/285; p=0,11

Infection urinaire : 36/358 vs 21/285;
p=0,17
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Cardio-pulmonaire : 16/358 vs 9/285;
p=0,36
Abces : 6/358 vs 3/358; p=0,71
Fuites : 12/358 vs 7/285; p=0,52
Aziz et al. 2006 Inclusion : comparaison A : Cx ouverte A:1162 Marges de résection + (Avs B) : Taux de conversion : Mortalité postopératoire (Avs B) :
391 laparoscopie et Cx ouverte pour le g . | aparoscopie B:909  Radial : 8 études; 783 pts 0% - 34% (12 études; 1 263 pts)
cancer du rectum, documentation . . . , . . .
] claire de la chirurgie, publié de 10,8% vs 9,5%, OR : 0,93 [IC 95% : Temps opératoire (Avs B) : 3,2% vs 3,1%
Méta-analyse 1993 5004, 0,52-1,66]; p=0,38 (12 études, 791 pts) OR: 0,6 [IC 95% : 0,28-1,27]; p=0,7
Nb ganglions réséqués (Avs B) : DMP : 40,18 [IC 95% : 26,46-
20 études (17 études; 1 475 pts) 56,13] (p=0,002) Complications <30j(AvsB):
D’\gpozo_l()'w [IC95% : 2,24, 0,49]; Tetmr;s relqzls p(;ur fonction Fuites anastomotiques : (8 études; 1 160
p<0, intestinal (Avs B) : -
Critéres d’exclusion : patients en ] pts) 6,7% vs 8,4%; p=0,76
soin palliatif. (5 études; 311 pts) DMP : -1,52 Complications périanales : (5 études; 336
[1IC95% :-2,02,-1,01; p=041 40116 304 vs 2.3%; p=0,04
jl'emps requis pour premier mvt Infection plaie : (12 études; 884 pts) 10,1%
intestinal (Avs B) : Vs 8,9%; p=0,63
(5 etuude.s; 197 pts) DMP_: 0,72 Infection pulmonaire : (10 études; 781 pts)
[IC95% :-1,21, -0,22]; p=0,45 4,5% vs 7,4%; p=0,55
TemF)s r.eqms pour a%)sorpﬂon Prolongation de I'iléus : (7 études; 323 pts)
des liquides (A vs B) : 8,4% vs 5,1%; p=0,41
(5 études; 330 pts) DMP : -1,57 Rétention urinaire : (9 études; 581 pts)
[IC95% : -3,28, 0,14]; p<0,001 10,3% vs 7,7%; p=0,70
Temps'requis pour absorption Complications > 30 | (A vs B) :
des solides (Avs B) :
] ] ) Obstruction intestinale : (5 études; 347 pts)
(9 études; 678 pts) DMP : 0,92 53 3 40 [1C 95% : 0,12- 1,36]; p=0,99
[IC 95% : -1,35, -0,50]; p<0,001
o , L Hernie : (6 études; 413 pts) DMP : 1,28 [IC
Utlllsat!on d’analgésique 95% : 0,39-4,22]; p=0,48
parentéral (Avs B) :
(6 études; 269 pts) DMP : -0,44
[IC95% : -0,96, -0,09]; p=0,03
Séjour a I'hdpital (Avs B) :
(16 études; 1 368 pts) DMP : -
2,67 [IC95% : -3,81, -1,54];
p=0,06
Balik et al. Critéres d’inclusion : décision Exp. des chirurgiens : 284 Nb ganglions réséqués : Taux de conversion : Complications :
2010[41] pts/chirurgien. 39|5 pts; 'api"osc"p‘e Niveau 1:21,2 +12,9 Niveau 1:10/60 (17%), Niveau  Niveau 1:21/60 (35%)
s , . colon et rectum : i :
Critéres d'exclusion : Opérationen £ %% Niveau 2 : 18,6 £ 8,6 2:3/60 (5%), Niveau 3: 4/60  Njveau 2 : 22/60 (37%)
Essai urgence, impossibilité d’opérer (7%), Niveau 4 : 5/104 (5%); p* =

rétrospectif

confirmé au moment du diagnostic

Regroupement des patients :

Formations de 3

Niveau 3:21,3+8.9
Niveau 4 : 24,1 + 14,7; p=NS

0,02
Durée moy.delaCx (AvsB):

Niveau 3 : 21/60 (35%)
Niveau 4 : 20/104 (19%)
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Niveau 1: 1 a 60 laparoscopies;
Niveau 2 : 61 a 120 laparoscopies;
Niveau 3 : 121 a 180 laparoscopie;
Niveau 4 : 181 laparoscopies et
plus.

Ctx et Rtx néoadjuvantes :

T3, T4, tout ganglions positif; Tx
long ou court.

Niveau 1 :31/60 (52%); Niveau 2 :
31/60 (52%); Niveau 3 : 28/60
(47%); Niveau 4 : 53/104 (51%);
p=NS

Age moyen (ans):

Equipe 1:59,1+ 14.9, Equipe 2 :
59,4 + 12,9, Equipe 3 : 58,8 + 14,5,
Equipe 4:59,1+ 14,0

Niveau 1:55,7 + 14,6; Niveau 2 :
59,3+ 13,2; Niveau 3:60,2 + 12,4;
Niveau 4 : 62,1 + 15,4; p=NS

Sexe :

F: Equipe 1: 37 (44, 6%), Equipe
2:41 (38,7%), Equipe 3 : 43
(45,3%), Equipe 4 : 121 (42,6%)
F/M :

Niveau 1:27/33; Niveau 2 : 29/31;
Niveau 3 : 23/37; Niveau 4 : 42/62;
p=NS

Localisation de la tumeur:

Selon I'équipe :
(0-5cm/6-10cm/11-15¢cm) :
Equipe 1:32/26/25, Equipe 2 :
47/36/23, Equipe 3 : 32/34/29,
Equipe 4 : 106/96/77; p=NS

Selon le niveau (0-5 cm/ 6-10 cm/
11-15cm):

Niveau 1: 18/26/16; Niveau 2 :
22/17/21; Niveau 3 : 24/17/19;
Niveau 4 : 47/36/21; p=NS

Type de résection:
Selon I'équipe :
Préservation du sphincter :

équipes, 20 pts dans
chacun des niveaux

Marges latérales + :
Niveau 1: 4 (6,7%)
Niveau 2 : 4 (6,7%)
Niveau 3 : 2 (3,3%)
Niveau 4 : 7 (6,7%)
p=NS
Résection RO :
Niveau 1: 56 (93%)
Niveau 2 : 56 (93%)
Niveau 3 : 58 (97%)
Niveau 4 : 97 (93%)
p=NS

Niveau 1:195,0 + 46,7 min,
Niveau 2 : 181,7 + 34,2 min,
Niveau 3 :172,3 + 33,0 min,
Niveau 4 :151,3 + 27,7 min;

p*=0,001
Retour diéte orale :
Niveau1:3,1+1,4]j.
Niveau2:3,3+2,4]j.
Niveau3:2,8+0,9].
Niveau4:2,6 +1,1]j.
p*=0,003

Durée de séjour :
Niveau 1:8,9+4,4j.
Niveau2:11,1+8,1j.
Niveau3:7,2+2,4j.
Niveau4:7,4+4,4j.
p*=0,04

p*=0,02

(éqg. 1: éqg. 2 : éq. 3 : total)

Totale : 20 (24%) : 29 (27%) : 35 (37%) : 84
(100%)

Fuites anastomotique : 3:7:2:12 (14%);
Infection plaie : 8 : 14 : 14 : 36 (43%);
Abcés bassin: 0:2:2:4 (5%); infection
périnéale : 2:1:0: 3 (3%); Complication
urinaire :3:1:7:11 (13%); Complications
pulmonaire et cardiaque :1:3:6:10
(12%); Obstruction intestin:2:0:3:5
(6%); Nécrose colopastie transverse : 0: 1:
0:1(1%); Torsion stomal : 0:0:1:1 (1%);
Déhiscence:1:0:0:1(1%)

Fuite anastomotique :
Niveau 1: 4/60 (7%)
Niveau 2 : 3/60 (5%)
Niveau 3 : 3/60 (5%)
Niveau 4 : 2/104 (2%)
p*=0,04
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Auteurs

Population

Traitement

n

Résultats oncologiques

Résultats a court terme

Mortalité et morbidité liées a

I'intervention

Equipe 1 : 60 (72,3%), Equipe 2 :
86 (81,1%), Equipe 3 : 74 (77,9%),
Equipe 4 : 220 (77,5%); p=NS
Abdominopérinéale :

Equipe 1: 23 (27,7%), Equipe 2 :
20 (18,9%), Equipe 3 : 21 (22,1%),
Equipe 4 : 64 (22,5%); p=NS
Selon le niveau :

Préservation du sphincter/
abdominopérinéale

Niveau 1 : 50/10; Niveau 2 : 45/15;
Niveau 3 : 51/9; Niveau 4 : 74/30
Classification T (0/1/2/3/4/x):
Niveau 1:2/2/9/36/1/9; Niveau
2:6/4/13/32/1/4; Niveau 3 :
1/2/10/40/3/4; Niveau 4 :
6/4/21/66/1/6; p=NS

lléostomie :

Equipe 1 : 22 (36,6%), Equipe 2 :
63 (73,2%), Equipe 3 : 8 (51,3%)
Equipe 4 : 123 (55,9%)

Longueur de l'incision (cm):
Niveau 1:24,4 +10,2; Niveau 2 :
26,3 +12,3; Niveau 3:22,6 £6,9;
Niveau 4 : 36,3 £ 23,3; p=NS
Grosseur des tumeurs (mm):
Niveau 1:33,1+19,8; Niveau 2 :
33,3+17,3; Niveau 3 : 33,6 £ 15,8;
Niveau 4 : 36,6 + 19,3; p=NS

Bege et al.
2010 [42]

Essai
prospectif

Critéres d’inclusion : décision
pts/chirurgien.

Critéres d’exclusion : stade T4,
tumeur fixé, résection du foie en
méme temps, contre-indication
médicale, refus du patient

Ctx et Rtx néoadjuvantes :

T3, T4, tumeurs médiane ou
proximale

45 Gy durant 5 sem.s, avec
photons haute énergie (15 Mv) a 3
champs; chimithérapie combiné:

Un seul chirurgien a
effectué ou supervisé
toutes les
interventions

127

Marges latérales (mm) (niveau 1 /

niveau 2) :

8,7+7/9,4+6,8; p=0.51

Marges circonférentielles + (niveau 1 /

Taux de conversion (niveau 1 /
niveau 2) :

8 (16%) / 11 (14%); p=0.99

Durée moy. de la Cx (min)

niveau 2)
>1mm :45(90%) /70 (91%); <1 mm

5 (10%) / 7 (9%); p=0,89

Récidive locale (niveau 1 / niveau 2):

3(6%) / 3 (4%); p=0,9

445 +116,5 / 414 + 96,9; p=0.2

Selon le type
d’anastomose (niveau 1 / niveau

2):
Agrafeuse : 39 / 40

Mortalité (niveau 1 / niveau 2) :
1(2%) / 0 (0%); p=0.83

Morbidité (niveau 1 / niveau 2) :

26 (52%) / 25 (32%); p=0.045

Grade 1-2 : 18 (36%) / 19 (25%); p=0.24,

Grade 3-5: 8 (16%) / 8 (10%); p=0.51

Chirurgicale: 24 (48%) / 23 (30%); p=0.06,
Complication anastomotique: 9 (18%) / 3

(4%); p=0.019, Positionnement :

4(8%) / 1 (1%); p=0.15, Plaie: 2 (4%) / 2

(2.5%); p=0.9
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Mortalité et morbidité liées a

Auteurs Population Traitement n Résultats oncologiques Résultats a court terme ) .
I'intervention
5-fluorouracil (350 mg/m?) plus Ala main: 11 / 37; p=0.0055 Médicale: 3 (6%) / 7 (9%); p=0.77
leucovorin) pour les tumel;lers . Durée moy. de la Cx (min) :
localisées prés du fascia, 1 et 5
sem. de la Rix Agrafeu§e: 411,6 / 374,7;
. p=0.09, A la main : 563,6 / 460,1;
Regroupement des patients : p=0.003
Niveau 1 : 1-50 laparoscopies Durée de séjour (j.) :
Niveau 2 : 51-127 laparoscopies Agrafeuse : 11,7 / 13,2; p=0.08,
Age movyen (ans): Alamain : 15.7 / 13.2; p=0.07
Niveau 1:64 +9,3, Niveau 2 :62 Conversion:
10,5; p=0.8 Agrafeuse : 4/39 (10,3%) / 9/40
Sexe (M/F) : (22,5%); p=0.24, A la main : 4/11
Niveau 1:31/43 Niveau2:19/ (36,6%) / 2/37 (5,4%); p=0.03
34, p=0,6 Complication anastomotique:
Indice de masse corporelle : Agrafeuse : 4/39 (12,8%) / 2/40
Niveau 1:24.5 4,6, Niveau 2 : (5%); p=0.64, Ala main 4/11
24,9 +4.1; p=0.36 (36%) / 1/37 (2,7%); p=0.008
Classification ASA (niveau 1/
niveau 2) :
1:13(26%) /14 (18%),2:32
(64%) / 54 (71%), 3 : 5 (10%) / 8
(11%); p=0,6
Localisation de la tumeur (niveau 1
[ niveau 2) :
Bas : 10 (20%) / 35 (45%), médian :
31(62%) / 36 (47%), haut : 9 (18%)
/6 (8%); p=0,0084
Classification T (niveau 1 / niveau
2):
T1:1(2%) /2 (3%), T2 : 6 (14%) /
3(4%), T3 : 36 (84%) / 62 (93%)
Niveau d’excision du mésorectum
(niveau 1 / niveau 2) :
PME : 4 (8%) / 6 (8%),
TME : 46 (92%) 71 (92%); p=0,77
Ito et al. 2009  Critéres d’inclusion : stade T3 et 200 Regroupement selon I'équipe : Regroupement selon I'équipe :

[43]

Essai
rétrospectif

moins pour un cancer au niveau du
rectum proximal, stade T2 et
moins pour un cancer au niveau du
rectum médian et distal, décision
pts/chirurgien.

Regroupement des patients

Taux de conversion :

Niveau 1 : 6% (3/50), Niveau 2 :
6% (3/50), Niveau 3 : 10% (5/50),
Niveau 4% (2/50)

Durée moy.delaCx:

Niveau 1: 16% (8/50), Niveau 2 : 36%
(18/50), Niveau 3 : 24% (12/50), Niveau 4 :
30% (15/50)

Fuites anastomotiques :
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Auteurs

Population

Traitement

n

Résultats oncologiques

Résultats a court terme

Mortalité et morbidité liées a
I'intervention

(équipe):

Niveau 1: 1 a 50 laparoscopies;
Niveau 2 : 51 a 100 laparoscopies;
Niveau 3:101 a 150
laparoscopies; Niveau 4 : 151 a
200 laparoscopies

Niveau 1:35:15, Niveau 2:28:

22, Niveau 3:32:18, Niveau 4 :
29:21

Indice de masse corporelle
_(kg[m2 :

(<25:225):

Niveau 1:36:14, Niveau 2:45:

5, Niveau 3:42: 8, Niveau 4 :40:
10

Localisation de la tumeur :

(proximal : médian ou distal):

Niveau 1:39:11, Niveau 2:16:
34, Niveau 3 : 25 : 25, Niveau 4 :
15:25
TME +:

1:2/50,2:23/50,3:15/50, 4 :
25/50

Diameétre de la tumeur (<5cm : >
S5cm):

Niveau1:45:5, Niveau 2:40:
10, Niveau 3 :37:13, Niveau 4 :
41:9

Classification stade (1 ou 2 : 3 ou
4):

Niveau 1 :35: 15, Niveau 2 :34:
16, Niveau 3 : 30: 20, Niveau 4 :
30/20

Regroupement des patients
(chirurgiens):

Niveau 1: 1 a 20 laparoscopies;
Niveau 2 : 21 a 40 laparoscopies;
Niveau 3 : 2 41 laparoscopies
Sexe (M :F):

Niveau 1:75 :40, Niveau 2 : 26 :

Niveau 1 : 235 min, Niveau 2 :
241 min, Niveau 3 : 212 min,
Niveau 4 : 213 min

Durée de séjour :

Niveau 1:11j., Niveau 2:13j,
Niveau 3:10j., Niveau 4 : 11j.
Regroupement selon
chirurgiens :

Taux de conversion :

Niveau 1:10% (11/115), Niveau
2:2% (1/45), Niveau 3 : 3%
(1/40)

Durée moy. de la Cx :

Niveau 1: 238 min, Niveau 2 :
228 min, Niveau 3 : 179" min
Durée de séjour :

Niveau 1:11j., Niveau2:12j.,
Niveau 3:12]j.

Analyse multifactorielle :
Durée moy. de la Cx :
Indice de masse corporelle :

<25 kg/m? : 165 laparoscopies,
> 25 kg/m”: 35 laparoscopies
OR:2,3[IC95% 1,1, 5,2],
p=0,04.

TME + : 65 laparoscopie, TME -
:135 laparoscopie
OR:3,3[IC95%:1,5-6,9], p <
0,01

Expérience du chirurgien:

> 21 : 85 laparoscopies, < 21,
115 laparoscopies
OR:3,0[IC95%:1,4-6,4], p <
0,01

Niveau 1 : 0% (0/50), Niveau 2 : 12%
(6/50), Niveau 3 : 2% (1/50), Niveau 4 :
12% (6/50)

Infection sites chirurgicaux :

Niveau 1:12% (6/50), Niveau 2 : 12%
(6/50), Niveau 3 : 8% (4/50), Niveau 4 : 0%
(0/50)

Réopération :

Niveau 1: 0% (0/50), Niveau 2 : 8% (4/50),
Niveau 3 : 2% (1/50), Niveau 4 : 4% (2/50)

Regroupement selon chirurgiens :
Complications :

Niveau 1:23% (26/115), Niveau 2 : 29%
(13/45), Niveau 3 : 35% (14/40)

Fuites anastomotiques :

Niveau 1: 3% (4/115), Niveau 2 : 9%
(4/45), Niveau 3 : 13% (5/40)

Infection sites chirurgicaux :

Niveau 1:12% (14/115), Niveau 2 : 4%**
(2/45), Niveau 3 : 0% (0/40)
Ré-opération :

Niveau 1:2% (2/115), Niveau 2 : 4%
(2/45), Niveau 3 : 8% (3/40)

Analyse multifactorielle :
Fuite anastomotique :

TME + : 65 laparoscopie, TME - :135
laparoscopie

OR:4,5[IC95% : 1,2-16,8], p=0,02.

Infection sites chirurgicaux :

Indice de masse corporelle :

<25 kg/m? : 165 laparoscopies, > 25 kg/m>:
35 laparoscopies

OR:3,0[IC95%:1,2-10,9], p=0,02.
Expérience du chirurgien:

> 21 : 85 laparoscopies, < 21, 115
laparoscopies

OR:5,0[IC95%:1,1-23,2], p=0,04.
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Auteurs

Population Traitement

Résultats oncologiques

Mortalité et morbidité liées a

Résultats a court terme ) R
I'intervention

19, Niveau 3:24:16
Indice de masse corporelle
jkg{mz)

(<25:225):

Niveau 1:89: 26, Niveau 2 :40:
5,Niveau3:34:6

Localisation de la tumeur :

(proximal : médian ou distal):
1:70:45,2:14:31,3:9:31
TME +:

1:21/50, 2:21/50, 3 : 23/50
Diameétre de la tumeur (<5cm : >
5cm):

Niveau 1:91: 24, Niveau 2 : 38 :
7,Niveau3:34:6

Classification stade (1 ou 2 : 3 ou
4):

Niveau 1:77:38, Niveau 2 : 25 :
20, Niveau 3:27:13

Park et al.
2009 [44]

Essai
rétrospectif

Critéres d’inclusion :
consentement du patient

Effectué par un seul
chirurgien
Ctx et Rtx néoadjuvantes :

T4, fixée

Regroupement des patients :

Période 1 : 2002 — 2003; Période

2 :2004; Période 3 : 2005; Période

4:2006

Rtx néoadjuvante :

T4, fixée

Période 1: 8,3%, Période 2 :

32,3%, Période 3 : 27,5%;

p<0.0001

Ctx adjuvante :

T3 et T2 si présence de risque
externes : 5-FU

Période 1: 66,7%, Période 2 :
67,7%, Période 3 : 67,5%; p=0.998
Age moyen (ans):

Période 1:60 + 11, Période 2 : 60

381

Nb ganglions réséqués :

Période 1:16,6 +9,8, Période 2: 21,4
+ 13,1, Période 3: 20,2 + 12,9; p=0.455
Marges distales (cm) :

Période 1:2,2 + 1,6, Période 2 :2,6 +
1,3, Période 3:2,7 +1,4; p=0.887

Récidive locale :

Période 1:9,5%, Période 2 : 1,6,
Période 3 : 0%; p=0.004

Récidive totale :

Période 1 : 25,0%, Période 2 : 27,4%,
Période 3 :17,5%; p=0.331

Taux de conversion : Fuites anastomotique :
Période 1:5,6, Période 2 : 4,3,
Période 3:1,1, Période 4: 1,5;

p=0.435
Durée moy. de la Cx :

Période 1:282,3 + 87 min
Période 2 : 254,8 + 114 min,
Période 3 :221,1 + 70, Période
4:196,1 + 66,7; p=0.047
Préservation du sphincter :
Période 1 : 86,7%, Période 2 :
92,9%, Période 3 : 94,4%,
Période 4 : 93,9%; p=0.198

1,7, Période 4 : 1,6; p=0.042

Protection stoma :

Période 1: 0%, Période 2 : 6,2%,
Période 3 :5,9%, Période 4 : 3,3;
p=0.058

Période 1: 10,3, Période 2 : 3,1, Période 3 :
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Mortalité et morbidité liées a

Auteurs Population Traitement n Résultats oncologiques Résultats a court terme ) .
I'intervention

+ 13, Période 3: 60 + 13, Période
4:62 +14; p=0.873

Période 1 : 48:36, Période 2 :
35:27, Période 3 : 46:34, Période
4;70:61; p=0.996

Indice de masse corporelle
_(kg[m2 :

Période 1:23,2 + 3,5, Période 2 :
23,6 + 3,1, Période 3: 23,4+ 3,4,
Période 4 : 23,5 £ 3,2; p=0.971

Classification de la tumeur :
p=0,789
Stade 1:

Période 1:26,7%, Période 2 :
24,3%, Période 3 : 24,4%

Stade 2:

Période 1: 26,7%, Période 2 :
28,6%, Période 3 : 33,3%

Stade 3:

Période 1 : 40,0%, Période 2 :
35,7%, Période 3:31,1%

Les résultats sont présentés par étude, qui peut étre rapportée par une ou plusieurs publications. Lorsque les résultats sont présentés dans plus d’une publication, seuls les résultats les plus récemment publiés sont
présentés.

2 Pour cette étude, seuls les résultats qui concernent spécifiquement le cancer du rectum sont présentés. * Analyse faite en comparant niveau 1 avec le niveau 4. ' p < 0,01 (> 41 versus 21-40, expérience du
chirurgien). ** p < 0,01 (21 - 40 versus 0-20, expérience du chirurgien).

+: positif (ve); APF : adenomatous polyposis familial; CEA : carcino-embrigenic antigen; cm : centimétre; Ctx : chimiothérapie; DMP : différence moyenne pondérée; Exp. : expérience; F : femme; h : heure; H :
homme; IC : intervalle de confiance; IMC : indice de masse corporelle; inj. : injection; j : jour; kg : kilogramme; m : métre; méd : médian; min : minute; ml : millilitre; mm : millimétre; moy. : moyenne; mvt :
mouvement; nb : nombre; ND : non disponibles; ng : nanogramme; NS : non significatif; OMS : organisation mondial de la santé; OR : odds ratio; pts : patients; radiothérapie, rtx : radiothérapie; sem : sem.; TME :
total mesorectum excision; TNM : tumor-node-metastasis; vs : versus.
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Conflits d’intéréts

Aucun conflit d’intéréts n’a été déclaré.
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