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Résumé 
Le nombre de robot chirurgical Da Vinci® dans les établissements de santé publics et privés 

français a connu une augmentation de près de 70 % entre 2015 et 2019. Au total, on comptait 

147 robots en France en 2019. 

En 2015, la Direction générale de l’offre de soins (DGOS) a demandé à la Haute Autorité de 

santé (HAS) de réaliser l’évaluation de la chirurgie robot-assistée, comparativement aux chi-

rurgies ouverte et laparoscopique conventionnelles. Il s’agit d’une demande générique au 

champ d’évaluation très large. La HAS a décidé de faire des évaluations par indication en 

commençant par celles pour lesquelles les données de la littérature scientifique sont les plus 

importantes. Elle a ainsi évalué deux indications en 20161 et 20192. 

En 2019, la HAS a inscrit l’évaluation de l’hystérectomie robot-assistée à son programme de 

travail en raison de l’existence notamment d’un programme hospitalier de recherche clinique 

(PHRC) et de données récentes publiées sur cette technique. Il a été décidé de commencer 

le travail par l’évaluation clinique de l’hystérectomie robot-assistée pour pathologies bénignes 

et de réaliser dans un deuxième temps celle relative aux tumeurs malignes. 

 

Objectifs de l’évaluation  

L’objectif de ce travail est d’évaluer l’efficacité et la sécurité de l’hystérectomie robot-assistée 

pour le traitement des pathologies bénignes, en vue d’apprécier l’opportunité de son inscription 

à la Classification commune des actes médicaux (CCAM) et la pertinence de sa prise en 

charge par l’Assurance maladie. 

 

Méthode d’évaluation 

La HAS a réalisé cette évaluation selon une procédure rapide, notamment en raison de la 

disponibilité de littérature scientifique synthétique et du périmètre restreint aux pathologies 

bénignes. Cette méthode est fondée sur l’analyse de la littérature scientifique synthétique3 et 

le recueil du point de vue des professionnels de santé et des associations des patientes solli-

cités en tant que parties prenantes. 

 

Résultats 

La HAS a réalisé une analyse de la littérature synthétique comparant l’efficacité et la sécurité 

de l’hystérectomie robot-assistée à la coelioscopie conventionnelle. Les résultats de cette ana-

lyse doivent être interprétés en tenant compte du faible niveau de certitude des données dis-

ponibles en raison du faible nombre de sujets inclus dans les essais et du faible nombre des 

 
1 Haute Autorité de santé. Evaluation des dimensions clinique et organisationnelle de la chirurgie robot-assistée dans le cadre 

d’une prostatectomie totale. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2016. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-
dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale. 
2 Haute Autorité de santé. Evaluation de la néphrectomie totale ou partielle assistée par robot. Saint-Denis La Plaine: HAS; 

2019. https://www.has-sante.fr/jcms/p_3103989/fr/evaluation-de-la-nephrectomie-totale-ou-partielle-assistee-par-robot. 
3 Littérature scientifique synthétique : notamment les revues systématiques de la littérature avec ou sans méta-analyse et les 

rapports d’évaluation technologique (Health Technology Assessment ou HTA). 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3103989/fr/evaluation-de-la-nephrectomie-totale-ou-partielle-assistee-par-robot
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essais inclus dans les revues systématiques de la littérature, de l’absence / insuffisance de 

description des caractéristiques des patientes incluses dans les essais et de la variabilité de 

la durée de suivi des patientes.  

➔ Sur la survenue de complications per- et postopératoires, tous types confondus, la dif-

férence entre l’hystérectomie robot-assistée et la coelioscopie conventionnelle n’est 

pas statistiquement significative, mais le faible niveau de certitude des données re-

cueillies ne permet pas de conclure. 

➔ Sur le taux de conversion en d’autres techniques (en coelioscopie conventionnelle ou 

en laparotomie), tenant compte des facteurs de risque de conversion précisés par le 

Collège national des gynécologues et obstétriciens français (CNGOF) notamment le 

niveau d’expérience du chirurgien, et les caractéristiques de la patiente (obésité, anté-

cédent de chirurgie pelvienne ou de césarienne et poids utérin supérieur à 500 g), les 

données comparatives disponibles sont limitées et ne permettent pas de conclure. 

➔ Sur le risque de décès associé à une hystérectomie robot-assistée, l’absence de don-

nées comparatives ne permet pas de conclure. Cependant, une hystérectomie mini-

invasive semble être associée à un faible risque de survenue de décès, quelle que soit 

la modalité (coelioscopie ou robot-assistée). 

➔ Sur le risque de survenue de la douleur postopératoire, la différence entre les deux 

techniques n’est pas statistiquement significative, mais le faible nombre de patientes 

évaluées ne permet pas de conclure avec certitude. 

➔ En matière de risque de survenue d’infection, la différence n’est pas significative, mais 

le faible niveau de certitude des données recueillies ne permet pas de conclure.  

➔ La comparaison de la durée d’intervention entre l’hystérectomie robot-assistée et la 

coelioscopie conventionnelle n’a pas montré une différence significative. 

➔ La qualité de vie des patientes semble être meilleure à 6 semaines avec l’hystérectomie 

robot-assistée mais cette différence n’est plus significative à 6 mois. Aucune différence 

n’a été observée quant au délai de retour à une activité normale entre les deux groupes.  

La HAS rappelle que l’absence de différence statistiquement significative dans les essais vi-

sant à démontrer la supériorité d’une technique par rapport à une autre ne permet pas de 

conclure à une équivalence entre ces deux techniques. 

La HAS a recueilli la position des différents conseils nationaux professionnels (CNP) et les 

associations de patientes concernés par le sujet : 

‒ le CNP de gynécologie obstétrique et gynécologie médicale (CNPGO-GM) et celui 

d'anesthésie-réanimation et médecine péri-opératoire (CNP-ARMPO) ont indiqué qu’en 

matière d’efficacité et de sécurité, aucune supériorité de l’hystérectomie robot-assistée 

n’a été démontrée comparativement à la coelioscopie conventionnelle. Ils préconisent 

la réalisation d’essais bien menés pour pouvoir définir le bénéfice/risque pour les pa-

tientes, notamment dans certains sous-groupes de populations spécifiques (endomé-

triose, utérus volumineux, patientes obèses…) et en tenant compte de la courbe 

d’apprentissage ; 

‒ les anesthésistes ont formulé des préconisations spécifiques à la pratique de l’anes-

thésie lors d’une hystérectomie robot-assistée ; 

‒ les infirmier(e)s de bloc opératoire pointent quant à eux l’insuffisance de formation à la 

chirurgie robotique ; 
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‒ tous ces professionnels de santé soulignent l’importance du travail en équipe lors d’une 

intervention robot-assistée, et plus spécifiquement l’intérêt majeur de la collaboration 

entre l’équipe chirurgicale et l’équipe d’anesthésie ; 

‒ les associations des patientes estiment que les patientes sont en général peu informées 

sur les interventions qu’elles vont subir et encore moins sur l’hystérectomie robot-as-

sistée, Internet étant leur principale source d’information.  

 

Conclusion et perspectives 

Nécessité de recueil de données complémentaires et de suivi de la diffusion de l’acte en 

France 

Les résultats de l’analyse des données de la littérature réalisée par la HAS sont cohérents 

avec l’avis des professionnels de santé sollicités : les résultats sont de faible niveau de certi-

tude et ne permettent pas de statuer sur la supériorité ou la non-infériorité de l’hystérectomie 

robot-assistée d’indication bénigne comparée à la coelioscopie conventionnelle. Il est à noter 

cependant qu’il n’existe pas de signal de surrisque d’effets indésirables graves en lien avec 

cette intervention. 

La HAS et les professionnels de santé préconisent ainsi la réalisation d’études de recherche 

clinique bien menées afin de démontrer les bénéfices cliniques de l’hystérectomie robot-assis-

tée comparée à la coelioscopie conventionnelle dans les indications bénignes, en tenant 

compte de la courbe d’apprentissage de l’équipe. La HAS préconise la réalisation d’essais 

prospectifs de supériorité ou de non infériorité pour comparer ces deux modalités d’hystérec-

tomie. Pour certains sous-groupes de population notamment les patientes avec endométriose, 

avec utérus volumineux ou encore les patientes obèses, la HAS préconise uniquement un 

essai de supériorité. 

La HAS préconise également le suivi continu du nombre d’hystérectomie robot-assistée, no-

tamment avec les données remontées par l’intermédiaire du Programme de médicalisation 

des systèmes d'information (PMSI) afin de pouvoir apprécier le degré de diffusion de cette 

technique sur le territoire français. 

Informations des patientes : reprise des préconisations de la HAS faites en 2016 

L’accès aux informations étant considéré comme un point d’amélioration majeure selon les 

associations de patientes, la HAS réitère ses préconisations de 2016. La HAS affirme que le 

choix entre les différentes modalités d’hystérectomie repose sur une décision médicale parta-

gée entre les professionnels de santé et la patiente. Cette décision doit se fonder sur une 

information claire et loyale des patientes sur l’ensemble des techniques disponibles et sur les 

incertitudes relatives à la valeur ajoutée de l’acte d’hystérectomie robot-assistée. 

Prise en compte de l’impact organisationnel 

La HAS rappelle l’importance de la prise en compte de la dimension organisationnelle d’une 

chirurgie robot-assistée, telle que mentionnée dans son rapport d’évaluation publié en 20164. 

 
4 Haute Autorité de santé. Evaluation des dimensions clinique et organisationnelle de la chirurgie robot-assistée dans le cadre 

d’une prostatectomie totale. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2016. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-
dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale. 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
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Ainsi, l’efficacité et la sécurité d’une intervention robot-assistée dépendent de plusieurs fac-

teurs, dont :  

‒ le choix de la bonne patiente et de la voie d’abord qui lui soit la plus appropriée ; 

‒ le niveau d’expérience du chirurgien en matière d’intervention robot-assistée et des 

autres voies d’abord ;  

‒ la disponibilité d’une équipe formée et expérimentée avec un effectif et des qualifica-

tions appropriées ;  

‒ un environnement technique et logistique adéquat : notamment un bloc opératoire 

adapté, une gestion optimale des instruments, une stérilisation à basse température 

avec un circuit dédié et la mise en place d’une organisation en gestion des risques.  

La HAS précise qu’une réévaluation de l’impact organisationnel de l’hystérectomie robot-as-

sistée est prévue au cours de l’évaluation5 portant sur les indications pour pathologies ma-

lignes. 

En dernier lieu, il est important de souligner que compte tenu de l’impossibilité de statuer sur 

le bénéfice/risque pour la patiente de l’hystérectomie robot-assistée comparée à la coeliosco-

pie conventionnelle dans le cadre du traitement des pathologies bénignes, une évaluation mé-

dico-économique ne peut être envisagée. 

 
5 En cours de réalisation. 
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1. Contexte 

1.1. Demande de la DGOS 

La Direction générale de l’offre de soins (DGOS) a demandé à la Haute Autorité de santé 

(HAS) en 2015 de réaliser « l’évaluation clinique, médico-économique et organisation-

nelle de la chirurgie robot-assistée, comparativement aux chirurgies ouverte et laparos-

copique conventionnelles ». L’objectif de la DGOS était de statuer sur la pertinence de sa 

prise en charge par la collectivité et de l’encadrement de la diffusion de cette technique très 

coûteuse en application de l’article L.1151-1 du Code de la santé publique. La DGOS souhaite 

ainsi que la HAS précise en ce qui concerne la chirurgie robot-assistée :  

‒ son efficacité et sa sécurité comparées aux chirurgies ouverte et laparoscopique con-

ventionnelles ainsi que sa place dans la prise en charge ;  

‒ les dimensions organisationnelles avec des précisions sur les conditions techniques de 

réalisation et sur la qualification des professionnels si besoin ;  

‒ l’efficience de la technique. 

1.2. Contexte : évaluation par indication 

Il s’agit d’une demande générique au champ d’évaluation très large mais qui ne précise pas 

les indications chirurgicales à évaluer en priorité. La HAS a décidé d’élaborer des rapports 

d’évaluation technologique par indication en commençant par celles pour lesquelles les don-

nées de la littérature scientifique sont les plus importantes. Il a été également décidé que 

l’opportunité d’évaluer la dimension médico-économique ne pourrait être envisagée que si les 

résultats de l’évaluation médico-technique étaient probants. 

En 2016, la HAS a évalué les « dimensions clinique et organisationnelle de la chirurgie robot-

assistée dans le cadre d’une prostatectomie totale » (1) ; elle a considéré que, lorsque cette 

modalité chirurgicale était réalisée dans un cadre organisationnel défini, elle pouvait représen-

ter une des modalités possibles de traitement mais sans valeur ajoutée démontrée par rapport 

aux autres techniques. Elle a formulé en ce sens un avis favorable à son remboursement. 

En 2019, la HAS a évalué la « néphrectomie totale ou partielle assistée par robot » mais la 

qualité des données disponibles dans cette indication n’a pas permis à la HAS de se prononcer 

sur le service attendu (SA) ni sur l’amélioration du service attendu (ASA) comparativement à 

la chirurgie ouverte ou la chirurgie laparoscopique conventionnelle (2). 

L’évaluation de l’hystérectomie robot-assistée a, quant à elle, été inscrite au programme de 

travail de la HAS en 2019 en raison de l’existence notamment d’un programme hospitalier de 

recherche clinique (PHRC) et de données récentes publiées sur cette technique.  

Une première analyse a permis d’identifier plusieurs indications possibles d’une hystérecto-

mie : 

‒ traitement des pathologies bénignes notamment fibrome, endométriose… ; 

‒ traitement des cancers de l’utérus : cancer de l’endomètre et cancer du col de l’utérus. 

Il convient de noter que le PHRC, coordonné par le centre hospitalier universitaire (CHU) de 

Lille et comparant les complications de la technique robot-assistée et de la coelioscopie 
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conventionnelle chez les patientes ayant un cancer de l’endomètre, du col de l’utérus ou un 

cancer de l’ovaire était en cours de finalisation6.  

 

En conséquence, il est décidé de commencer le travail par l’évaluation clinique de 

l’hystérectomie robot-assistée pour pathologie bénigne et de réaliser dans un deu-

xième temps celle relative aux tumeurs malignes. 

 

 

 
6 Information disponible lors de l’élaboration de la note de cadrage au cours du 1er semestre 2020. Par la suite, ce travail 
a été suspendu entre septembre 2020 et avril 2021 à cause de l’urgence sanitaire liée au COVID-19. 
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2. Contexte épidémio-clinique 

2.1. Hystérectomie pour pathologie bénigne 

Une hystérectomie est une procédure chirurgicale qui consiste à enlever l’utérus ou une partie 

de celui-ci. Selon le Collège national des gynécologues et obstétriciens français (CNGOF), 

quatre types d’hystérectomie peuvent être réalisés7 en fonction de la nature de la pathologie 

et de l’âge de la patiente :  

‒ hystérectomie subtotale : ablation du corps de l’utérus mais conservation du col ; 

‒ hystérectomie totale : ablation du corps et du col de l’utérus ; 

‒ hystérectomie totale non conservatrice, avec salpingo-ovariectomie : ablation du corps 

et du col de l'utérus ainsi que des ovaires et des trompes de Fallope ; 

‒ hystérectomie radicale : ablation du corps et du col de l'utérus, des ovaires et des 

trompes de Fallope ainsi que du 1/3 supérieur du vagin et des ganglions lymphatiques. 

L’hystérectomie non conservatrice ou radicale est principalement indiquée en cas de patholo-

gies carcinologiques.  

Le CNGOF recommande de ne pas utiliser les classifications des différents types d’hys-

térectomie sur le compte-rendu en cas de pathologie bénigne, mais de préciser les dif-

férentes étapes opératoires (3) (accord professionnel). 

Par ailleurs, le CNGOF recommande : 

‒ que le chirurgien réalise au moins 30 hystérectomies au cours de son apprentis-

sage (3) (grade C) ; 

‒ qu’une hystérectomie soit réalisée par un chirurgien pratiquant au moins dix hysté-

rectomies par an (3) (grade C). 

2.1.1. Indications d’une hystérectomie pour pathologie bénigne 

Selon les données des recommandations publiées par le CNGOF en 2015 portant sur l’hys-

térectomie pour pathologie bénigne (3), cette intervention est indiquée essentiellement en 

cas de : 

‒ fibrome utérin (ou myome) ; 

‒ endométriose et adénomyose (endométriose interne à l’utérus) ; 

‒ troubles de la statique pelvienne (prolapsus génital) ; 

‒ ménorragies fonctionnelles. 

2.1.2. Etat des lieux des pratiques en France 

En France, un peu plus de 60 000 actes8 d’hystérectomie toutes indications (pathologies bé-

nigne et maligne de l’utérus) et toutes voies d’abord confondues (voie vaginale, 

 
7 CNGOF http://www.cngof.fr/interventions-gynecologiques/355-hysterectomie-abdominale consulté le 20 février 2020. 
8 Source : données PMSI via la plateforme « DIAMANT » (ou Décisionnel inter-ARS pour la maîtrise et l’anticipation) qui 

est « un outil de traitement de l’information centré sur l’analyse de l’offre de soins, selon trois axes : activité hospitalière, 

finances et ressources humaines ». DIAMANT est un système décisionnel des ARS.  

http://www.cngof.fr/interventions-gynecologiques/355-hysterectomie-abdominale
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laparoscopique ou laparotomie) sont réalisés chaque année, dont environ 70 % concernant 

l’indication bénigne, ce qui représente un peu moins de 42 000 actes en 20199.  

Une hystérectomie peut être réalisée par voie abdominale (laparotomie), vaginale, laparosco-

pique (ou coelioscopique) ou cœlio-vaginale. 

Le CNGOF recommande de privilégier la voie vaginale ou laparoscopique en cas d’indica-

tion bénigne (4) (grade B). 

Les résultats de l’analyse des données, issues du Programme de médicalisation des systèmes 

d'information (PMSI) portant sur les indications les plus fréquentes pour pathologie bé-

nigne de l’hystérectomie réalisée en 2019, en fonction des voies d’abord utilisées, sont 

présentés sur le graphique ci-dessous (cf. Figure 1).  

La coelioscopique a été la voie la plus utilisée (43 %), parmi les actes réalisés, 11 % étaient 

des interventions sous coelioscopie combinée avec la voie vaginale et 32 % étaient sous coe-

lioscopie seule. La voie vaginale a été utilisée pour 32 % des interventions. L’hystérectomie 

par chirurgie ouverte (ou laparotomie) a été réalisée en 2019 dans 25 % des cas, principale-

ment au cours d’une hystérectomie totale avec ou sans annexectomie. 

 

Figure 1 : Nombre d’actes d’hystérectomie pour pathologie bénigne (France, 2019)10 

 

2.2. Hystérectomie robot-assistée pour pathologie bénigne 

2.2.1. Réalisation technique : description succincte 

La chirurgie robot-assistée est une technique mini-invasive réalisée par voie laparoscopique, 

au même titre que la coelioscopie conventionnelle. 

 
9 Les données issues du PMSI sur les indications les plus fréquentes de l’hystérectomie (notamment léiomyome, tu-
meurs bénignes de l’utérus, endométriose et adénomyose, prolapsus génital, ménorragies fonctionnelles) sont détaillées 
en annexe 9. 
10 Données sur les indications les plus fréquentes via la plateforme « DIAMANT ». Requête du 15/02/2021. 
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En France, même si d’autres systèmes robotiques peuvent être utilisés, l’hystérectomie robot-

assistée est le plus souvent réalisée avec le robot da Vinci®11. Une des spécificités de cette 

technique robot-assistée réside dans le fait que pendant l’intervention, le chirurgien est installé 

à la console (zone non stérile) et un assistant à côté de la patiente en zone stérile12. Les 

différentes étapes sont succinctement décrites ci-après. 

 

‒ Préparation du robot par l’équipe avec sa mise en route : branchements, connexions 

et vérification de son bon fonctionnement, houssage stérile des « bras » du robot qui 

seront en contact avec la patiente.  

‒ Induction anesthésique et installation de la patiente. Le positionnement de la patiente 

est une étape importante qui est discutée dans la partie dédiée aux spécificités en 

anesthésie (cf. paragraphe 4.2.3.). 

‒ Positionnement du robot par le chirurgien, à la hauteur et distance optimale de la 

patiente en plaçant les trocarts opérateurs selon ses repères (« docking time »).  

‒ Comme avec la coelioscopie conventionnelle, création du pneumopéritoine suivie 

des différents temps opératoires. L'utérus est retiré à l'aide d'instruments chirurgi-

caux insérés à travers des petites incisions au niveau de la paroi abdominale et d’un 

trocart installé à travers l'ombilic qui est destiné à l'optique (5, 6). 

 

2.2.2. Synthèse des données des recommandations disponibles 

Une dizaine de recommandations, guide de pratique clinique, rapport, opinion ou position of-

ficielle (position statement) de plusieurs pays sur l’utilisation de l’hystérectomie robot-assistée 

pour pathologie bénigne ont été identifiés et sont résumées13 dans le Tableau 1. 

 

Tableau 1 : Synthèse des données des recommandations disponibles 

Pays (année) Recommandations, guide de pratique clinique, position officielle 

France (2015) (4) Le CNGOF ne recommandait pas la réalisation de l’hystérectomie robot-assistée 

pour indication bénigne. 

Allemagne, Autriche, 

Suisse (2016) (7) 

Lors de l’élaboration de leur recommandation de pratique clinique, les Sociétés 

de gynécologie et obstétrique autrichienne, allemande et suisse ont conclu que 

les essais randomisés disponibles sur l’utilisation de la technique robot-assis-

tée n’ont pas montré de bénéfice fiable et pertinent pour les patients. 

Australie, Nouvelle-

Zélande (2017) (8) 

Selon le Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gy-

naecologists (RANZCOG), les données disponibles ne permettaient pas de 

statuer clairement sur la place de l’hystérectomie robot-assistée. 

 
11 Pour rappel, le robot chirurgical en général et le robot Da Vinci® en particulier ont été décrits dans le rapport d’évalua-
tion publiée en 2016. Haute Autorité de santé. Evaluation des dimensions clinique et organisationnelle de la chirurgie 
robot-assistée dans le cadre d’une prostatectomie totale. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2016. https://www.has-
sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-
le-cadre-d-une-prostatectomie-totale 
12 Haute Autorité de santé. Evaluation des dimensions clinique et organisationnelle de la chirurgie robot-assistée dans le 
cadre d’une prostatectomie totale. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2016. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/eva-
luation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-
totale  
13 Détails de la position des différents pays en annexe 2. 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
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Pays (année) Recommandations, guide de pratique clinique, position officielle 

Danemark (2017) (9)  

Suisse (2018) (10)   

Des recommandations conditionnelles ont été émises au Danemark (Danish 

Health Authority) et en Suisse (The Appraisal Committee of the Swiss Medical 

Board) sur l’utilisation de cette technique en raison de l’absence de preuve d'un 

bénéfice net pour les patientes ; elle ne devrait être réalisée à la place de la voie 

laparoscopique conventionnelle qu’après un examen attentif de son intérêt pour 

la patiente. 

Canada (2019) (11) Lors de l’élaboration d’une directive pour la pratique clinique, la Société des obs-

tétriciens et gynécologues du Canada (SOGC) ne mentionne pas la technique 

robot-assistée.  

Etats-Unis (2020) (12) L’American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) s’est prononcé 

sur la chirurgie gynécologique robot-assistée d’indication bénigne et précise, en 

ce qui concerne l’hystérectomie robot-assistée en particulier, que les données 

sur la durée opératoire et les résultats sur les complications péri-opératoires 

sont de faible niveau de certitude. Cette technique peut être réalisée en toute 

sécurité dans des centres avec des chirurgiens expérimentés, mais il est recom-

mandé de créer un registre et d’utiliser des bases de données pour signaler 

les événements indésirables liés aux techniques robot-assistées en gynécolo-

gie. 
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3. Objectif et méthode d’évaluation 

3.1. Objectif 

L’objectif de ce travail est d’évaluer l’efficacité et la sécurité de l’hystérectomie robot-

assistée pour le traitement des pathologies bénignes, en vue d’apprécier l’opportu-

nité de son inscription à la Classification commune des actes médicaux (CCAM) et 

la pertinence de sa prise en charge par l’Assurance maladie. 

A noter que l’évaluation de la dimension organisationnelle de l’intervention chirurgicale avec 

le robot Da Vinci® a déjà été réalisée lors de l’évaluation en 2016 dans le cadre de la prosta-

tectomie totale robot-assistée. Elle sera néanmoins réactualisée dans un deuxième temps lors 

de l’évaluation portant sur l’hystérectomie robot-assistée pour traiter les pathologies malignes.  

L’opportunité d’évaluer la dimension médico-économique sera également discutée si les ré-

sultats de l’évaluation clinique démontrent une valeur ajoutée de l’hystérectomie robot-assis-

tée par rapport à celle réalisée par coelioscopie conventionnelle. 

3.2. Méthode d’évaluation 

Le Collège de la HAS a validé la réalisation de cette évaluation selon une procédure rapide14, 

notamment en raison de la disponibilité de littérature scientifique synthétique et du périmètre 

restreint aux pathologies bénignes.  

3.2.1. Stratégie de recherche bibliographique 

Une revue Cochrane évaluant l’hystérectomie robot-assistée pour pathologies bénignes et 

malignes a été publiée en 2012 (13). Il a donc été décidé de réaliser une recherche bibliogra-

phique complémentaire couvrant la période de janvier 2010 à mai 202115. Une veille a été 

réalisée jusqu’en septembre 2021. 

La recherche a ciblé : 

‒ les revues systématiques de la littérature incluant des essais randomisés contrôlés 

évaluant l’efficacité et la sécurité de l’hystérectomie robot-assistée pour pathologie 

bénigne ; 

‒ et à défaut, les revues systématiques de la littérature incluant des études observa-

tionnelles. 

La stratégie de recherche et la liste des sources interrogées sont détaillées dans l’annexe 1. 

 
14 Haute Autorité de santé. Procédure d’évaluation rapide d’actes professionnels : critères et modalités de mise en 
œuvre. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2018. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832965/fr/procedure-d-evaluation-rapide-d-
actes-professionnels-criteres-et-modalites-de-mise-en-oeuvre. 

Pour rappel, cette méthode est fondée sur : a) l’analyse de la littérature scientifique synthétique, notamment les revues 
systématiques de la littérature avec ou sans méta-analyse et les rapports d’évaluation technologique (Health Techno-
logy Assessment ou HTA), b) le recueil du point de vue des professionnels de santé et des associations de patients ou 
usagers sollicités en tant que parties prenantes au sens de la charte de l’expertise sanitaire annexée au décret n°2013-
413 du 21 mai 2013 afin de recueillir leur point de vue à titre collectif, c) la compilation de ces différents éléments dans 
un rapport d’évaluation technologique qui sera validé par le Collège de la HAS. 
15 Ce travail a été suspendu entre septembre 2020 et avril 2021 à cause de l’urgence sanitaire liée au COVID-19. 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832965/fr/procedure-d-evaluation-rapide-d-actes-professionnels-criteres-et-modalites-de-mise-en-oeuvre
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2832965/fr/procedure-d-evaluation-rapide-d-actes-professionnels-criteres-et-modalites-de-mise-en-oeuvre
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3.2.2. Question d’évaluation et critères de sélection 

Si une hystérectomie peut être réalisée par voie abdominale, vaginale, laparoscopique ou cœ-

lio-vaginale, le comparateur le plus pertinent de l’hystérectomie robot-assistée dans le cadre 

d’une indication bénigne est la coelioscopie conventionnelle. L’objectif de ce travail est ainsi 

de comparer l’efficacité et la sécurité de ces deux techniques mini-invasives dans ces indica-

tions. 

L’hystérectomie robot-assistée pour pathologie bénigne est-elle efficace et sûre com-

parée à la coelioscopie conventionnelle ? 

Les différents critères nécessaires pour évaluer les bénéfices et les risques de la technique 

sont résumés dans le tableau ci-après. 

 

Population Femmes adultes (≥18 ans) présentant une pathologie bénigne nécessitant une hys-

térectomie 

Intervention Hystérectomie robot-assistée 

Comparateurs Hystérectomie par coelioscopie conventionnelle  

Critères d’évaluation 

(outcomes) 

Critères d’évaluation de l’efficacité et de la sécurité : 

− taux de complications peropératoires, notamment plaies d’organes de voisinage 

de l’utérus (voies urinaires, intestin), des vaisseaux sanguins et nerfs nécessi-

tant une prise en charge chirurgicale spécifique, hémorragie ; 

− taux de conversion, durée de l’intervention ; 

− qualité de vie 

− taux de mortalité et taux de complications postopératoires, notamment infection, 

abcès profond, hémorragie, fistule, déhiscence, douleur postopératoire. 

Type de publication pu-

bliées à partir de 2012* 

Revue systématique de la littérature avec ou sans méta-analyse 

Rapport d’évaluation technologique (Health technology assessment ou HTA) 

 
* année de publication d’une revue Cochrane évaluant l’hystérectomie pour pathologies bénignes et malignes ayant 
inclus tous les essais de bonne qualité méthodologique publiés antérieurement 
 

3.2.3. Sollicitation des parties prenantes 

Les conseils nationaux professionnels (CNP) des disciplines suivantes ont été sollicités en tant 

que parties prenantes, l’objectif étant de recueillir leur avis, notamment sur les avantages, les 

inconvénients et les spécificités de l’hystérectomie robot-assistée pour indication bénigne : 

‒ CNP de gynécologie obstétrique et gynécologie médicale (CNPGO-GM) ; 

‒ CNP d'anesthésie-réanimation et médecine péri-opératoire (CNP-ARMPO) ; 

‒ CNP des infirmier(e)s-anesthésistes (CNPIA) ; 

‒ CNP des infirmier(e)s de bloc opératoire (CNP IBO). 

Les associations de patientes suivantes ont été interrogées spécifiquement sur la source et le 

niveau d’information dont elles disposent sur cette technique et sur la décision médicale par-

tagée : 

‒ Association EndoFrance : association française de lutte contre l'endométriose ; 

‒ Association ENDOmind : association française d'actions pour l'endométriose ; 

‒ Association de patientes : Fibrome info France. 
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4. Résultats 

4.1. Sélection bibliographique 

Une recherche des rapports d’évaluation technologique publiés par les autres agences inter-

nationales d’évaluation des technologies (Health Technologies Assessment ou HTA) a été 

réalisée et n’a pas permis d’identifier d’autres rapports que ceux déjà cités lors de l’évaluation 

de la prostatectomie robot-assistée publiée en 2016. Ces rapports HTA, publiés entre 2009 et 

2011, sont axés sur les pathologies malignes dans la majorité des cas. Aucun rapport d’éva-

luation technologique n’a donc été retenu. La liste des rapports HTA identifiés est présentée 

en annexe 3. 

Cinq revues systématiques de la littérature avec méta-analyse publiées entre 2015 et 2019 

répondant aux critères de sélection ont été retenues et analysées pour évaluer l’efficacité et 

la sécurité de l’hystérectomie robot-assistée comparée à la coelioscopie conventionnelle (14-

18) (cf. Figure 2). Les critères d’exclusion des publications sont détaillés en annexe 7. 

 

 

Figure 2 : Résultats de la recherche bibliographique  
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4.2. Méta-analyses retenues 

Les méta-analyses sont présentées en annexe 4. 

4.2.1. Caractéristiques des cinq méta-analyses 

Dans trois méta-analyses dont l’objectif principal était d’évaluer l’efficacité et la sécurité de 

l’hystérectomie robot-assistée, seuls des essais contrôlés randomisés (ECR) ont été in-

clus (14-16). Ces ECR sont quasi tous monocentriques et réalisés dans des pays différents. 

Un même ECR16 a été inclus dans les trois méta-analyses et ses données ont été compilées 

avec celles d’autres essais. Les données des trois méta-analyses ont toutes été rapportées 

car les critères d’évaluation étaient soit différents (cf. annexe 4), soit évalués de manière hé-

térogène. 

Quand l’objectif de la méta-analyse était axé sur la sécurité de la technique, notamment le 

taux de mortalité (17) ou le taux de complications infectieuses (18), des études rétrospectives 

ont été incluses en raison du faible taux d’événements attendu et de données insuffisantes sur 

ces critères dans les essais contrôlés randomisés. 

Les auteurs ont évalué le niveau de risque de biais des essais inclus dans leur méta-analyse : 

‒ Behbehani et al. (2020) : l’analyse de la qualité méthodologique des sept cohortes ré-

trospectives incluses dans cette méta-analyse a été réalisée avec les échelles de New-

castle-Ottawa17. Les études ont été considérées par les auteurs comme ayant un risque 

de biais bas à moyen (score ≥ 6) (17) ; 

‒ Lawrie et al. (2019) : dans l'ensemble, les auteurs ont considéré que quatre ECR sur 

les cinq inclus dans leur méta-analyse présentaient un risque modéré de biais. Un essai 

(n=113 patientes) présentait un risque élevé de biais, notamment à cause de l’exclusion 

de 13 % de sujets après randomisation et de onze écarts au protocole signalés (14) ; 

‒ Marra et al. (2019) : selon les auteurs, une des limites de leur méta-analyse était le fait 

d’avoir inclus dans la majorité des cas des études rétrospectives (trois ECR et treize 

études rétrospectives pour évaluer l’hystérectomie robot-assistée d’indication bénigne), 

avec le risque de biais inhérent à ce type d’étude. Les auteurs ont souligné l’absence 

de précision quant à la possibilité pour les patientes de choisir elles-mêmes la tech-

nique, de même qu’il n’était pas précisé si les deux groupes ont été gérés de manière 

comparable dans ces études rétrospectives (18) ; 

‒ Albright et al. (2016) : selon les auteurs, le risque de biais reste élevé dans les trois 

ECR et un quasi-ECR18 inclus dans leur méta-analyse en raison de l’absence d’insu 

pour l’opérateur (comme dans toute étude portant sur des interventions chirurgicales) ; 

l’insu pour les patientes n’était pas décrit dans la plupart des essais. Le niveau de risque 

de biais est incertain quant à l’insu lors de l’évaluation des critères de jugement. Les 

risques de biais de sélection et de biais de mesure liés à un recueil incomplet (données 

manquantes) du critère principal ont été jugés de bas niveau (16) ; 

 
16 Les données de l’ECR de Paraiso et al. (2013) ont été incluses dans la méta-analyse d’Aarts et al. (2015), d’Albright 
et al. (2016) et de Lawrie et al. (2019). 
17 Outil pour évaluer le risque potentiel de biais des essais non randomisés. 
18 Quasi-ECR : choix de la technique en fonction de la disponibilité du robot et du bloc opératoire dans les structures lors 
de la programmation mais ni les chirurgiens ni les patientes n’ont une influence sur le choix de la technique réalisée. 
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‒ Aarts et al. (2015) : les auteurs ont pointé le nombre limité d’essais inclus dans leur 

méta-analyse, plus particulièrement pour l’évaluation de l’hystérectomie robot-assistée 

d’indication bénigne comparée à celle par coelioscopie conventionnelle ; seuls deux 

essais ont pu être inclus. Un des ECR a été considéré comme à faible risque de biais. 

L’autre ECR présente un risque élevé de biais en raison de l’absence d’insu aussi bien 

pour les patientes, les opérateurs que pour les évaluateurs des critères de jugement 

principal mais il présente en revanche un bas risque de biais de sélection (15).  

L’interprétation de tous les résultats doit en conséquence être faite en tenant compte des 

risques de biais associés aux essais inclus dans ces méta-analyses. 

L’analyse de la qualité méthodologique de l’élaboration des méta-analyses a été réalisée avec 

la grille AMSTAR19, les résultats sont détaillés en annexe 6. En résumé, l’analyse a montré 

que les essais inclus ont tous été bien décrits mais ceux exclus ne l’étaient que dans deux 

méta-analyses (14, 15). Dans la méta-analyse de Marra et al., aucune information n’est dis-

ponible sur l’existence ou l’absence de liens d’intérêt éventuels (18). Behbehani et al. ont dé-

claré qu’un des auteurs a un lien d’intérêt avec le fabricant du robot et aucun lien pour les 

autres auteurs (17).  

4.2.2. Caractéristiques des sujets inclus 

Le nombre total de patientes incluses dans les cinq méta-analyses est très variable, allant de 

152 (dans les méta-analyses ayant inclus uniquement des ECR) à près de 167 000 (dans les 

méta-analyses ayant inclus des études rétrospectives). Par ailleurs, les données disponibles 

sur les différents critères d’évaluation sont assez hétérogènes et le nombre total de sujets 

évalués pour chaque critère très variable. Ainsi, par exemple, la douleur postopératoire a été 

évaluée uniquement sur 36 patientes (données d’ECR) ; les complications infectieuses ont pu 

être évaluées sur un total d’environ 167 000 patientes mais ce sont des données issues ma-

joritairement d’études observationnelles rétrospectives. 

 

1. Dans les trois méta-analyses ayant inclus uniquement des ECR (14-16), les caractéris-

tiques des patientes incluses ont été décrites : 

• âge : entre 42 et 50 ans en moyenne, correspondant en partie à l’âge habituel des 

patientes qui subissent une hystérectomie pour pathologie gynécologique bénigne ; 

à noter que les résultats de ces méta-analyses risquent d’être plus difficilement ex-

trapolables aux patientes plus âgées qui présentent souvent plus de comorbidités 

les exposant à un plus grand risque de complications après une hystérectomie ; 

• indice de masse corporelle (IMC) : la majorité des patientes étaient en surpoids 

ou avec une obésité modérée dans les deux groupes, leur IMC étant compris entre 

24,9 et 32,1 kg/m2 en moyenne. Il est à noter que l’obésité est considérée comme 

un des facteurs de risque de survenue de complications chirurgicales lors d’une hys-

térectomie, indépendamment de la technique utilisée (12). Par ailleurs, le CNGOF 

recommande de réaliser l’hystérectomie par voie vaginale ou par voie laparosco-

pique chez une patiente obèse (4), ce qui était le cas dans ces essais ; 

 
19 Grille d’évaluation de la qualité méthodologique des revues systématiques. Version traduite en français : 
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuMetho/Amstar_FR_21012015.pdf. 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuMetho/Amstar_FR_21012015.pdf
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• poids de l’utérus : compris entre 120 et 300 g en moyenne (jusqu’à 300 g dans les 

ECR publiés entre 2010 et 2013, < 200 g dans les trois essais publiés à partir de 

2014, non précisé dans un essai). Un utérus est estimé gros si le poids dépasse 200 

à 280 g (4). Par ailleurs, il est considéré que le poids utérin est un facteur de risque 

de laparoconversion en cas d’hystérectomie coelioscopique ou vaginale quand le 

poids dépasse 500 g (3) ; 

• durée de suivi : le suivi des patientes dans le cadre d’une hystérectomie d’indication 

bénigne est important pour détecter les complications postopératoires. La durée de 

suivi était hétérogène dans les différents essais inclus dans les trois méta-analyses, 

allant de 1 à 6 mois et n’était en outre pas précisée dans tous les essais.  

 

2. Dans la méta-analyse de Marra et al., seules les données sur le poids et le suivi des 

sujets inclus dans les trois ECR et les treize études comparatives rétrospectives ont 

été décrites (18) : 

• IMC : assez hétérogène entre 22,9 et 36,7 kg/m2 en moyenne dans les deux 

groupes, c’est-à-dire des sujets avec un poids considéré comme normal jusqu’à un 

état d’obésité sévère. L’IMC n’était cependant pas documenté dans tous les essais 

inclus. Les auteurs ont réalisé une analyse stratifiée sur l’IMC ≥ 30 kg/m2 versus 

<30 kg/m2, mais les résultats ne sont pas rapportés dans ce rapport car il s’agit de 

données de sujets avec des pathologies bénignes et malignes confondues ; 

• durée de suivi : la durée de suivi des sujets à la sortie de l’hospitalisation a été 

documentée seulement dans six essais sur les seize inclus, ne permettant ainsi pas 

d’évaluer toutes les complications postopératoires attendues, notamment les infec-

tions du site opératoire, en raison de l’absence de données sur le suivi des patientes 

à 30 jours postopératoires. 

 

3. Les caractéristiques des sujets inclus dans la méta-analyse publiée par Behbehani et 

al. n’étaient pas décrites (17). 

Les antécédents médicaux et chirurgicaux des patientes n’étaient pas bien décrits dans les 

cinq méta-analyses. 

4.2.3. Description du niveau d’expérience des chirurgiens et de 

l’équipe chirurgicale dans les méta-analyses 

La formation du chirurgien et de toute l'équipe chirurgicale à la technique robot-assistée est 

primordiale. Les données de la littérature ont montré que la courbe d’apprentissage a un im-

pact sur la durée du temps opératoire et sur le taux de complications (12). Le niveau d’expé-

rience des chirurgiens est un des facteurs interférant avec la survenue de complications per- 

et postopératoires (4). 

Les données disponibles sont hétérogènes et assez limitées sur la description du ni-

veau d’expérience des chirurgiens en hystérectomie robot-assistée, ce qui constitue une 

des limites de ces méta-analyses : 

‒ Behbehani et al. (2020) : le niveau d’expérience des chirurgiens n’était pas décrit dans 

cette méta-analyse (17) ; 
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‒ Lawrie et al. (2019) : il a été précisé dans trois essais sur les cinq inclus que les chirur-

giens avaient déjà réalisé au minimum vingt hystérectomies robot-assistées avant le 

début de l’étude (entre 20 et 50) et tous réalisent au moins 50 hystérectomies par voie 

coelioscopique conventionnelle par an. Dans un essai, les chirurgiens étaient considé-

rés comme « expérimentés » car ayant réalisé un grand volume d’acte (> 300 hysté-

rectomies par an) à la fois par coelioscopie conventionnelle et par robot-assistée. Enfin, 

dans un essai, il n’y avait aucune précision sur le niveau d’expérience des chirur-

giens (14) ; 

‒ Marra et al. (2019) : le niveau d’expérience des chirurgiens n’était pas décrit de manière 

précise. Cependant, les auteurs ont discuté de l’effet de la courbe d’apprentissage sur 

le risque de survenue des complications. Ils ont évalué ce point indirectement en réali-

sant une analyse stratifiée sur le lieu de réalisation de l’hystérectomie robot-assistée, 

considérant que le niveau d’expérience des opérateurs était différent dans les hôpitaux 

universitaires et dans les hôpitaux communautaires. Les données comparant l’hysté-

rectomie d’indication bénigne réalisée par coelioscopie conventionnelle et par robot-

assistée et prenant en compte le niveau d’expérience des chirurgiens ne sont toutefois 

pas disponibles dans cette méta-analyse (18) ; 

‒ Albright et al. (2016)20 : les chirurgiens impliqués dans les trois ECR inclus dans cette 

méta-analyse ont réalisé au minimum vingt hystérectomies robot-assistées avant le dé-

but de l’essai et sont considérés comme expérimentés en chirurgie par coelioscopie 

conventionnelle. Dans le quasi-ECR, il n’y avait aucune précision sur le niveau d’expé-

rience de l’ensemble des chirurgiens impliqués dans l’essai (16) ; 

‒ Aarts et al. (2015) : dans un des ECR, deux chirurgiens séniors ont réalisé 30 hysté-

rectomies robot-assistées avant le début de l'étude et réalisent 50 hystérectomies par 

coelioscopie conventionnelle par an en moyenne. Dans l’autre ECR, les cinq chirur-

giens de l’essai ont réalisé entre 75 à 400 hystérectomies totales par voie coeliosco-

pique conventionnelle et au moins vingt hystérectomies robot-assistées avant le début 

de l’étude (15). 

Il est à noter que si le niveau d’expérience des chirurgiens a été précisé de manière parcellaire, 

le niveau d’expérience de l’ensemble de l’équipe, médicale et paramédicale, tout aussi 

primordial pour assurer une efficacité et une sécurité optimales de l’intervention chirurgie ro-

bot-assistée n’était pas documenté dans les méta-analyses. 

 

L’interprétation des résultats obtenus avec les cinq méta-analyses doit être faite avec 

précaution, compte tenu des limites méthodologiques des essais inclus décrites pré-

cédemment. L'estimation combinée fournie par ces méta-analyses risque en effet 

d'être biaisée. Par ailleurs, les différents critères ont été évalués de manière hétéro-

gène dans les cinq publications. 

 

 
20 Pour rappel, Albright et al. ont inclus trois ECR et un quasi-ECR. Parmi les ECR, deux sont les mêmes que ceux in-
clus dans la méta-analyse de Lawrie et al. (2019) et un dans la méta-analyse d’Aarts et al. (2015). 
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4.3. Résultats des méta-analyses 

Plusieurs critères d’efficacité et de sécurité ont été évalués dans les méta-analyses :   

‒ les complications peropératoires ; 

‒ les complications postopératoires ; 

‒ les complications péri opératoires ; 

‒ la durée de l’intervention ; 

‒ ainsi que la qualité de vie des patientes et le délai de retour à une activité normale.  

Les résultats de l’analyse des données sont présentés dans le Tableau 2. 

Il est important de rappeler que des travaux antérieurs21 ont montré que l’efficacité et la sécu-

rité de l’hystérectomie robot-assistée sont impactées par les critères suivants : 

‒ le choix de la voie d’abord la plus appropriée, qui dépend notamment : 

‒ de l’indication de l’hystérectomie et des caractéristiques cliniques de la patiente. Une 

hystérectomie robot-assistée réussie, comme toute intervention chirurgicale, com-

mence par le choix du bon patient (7, 19) ; 

‒ du niveau d’expérience du chirurgien en matière d’hystérectomie robot-assistée et des 

autres voies d’abord (20) ; 

‒ les conditions de réalisation d’une chirurgie robot-assistée avec la nécessité de 

disposer : 

‒ d’une équipe formée et expérimentée (avec le nombre et les qualifications requis) ; 

‒ d’un environnement technique et logistique adéquat (bloc opératoire adapté, gestion 

des instruments spécifiques, stérilisation à basse température avec un circuit dédié no-

tamment) ; 

‒ la mise en place d’une organisation en termes de gestion des risques (1). 

Il est important de rappeler également l’importance de la préférence de la patiente qui, après 

avoir reçu une information claire et loyale, devrait être en mesure de choisir l'intervention qui 

lui convient le mieux (décision médicale partagée) (7, 20). 

 

 

 
21 Haute Autorité de santé. Evaluation des dimensions clinique et organisationnelle de la chirurgie robot-assistée dans le 
cadre d’une prostatectomie totale. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2016. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/eva-
luation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-
totale. 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
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Tableau 2 : Tableau de synthèse des résultats des méta-analyses 

Critères évalués Publica-

tions 

Nombre et 

type d’essais 

inclus 

Nombre total 

de sujets éva-

lués 

Robot  Coelio conven-

tionnelle 

Taille de l’effet [IC 95 %] Commentaires 

Nb Ev / Nb sujets évalués 

Complications peropératoires 

Complications peropé-

ratoires 

Lawrie, 2019  4 ECR  

n=388 

14/206 (6,8 %) 8/182 (4,4 %) RR 1,66 [0,76 ; 3,61] NS Faible niveau de certitude 

Blessures d’organe Lawrie, 2019  3 ECR  

n=269 

2/134 1/135 RR  1,62 [0,2 ; 12,91] NS Risque modéré à élevé de biais 

des essais inclus 

Plaie uretère Aarts, 2015 1 ECR 

n=100 

0/50 1/50 OR 0,33 [0,01 ; 8,21] NS Données probantes de faible 

qualité 

Plaie vasculaire Aarts, 2015 1 ECR 

n=100 

1/50 1/50 OR  1 [0,06 ; 16,44] NS Données probantes de faible 

qualité 

Saignement Lawrie, 2019  4 ECR 

n=367 

4/195 12/172 RR 0,41 [0,1 ; 1,66] NS Faible niveau de certitude 

Perte sanguine Lawrie, 2019  1 ECR 

n=95 

NR/47 NR/48 Différence 

moyenne  

7 ml [-18,26 ; 32,26] NS Résultats d’un unique essai, 

faible niveau de certitude 

Albright, 

2016 

4 ECR 

NR 

NR NR Différence 

moyenne  

-0,28 ml [-0,69 ; 0,13] NS Hétérogénéité élevée*. Faible 

niveau de certitude 

Besoin de transfusion 

sanguine 

Lawrie, 2019  3 ECR 

n=247 

3/148 1/99 RR 1,94 [0,3 ; 12,76] NS Faible niveau de certitude 
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Critères évalués Publica-

tions 

Nombre et 

type d’essais 

inclus 

Nombre total 

de sujets éva-

lués 

Robot  Coelio conven-

tionnelle 

Taille de l’effet [IC 95 %] Commentaires 

Nb Ev / Nb sujets évalués 

Aarts, 2015 1 ECR 

n=52 

2/26 1/26 OR 2,08 [0,18 ; 24,51] NS Données probantes de faible 

qualité 

Taux de conversion Lawrie, 2019  3 ECR 

n=269 

3/134 3/135 RR 1,17 [0,24 ; 5,77] NS Faible niveau de certitude 

Albright, 

2016 

4 ECR 

n=326 

8/162 3/164 Nombre de 

conversion 

3 conversions de robot en 

coelio 

5 conversions de robot en 

voie vaginale 

Résultats descriptifs ne per-

mettant pas de faire une con-

clusion précise 

Décès et complications postopératoires 

Décès Behbehani, 

2020 

1 cohorte ré-

trospective  

n=9942 

0/4 971 0/4 971 Taux de mor-

talité 

0 cas IC non estimé  

Peu d’événements rapportés 

(résultats attendus) 

Pas de comparaison entre les 

deux techniques (taux de mor-

talité avec les deux techniques 

confondues) 

6 cohortes ré-

trospectives 

(robot ET coe-

lio convention-

nelle) 

n=114750 

 

15 / 114 750 

Taux de mor-

talité 

0,01 % [0,01 ; 0,02] 

Risque de 

décès 

1 sur 6 799 [1/4 109 ; 

1/11 249] 

Complications postopé-

ratoires toutes confon-

dues 

Lawrie, 2019 4 ECR 

n=434 

19/241 (7,8 %) 24/193 (12,4 %) RR 0,61 [0,34 ; 1,09] NS Faible niveau de certitude 

Lawrie, 2019 4 ECR 3/195 4/172 RR 0,62 [0,13 ; 2,88] NS Faible niveau de certitude 
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Critères évalués Publica-

tions 

Nombre et 

type d’essais 

inclus 

Nombre total 

de sujets éva-

lués 

Robot  Coelio conven-

tionnelle 

Taille de l’effet [IC 95 %] Commentaires 

Nb Ev / Nb sujets évalués 

Complications infec-

tieuses 

n=367 

Marra, 2019 3 ECR et 13 ré-

trospectives 

n=166961 

1 324/43 028 

(3,07 %)  

6 706/123 933 

(5,41 %) 

OR 1,10 [0,70 ; 1,73] NS Données probantes de faible 

qualité 

Aarts, 2015 1 ECR 

n=100 

0/50 1/50 OR 0,33 [0,01 ; 8,21] NS Données probantes de faible 

qualité 

Douleur 1 à 2 semaines 

postopératoires 

Lawrie, 2019 1 ECR 

n=36 

NR/18 NR/18 Score : diffé-

rence 

moyenne 

-2 [-16,08 ; 12,08] NS Résultats d’un unique essai, 

faible niveau de certitude 

Réadmission Lawrie, 2019 2 ECR 

n=220 

4/122 8/98 RR 0,46 [0,14 ; 1,48] NS Faible niveau de certitude 

Réintervention Lawrie, 2019 1 ECR 

n=122 

1/61 4/61 RR 0,25 [0,03 ; 2,17] NS Très faible niveau de certitude 

Déhiscence de la coiffe 

vaginale 

Aarts, 2015 1 ECR 

n=100 

0/50 1/50 OR 0,33 [0,01 ; 8,21] NS Données probantes de qualité 

moyenne 

Complications péri-opératoires (pendant et après l’intervention) 

Complications péri-opé-

ratoires 

Lawrie, 2019 5 ECR 

n=486 

33/267 (12,3 %) 32/219 (14,6 %) RR 0,76 [0,38 ; 1,53] NS Hétérogénéité élevée*. Faible 

niveau de certitude 
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Critères évalués Publica-

tions 

Nombre et 

type d’essais 

inclus 

Nombre total 

de sujets éva-

lués 

Robot  Coelio conven-

tionnelle 

Taille de l’effet [IC 95 %] Commentaires 

Nb Ev / Nb sujets évalués 

Complications péri-opé-

ratoires de sévérité 

moyenne ou modérée 

Albright, 

2016 

4 ECR 

n=326 

6/162 9/164 RR 0,66 [0,23 ; 1,89] NS Faible niveau de certitude 

Complications péri-opé-

ratoires sévères avec 

intervention chirurgicale 

Albright, 

2016 

4 ECR 

n=326 

14/162 12/164 RR 0,99 [0,22 ; 4,40] NS Hétérogénéité élevée*. Faible 

niveau de certitude 

Complications péri-opé-

ratoires sévères avec 

défaillance d’organe ou 

décès 

Albright, 

2016 

4 ECR 

n=326 

0/162 0/164 Nombre de 

défaillance 

ou décès 

0 cas IC non estimé Faible niveau de certitude 

Durée de l’intervention 

Durée de l'intervention Lawrie, 2019  2 ECR 

n=148 

Durée moyenne non 

renseignée 

73 sujets évalués 

Durée moyenne 

non renseignée 

75 sujets éva-

lués 

Différence 

moyenne  

41 min [-6,17 ; 88,53] NS Hétérogénéité élevée. Très 

faible niveau de certitude 

Albright, 

2016 

4 ECR 

n=326 

Durée moyenne non 

renseignée 

162 sujets évalués 

Durée moyenne 

non renseignée 

164 sujets éva-

lués 

Différence 

moyenne  

9 min [-30,03 ; 48,04] NS Hétérogénéité élevée. Faible 

niveau de certitude 

Qualité de vie et retour à une activité normale 

Délai de retour à une 

activité normale 

Aarts, 2015 1 ECR 

n=100 

Délai de retour: 28,8 

jours (SD 15,9) 

50 sujets évalués 

Délai de retour: 

31,2 jours (SD 

15,4) 

Différence 

moyenne  

-2,4 jours [-8,54 ; 3,74] NS Données probantes de qualité 

moyenne 
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Critères évalués Publica-

tions 

Nombre et 

type d’essais 

inclus 

Nombre total 

de sujets éva-

lués 

Robot  Coelio conven-

tionnelle 

Taille de l’effet [IC 95 %] Commentaires 

Nb Ev / Nb sujets évalués 

50 sujets éva-

lués 

1 ECR 

n=36 

Taux de retour à 

une activité nor-

male : donnée non 

renseignée  

17 sujets évalués 

Taux de retour à 

une activité nor-

male : donnée 

non renseignée 

19 sujets éva-

lués 

Données 

descriptives 

Semaine 1, 2, 3, 4, 5 et 6 

postopératoires : p=0,25 

entre les deux groupes 

Données descriptives ne per-

mettant pas d’émettre une con-

clusion précise 

Qualité de vie à 6 se-

maines 

Lawrie, 2019  1 ECR 

n=95 

Score moyen : 13 

(SD 10) 

47 sujets évalués 

Score moyen : 5 

(SD 14) 

48 sujets éva-

lués 

Différence 

moyenne du 

score échelle 

5Q-ED 

8 [3,12 ; 12,88] Meilleur 

score en faveur du robot 

Résultats d’un essai, risque de 

biais significatif 

Qualité de vie à 6 mois Lawrie, 2019  1 ECR 

n=38 

Score moyen : 50 

(SD 11) 

19 sujets évalués 

Score moyen : 

45 (SD 14) 

19 sujets éva-

lués 

Différence 

moyenne 

score échelle 

SF-36 

5 [-3,01 ; 13,01] NS Résultats d’un essai, faible 

nombre de sujets évalués. 

Faible niveau de certitude 

 
Nb de sujets : nombre de sujets évalués pour le critère ; IC : intervalle de confiance ; NS : non statistiquement significatif ; ECR : essais contrôlés randomisés ; RR : risque 
relatif ; OR : odds ratio ; NR : non renseigné ; SD : standard deviation 
* Une hétérogénéité élevée induit une incertitude ne permettant pas de conclure de manière précise. 
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4.3.1. Complications peropératoires 

Trois méta-analyses publiées entre 2015 et 2019 ont évalué le risque de survenue de complications 

peropératoires au cours d’une hystérectomie robot-assistée d’indication bénigne comparée à celle ré-

alisée par coelioscopie conventionnelle (14-16). Dans ces méta-analyses, les critères évalués ont été 

les suivants : 

‒ le risque de survenue de complications peropératoires (tous types confondus) ; 

‒ le risque de survenue de plaies d’organes de voisinage et spécifiquement les blessures urété-

rales et les plaies vasculaires ; 

‒ la perte sanguine ou saignement et le risque de transfusion ;  

‒ le taux de conversion en d’autres techniques au cours de l’intervention. 

Complications peropératoires tous types confondus 

Lawrie et al. ont évalué le risque de complications peropératoires d’une hystérectomie robot-assistée 

comparé à celui d’une hystérectomie réalisée avec la technique de coelioscopie conventionnelle. Les 

auteurs ont trouvé une absence de différence statistiquement significative (RR 1,66 IC 95 % [0,76 ; 

3,61]) entre les deux groupes. Ils ont jugé le résultat de faible niveau de certitude, le nombre total de 

sujets inclus dans les essais rapportant ces complications étant relativement faible (quatre essais, 388 

sujets) et les essais sont à risque de biais modéré à élevé (14). 

Blessure d’organes de voisinage 

Deux méta-analyses ont été identifiées comparant le risque de blessure d’organes associé à l’hysté-

rectomie robot-assistée et celle avec la coelioscopie conventionnelle. Lawrie et al. ont évalué le risque 

de blessure d’organes de voisinage dans son ensemble (14), tandis qu’Aarts et al. ont comparé spé-

cifiquement le risque de blessures urétérales et de plaies vasculaires (15). Les auteurs ont conclu à 

une différence non significative de survenue de risque de blessure d’organes de voisinage (RR 1,62 

(IC 95 % [0,2 ; 12,91]) (14), des plaies urétérales (OR 0,33 IC 95 % [0,01 ; 8,21]) et des plaies vascu-

laires (OR 1 IC 95 % [0,06 ; 16,44]) (15). Ces conclusions doivent être cependant interprétées avec 

précaution, car le nombre total de sujets évalués était faible, notamment dans les essais inclus dans 

la méta-analyse d’Aarts et al. 

Perte sanguine et transfusion  

Indépendamment de la technique utilisée, l’hystérectomie est associée à une perte sanguine peropé-

ratoire (événement indésirable attendu et décrit dans la littérature) qui peut être importante, nécessitant 

dans certains cas une transfusion sanguine. Cette perte sanguine, qui survient au cours de l’interven-

tion, est à différencier d’un saignement vaginal important ou d’une hémorragie postopératoire, une des 

complications possibles d’une hystérectomie dans les jours ou semaines qui suivent l’intervention22.  

Dans trois méta-analyses, les pertes sanguines liées à l’hystérectomie robot-assistée ont été compa-

rées à celles d’une hystérectomie réalisée par coelioscopie conventionnelle. Les critères d’évaluation 

ont été la perte sanguine ou saignement (différence moyenne ou estimation du risque relatif) et/ou le 

risque de transfusion sanguine. 

Les auteurs ont conclu à une absence de différence significative des pertes sanguines ou de risque 

de transfusion entre les deux techniques.  

 
22 Source : http://www.cngof.fr/interventions-gynecologiques/355-hysterectomie-abdominale consultée le 15/09/2020. 

http://www.cngof.fr/interventions-gynecologiques/355-hysterectomie-abdominale
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Lawrie et al. ont rapporté une différence moyenne de perte sanguine non significative de 7 ml (IC 95 % 

[-18,26 ; 32,26]) (14). Cette différence moyenne a été de -0,28 ml (IC 95 % [-0,69 ; 0,13]) dans la méta-

analyse d’Albright et al. ; cette différence non significative persiste après une analyse de sensibilité 

réalisée en raison d’une hétérogénéité élevée des résultats obtenus (exclusion d’un essai à risque de 

biais élevé) (16).  

En ce qui concerne le besoin en transfusion, Aarts et al. ont rapporté les résultats d’une unique étude 

qui doivent être interprétés avec précaution (absence de différence OR 2,08 IC 95 % [0,18 ; 24,51]) 

(15), même s’ils sont cohérents avec ceux de la méta-analyse des données des trois ECR réalisée par 

Lawrie et al. (différence non significative, avec RR 1,94 IC 95 % [0,3 ; 12,76]) (14).  

Taux de conversion en d’autres techniques 

Le CNGOF (3) précise que : 

‒ la période d’apprentissage du chirurgien est une période à risque de conversion en d’autres 

techniques ; 

‒ l’obésité (IMC ≥ 30 kg/m2), un antécédent de chirurgie pelvienne ou de césarienne ainsi qu’un 

poids utérin ≥ 500 g sont également des facteurs de risque de laparoconversion en cas d’hys-

térectomie coelioscopique ou vaginale. 

Dans l’ensemble, les données sur le taux de conversion en d’autres techniques sont assez limitées, 

ne permettant pas de faire des conclusions précises. 

Lawrie et al. ont conclu à une absence de différence statistiquement significative du risque de conver-

sion en d’autres techniques entre les deux groupes, robot et coelioscopie conventionnelle (RR 1,17 IC 

95 % [0,24 ; 5,77]) (14). Les données de la méta-analyse d’Albright et al. étaient uniquement descrip-

tives : les interventions robot-assistées ont été converties en coelioscopie conventionnelle (n=3) ou 

par voie vaginale (n=5), tandis que celles par coelioscopie conventionnelle ont été converties en lapa-

rotomie (n=3) (16). 

Le niveau d’expérience des chirurgiens n’était pas bien décrit dans tous les essais inclus dans ces 

méta-analyses, mais aucun des chirurgiens impliqués dans les essais n’a cependant été considéré 

comme en début d’apprentissage de la technique robot-assistée. Aucune conclusion précise sur l’im-

pact de l’expérience des chirurgiens sur le taux de conversion ne peut être formulée.  

Dans les méta-analyses ayant évalué le taux de conversion, l’IMC des sujets inclus était assez hété-

rogène, allant de la limite supérieure du poids normal à un état d’obésité de type I23 (IMC entre 24,9 et 

32,1) dans les deux groupes robot et coelioscopie conventionnelle. L’impact de l’obésité sur le taux de 

conversion n’a pas été évalué de manière précise dans ces méta-analyses. A titre d’information, une 

étude observationnelle publiée en 2021, réalisée à partir de données croisées de trois registres natio-

naux suédois, a montré une diminution du taux de conversion chez les femmes obèses de classe I, II 

et III ayant subi une hystérectomie robot-assistée par rapport aux autres techniques, mais ces résultats 

sont de faible niveau de preuve. Les auteurs ont souligné la nécessité d’un essai multicentrique con-

trôlé randomisé comparant les hystérectomies mini-invasives, et en particulier la coelioscopie conven-

tionnelle, avec la technique robot-assistée chez les femmes obèses (21). 

Le poids de l’utérus des sujets inclus dans les deux méta-analyses était variable, entre 120 et 300 g 

en moyenne ou non précisé, mais ne semble pas atteindre les 500 g qui sont considérés comme un 

facteur de risque de laparoconversion (3).  

 
23 Classification de l’obésité selon l’OMS : surpoids IMC 25−29,9 ; obésité classe I IMC 30,0−34,9 ; obésité classe II IMC 
35,0−39,9 ; obésité classe III IMC ≥ 40 (21). 
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En revanche, peu d’essais ont rapporté des données relatives aux antécédents de chirurgie pelvienne 

ou de césarienne, ce facteur n’était pas pris en compte dans les méta-analyses. 

 

L’analyse des données a permis de conclure à une absence de différence significative de 

survenue de complications peropératoires, tous types confondus, entre l’hystérectomie d’in-

dication bénigne réalisée par coelioscopie conventionnelle et celle par robot-assistée. 

Ces conclusions doivent être interprétées avec précaution. Les résultats sont de faible ni-

veau de certitude, compte tenu du faible nombre d'essais inclus, du nombre total de sujets 

inclus peu élevé et des données limitées sur certains critères. Il n’est pas exclu que l'effet 

moyen d'un essai ait eu un impact important sur la taille et la direction de l'estimation globale 

de l'effet. 

4.3.2. Décès et complications postopératoires 

Le risque de décès ainsi que la survenue de complications postopératoires à la suite d’une hystérec-

tomie robot-assistée et d’une hystérectomie par coelioscopie conventionnelle, ont été comparés dans 

cinq méta-analyses (14-18). Les critères d’évaluation sont les suivants : 

‒ le taux de complications postopératoires (tous types confondus) ; 

‒ le taux de mortalité ; 

‒ les complications postopératoires infectieuses ; 

‒ d’autres complications spécifiques, telles que la douleur postopératoire, la réadmission, la né-

cessité d’une réintervention ainsi que le risque de survenue d’une déhiscence de la coiffe vagi-

nale. 

Complications postopératoires tous types confondus 

Lawrie et al. ont évalué le risque de survenue de complications postopératoires tous types confondus, 

associées à une hystérectomie robot-assistée et celle réalisée avec la coelioscopie conventionnelle. 

L’analyse des données a montré une différence non significative entre les deux groupes, avec un 

risque relatif (RR) de 0,61 (IC 95 % [0,34 ; 1,09]). Les auteurs ont précisé que ces résultats sont de 

faible niveau de certitude, en raison notamment des limites méthodologiques des essais inclus (risque 

de biais élevé) (14). 

Taux de mortalité 

Le principal critère d’évaluation de la sécurité est le taux de mortalité (ou le nombre de décès, le cas 

échéant), associé à une hystérectomie robot-assistée comparée à celle réalisée par coelioscopie con-

ventionnelle. Peu de données sont disponibles sur ce critère, d’autant plus que la probabilité d’observer 

un décès associé à une chirurgie gynécologique d’indication bénigne reste faible. 

Behbehani et al. ont réalisé une revue systématique de la littérature avec méta-analyse dont l’objectif 

était d’évaluer le taux de mortalité associé aux interventions mini-invasives (par coelioscopie et chirur-

gie robot-assistée) d’indication bénigne en gynécologie, dont l’hystérectomie (17). 

Seule une étude rétrospective comparant le nombre de décès liés à une hystérectomie robot-assistée 

et celle réalisée avec la coelioscopie conventionnelle a été identifiée par les auteurs. Aucun décès n’a 

été rapporté dans les deux groupes.  

Les auteurs ont également rapporté les résultats de six cohortes de patientes ayant subi une hysté-

rectomie réalisée par coelioscopie conventionnelle seule. Quinze décès ont été rapportés. En combi-

nant ce résultat avec celui de la cohorte comparative citée précédemment (et un nombre total de sujets 
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de 114 750), le taux de mortalité a été de 0,01 % (un décès sur 10 000) et le risque de décès a été 

estimé à 1 sur 6 799 (IC 95 % 1 : 4 109 ; 1 : 11 249)24. 

Le risque de décès associé à une chirurgie gynécologique robot-assistée d’indication bénigne (mais 

pas uniquement associée à une hystérectomie) a été estimé par Behbehani et al. à 1 sur 5 430 (IC 

95 % 1 : 69 ; 1 : 43 052) ; le taux de mortalité observé à 0,02 % (deux décès pour 10 000) (17). 

Le nombre de décès était un des critères de sécurité que Lawrie et al. ont prévu d’évaluer, mais aucun 

résultat relatif au décès n’a été rapporté dans les essais contrôlés randomisés qu’ils ont inclus dans 

leur méta-analyse (14). 

Ces différents résultats montrent que le taux de mortalité associé à une hystérectomie d’indication 

bénigne reste faible mais les données sont insuffisantes et ne permettent pas d’émettre de conclusions 

précises sur le risque de décès associé à une hystérectomie robot-assistée comparé à celui associé 

à une hystérectomie par coelioscopie conventionnelle. 

Complications infectieuses 

Les complications infectieuses ont été évaluées dans trois méta-analyses. 

Lawrie et al. ont réalisé une méta-analyse des données de quatre essais contrôlés randomisés et ont 

conclu à une différence non significative entre le risque de survenue d'infection de la plaie chirurgicale 

associé à une hystérectomie robot-assistée et celui associé à une coelioscopie conventionnelle (RR 

0,62 IC 95 % [0,13 ; 2,88]). Aucune précision n’est disponible pour déterminer s’il s’agit d’une infection 

de plaie superficielle ou profonde (14).  

Marra et al. ont publié en 2019 une revue systématique de la littérature avec méta-analyse dont l’ob-

jectif était de comparer les complications infectieuses survenant au cours d’une hystérectomie robot-

assistée et celles survenant sous coelioscopie conventionnelle (18). Pour rappel, les auteurs ont inclus 

dans leur méta-analyse trois essais contrôlés randomisés, ainsi que treize études rétrospectives com-

paratives (pour l’évaluation de l’hystérectomie pour indication bénigne), avec un nombre total de près 

de 167 000 patientes. Ils précisent qu’il n’y a pas de définition claire d’une infection dans la majorité 

des essais inclus, ne leur permettant pas de préciser le degré de sévérité des différents types d’infec-

tions rapportées. Par ailleurs, la réalisation d’une antibioprophylaxie avant l’hystérectomie a été signa-

lée dans seulement cinq essais (et non renseignée dans onze essais).  

Le taux de complications était de 3,07 % et de 5,41 % respectivement dans le groupe robot et le groupe 

coelioscopie conventionnelle, une différence qui est statistiquement non significative (OR 1,10 IC 95 % 

[0,70 ; 1,73]). Ce résultat doit cependant être interprété avec précaution en raison des risques de biais 

élevé des études rétrospectives incluses. Par ailleurs, aucune donnée sur la surveillance des infections 

du site opératoire25 (par exemple, à 30 jours postopératoires) n’était disponible dans la majorité des 

études incluses dans la méta-analyse, ce qui peut être à l’origine d’une sous-estimation du taux d’in-

fection. Les auteurs ont conclu qu’aucun bénéfice en termes de diminution de la survenue d’infection 

n’a pu être démontré avec l’hystérectomie robot-assistée par rapport à l'hystérectomie laparoscopique 

(18). A titre d’information, les différents types de complications infectieuses rapportées dans les seize 

études incluses dans la méta-analyse de Marra et al. sont détaillés dans le Tableau 3. 

 
24 La probabilité d’observer un décès étant faible, l’intervalle de confiance (IC) à 95 % du taux de mortalité a été corrigé pour éviter 
que la limite inférieure ne soit négative et ininterprétable. Les IC ont été calculés en utilisant la méthode du score de Wilson, rame-
nant à 0 la limite inférieure dans le cas où aucune mortalité n'a été observée dans les essais inclus. 
25 Les infections du site opératoire (ISO) sont définies selon les critères standardisés et validés des Centers for Disease Control 
and Prevention (CDC), comprenant trois niveaux : une infection superficielle de l’incision qui survient dans les 30 jours postopéra-
toires ou une infection profonde pouvant atteindre les tissus, organes ou espace (22). 
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Aarts et al. ont rapporté les résultats d’un des essais inclus dans leur méta-analyse. Aucune infection 

n’a été rapportée dans le groupe robot et un cas a été rapporté dans le groupe coelioscopie conven-

tionnelle, sans que la différence soit significative entre les deux groupes. Cet essai n’ayant pas pour 

objectif principal d’évaluer le taux d’infections associé aux deux types de technique d’hystérectomie, 

le niveau de certitude des résultats reste faible (15). 

Tableau 3 : Différents types de complications infectieuses d’après Marra et al., 2019 (18) 

Type de complica-

tions 

Hystérectomie robot-assistée Hystérectomie par coelioscopie conven-

tionnelle 

Infection des voies 

urinaires 

− Pyélonéphrite ou sans précision − Sans précision 

Infections du site 

opératoire 

− Infection au niveau de l’incision, de la 

plaie ou au niveau des cathéters 

− Infection au niveau de la plaie 

Abcès 
− Formation d’abcès sans précision sur 

la localisation 

− Abcès pelvien ou formation d’abcès sans 

précision sur la localisation 

Infections en géné-

ral 

− Pneumonie ; 

− Sepsis ; 

− Infection, cellulite ou hématome infecté 

au niveau du poignet ; 

− Infections bactériennes sans précision 

sur la localisation 

− Pneumonie ; 

− Sepsis ; 

− Cellulite sans précision sur la localisa-

tion ; 

− Infections pelviennes 

 

Douleur postopératoire 

Un contrôle non optimal de la douleur postopératoire serait associé à une augmentation de la durée 

d’hospitalisation, une période de récupération postopératoire plus longue et a un impact sur la qualité 

de vie de la patiente et son niveau de satisfaction (23). 

Lawrie et al. ont évalué le niveau de douleur ressentie par les patientes pendant leur activité quoti-

dienne après 1 à 2 semaines postopératoires. Les auteurs ont rapporté les résultats de deux essais. 

Dans le premier essai, il n’y avait pas de différence significative du score de douleur entre les groupes 

robot et coelioscopie conventionnelle (différence moyenne du score de -2 IC 95 % [-16,08 ; 12,08]). 

Un autre essai a rapporté également une absence de différence du score médian de douleur entre les 

deux groupes (p=0,73, sans autre précision). Il est à noter qu’il n’y avait pas de précision sur les tech-

niques utilisées pour contrôler la douleur postopératoire dans ces essais. Les auteurs ont considéré le 

niveau de certitude de ces résultats de faible, un des essais étant jugé à risque de biais élevé (14). 

Réadmission 

Ce critère a été évalué dans la méta-analyse de Lawrie et al.. L’analyse des données sur le risque de 

réadmission des patientes après une hystérectomie robot-assistée ou après coelioscopie convention-

nelle a montré une absence de différence significative entre les deux groupes (RR 0,46 IC 95 % [0,14 ; 

1,48]) (14). 

Risque de réintervention 

Seule une méta-analyse a évalué le risque de réintervention. Il n’existait pas de différence entre les 

deux groupes robot et coelioscopie conventionnelle (RR 0,25 IC 95 % [0,03 ; 2,17]). Il s’agit cependant 

de données issues d’un seul ECR dont l’objectif principal n’était pas de comparer le risque de réinter-

vention. Le manque de puissance ne peut donc pas être exclu, l’interprétation du résultat doit être faite 

avec précaution (14). 
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Risque de déhiscence de la coiffe vaginale 

La déhiscence est définie comme une désunion partielle ou complète des marges de la fermeture de 

la coiffe vaginale26. Il s’agit d’une complication rare mais grave, qui peut entrainer en cas de retard de 

prise en charge une perforation intestinale à la suite d’une éviscération, une péritonite ou une septicé-

mie à la suite d’une infection notamment (24). Les données disponibles sont très limitées. 

Ce critère a été évalué dans un des essais inclus dans la méta-analyse d’Aarts et al. et a montré une 

absence de différence entre les deux groupes robot et coelioscopie conventionnelle (OR 0,33 IC 95 % 

[0,01 ; 8,21]) (15). Il s’agit des résultats d’un seul ECR avec un faible nombre de patientes évaluées 

(n=100), l’interprétation du résultat doit être faite avec précaution. 

Le risque de déhiscence vaginale suite à une hystérectomie a également été évalué dans la méta-

analyse publiée par Uccella et al. en 2021, incluant vingt publications dont trois sur l’hystérectomie 

robot-assistée, et un total de 19 392 patientes (toutes techniques confondues). L’objectif de cette pu-

blication était d’évaluer le risque global de survenue de cette complication au cours des techniques 

mini-invasives. A titre d’information, les auteurs ont conclu à une incidence de la déhiscence vaginale 

post-hystérectomie d’indication bénigne avec la technique mini-invasive à 0,54 %, soit environ un cas 

sur 185, confirmant qu’il s’agit d’une complication considérée comme rare. Les auteurs indiquent ce-

pendant que les données disponibles ne sont pas de haut niveau de preuve (24). 

 

Les méta-analyses ont montré les résultats suivants : 

➔ un faible risque de survenue de décès en lien avec une hystérectomie mini-invasive 

d’indication bénigne ; 

➔ des données insuffisantes et ne permettant pas de faire des conclusions précises sur 

le risque de décès associé à une hystérectomie robot-assistée comparé à la coelios-

copie conventionnelle ; 

➔ une absence de différence significative de survenue de complications postopéra-

toires, tous types confondus, entre les deux types de technique ; 

➔ une absence de différence significative de douleur postopératoire entre les deux types 

de technique mais les données disponibles sont issues d’une unique étude avec un 

nombre de sujets restreint ; 

➔ aucun bénéfice en termes de diminution de la survenue d’infection n’a pu être démon-

tré avec l’hystérectomie robot-assistée par rapport à la coelioscopie conventionnelle. 

Ces résultats sont de faible niveau de certitude et ne permettent pas de faire de conclusion 

précise. 

 

4.3.3. Complications péri-opératoires 

Lawrie et al. ont évalué la survenue de complications péri-opératoires avec l’hystérectomie robot-as-

sistée comparée à la voie coelioscopique conventionnelle. Il s’agit de complications qui surviennent 

pendant et après l’intervention. Les auteurs ont conclu à une absence de différence significative entre 

les deux groupes, ces résultats ont cependant un faible niveau de certitude en raison des limites mé-

thodologiques des essais inclus (14). 

 
26 Après une hystérectomie totale ou radicale, il est réalisé une suture des bords du site chirurgical où le col de l’utérus était atta-
ché au vagin, en rapprochant les bords du vagin et en les suturant ensemble et aux ligaments utérosacrés pour éviter un prolap-
sus. Le péritoine est également suturé avec cet ensemble qu’on appelle la coiffe vaginale. 
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Albright et al. ont défini ces complications péri-opératoires comme étant les conséquences de toute 

déviation survenant au cours de l’intervention ou pendant la période postopératoire (16). Les compli-

cations péri-opératoires ont été classées suivant leur degré de sévérité27. Dans le groupe robot, vingt 

complications de classe 1 (moyenne) à classe 4 (sévère) ont été rapportées, dix-neuf dans le groupe 

coelioscopie conventionnelle (cf. Tableau 4). 

Tableau 4 : Complications péri opératoires selon leur degré de sévérité d’après Albright et al., 2016 (16) 

Sévérité des 

complications27 

Hystérectomie robot-assistée Hystérectomie par coelioscopie conven-

tionnelle 

Classe 1  
− Occlusion intestinale partielle (un cas) − Aucune 

Classe 2  
− Transfusion en per- et postopératoire 

(deux cas) ; 

− Hématome de la coiffe vaginale traité 

de manière conservatrice avec des an-

tibiotiques (trois cas) 

− Infection de la plaie nécessitant une anti-

biothérapie (un cas) ; 

− Transfusion en per- et postopératoire 

(deux cas) ; 

− Hématome de la coiffe vaginale traité de 

manière conservatrice avec des antibio-

tiques (six cas) 

Classe 3  
− Hématome péri-ombilicale drainé sous 

anesthésie locale (un cas) 

− Aucune 

Classe 4  
− Problèmes liés aux robots ayant en-

trainé une conversion en coelioscopie 

conventionnelle ou en une suture vagi-

nale (huit cas) ; 

− Blessure d’organe viscéral ou vascu-

laire (deux cas) ; 

− Hématome ou saignement de la coiffe 

vaginale nécessitant une réinterven-

tion (deux cas) ; 

− Suspicion de péritonite diagnostiquée 

par laparoscopie (un cas) 

− Conversion en laparotomie (trois cas) ; 

− Blessure d’organe viscéral ou vasculaire 

(quatre cas) ; 

− Hématome ou saignement de la coiffe va-

ginale nécessitant une réintervention (un 

cas) ; 

− Déhiscence de la coiffe vaginale nécessi-

tant une réintervention (deux cas) 

Classe 5 et 6 
− Aucune − Aucune 

 

Les auteurs ont conclu, au vu des résultats, à une absence de différence significative de survenue des 

complications péri-opératoires entre le groupe robot et celui de la coelioscopie conventionnelle, avec 

un risque relatif (RR) de 0,66 (IC 95 % [0,23 ; 1,89]) pour les complications de sévérité moyenne ou 

modérée (classe 1 ou 2) et un risque de 0,99 (IC 95 % [0,22 ; 4,40]) pour les complications sévères 

nécessitant une intervention chirurgicale (classes 3 et 4) (16). 

 

L’ensemble des résultats suggère une absence de différence significative de survenue de 

complications péri-opératoires, tous types et tous niveaux de sévérité confondus, entre 

l’hystérectomie par coelioscopie conventionnelle et celle robot-assistée.  

Ces résultats ont cependant un faible niveau de certitude en raison des limites méthodolo-

giques des essais inclus. 

 
27 Degré de sévérité (modified expanded severity classification system) : Classe 1 : sévérité moyenne (nécessitant un traitement 
mineur : antipyrétique, antiémétique, analgésique, sonde urinaire, …), classe 2 : modérée (traitement incluant notamment antibio-
tique, transfusions, nutrition parentérale totale), classe 3 : sévère (procédure invasive mais ne nécessitant pas une anesthésie 
générale), classe 4 : sévère (nécessitant une intervention sous AG ou survenue d’événement peropératoire non planifié entrainant 
une augmentation de la durée de l’intervention), classe 5 : sévère ayant entrainé une défaillance d’organe et classe 6 : dé-
cès (16). 
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4.3.4. Durée de l’intervention  

La durée de l’intervention a été définie comme étant le délai entre l’incision et la fermeture (ou peau à 

peau) dans les méta-analyses retenues et analysées.  

Deux méta-analyses publiées en 2019 et 2016 ont rapporté une absence de différence significative de 

la durée de l’intervention entre les deux groupes, coelioscopie conventionnelle et robot (14, 16). Le 

niveau d’expérience des chirurgiens, décrit de manière hétérogène dans les méta-analyses, peut avoir 

un impact sur la durée de l’intervention mais les données laissent suggérer que ces chirurgiens 

n’étaient plus en phase d’apprentissage. En outre, chaque équipe a peut-être utilisé des techniques 

opératoires spécifiques d’hystérectomie qui pourraient avoir un impact sur la durée de l’intervention, 

mais cette information n’était pas disponible dans les publications. Une hétérogénéité28 élevée est 

constatée dans les résultats obtenus, leur interprétation devra en conséquence être faite avec précau-

tion. 

 

Les données disponibles ont montré une absence de différence sur la durée d’une hystérec-

tomie robot-assistée et celle par coelioscopie conventionnelle. Ces résultats ont cependant 

un faible niveau de certitude. 

4.3.5. Qualité de vie des patientes et retour à une activité normale 

Peu de données comparant les deux groupes en matière de qualité de vie des patientes et le délai de 

leur retour à une activité normale sont disponibles dans la littérature synthétique ; de plus, il existe une 

hétérogénéité dans la méthode d’évaluation de ces critères.  

Aarts et al. ont rapporté les données des deux ECR inclus dans leur méta-analyse et ont conclu à une 

absence de différence entre les deux groupes sur le délai de retour à une activité normale. Un des 

ECR a rapporté un retour à la normale plus rapide avec le robot, mais la différence n’était pas statisti-

quement significative (différence moyenne de -2,4 jours IC 95 % [-8,54 ; 3,74]). L’un des ECR a rap-

porté des données descriptives ne permettant pas de faire de conclusion quantitative précise (15). 

La qualité de vie a été appréciée au travers de différents questionnaires validés, tels que le question-

naire EQ-5D29 ou le SF-3630 soumis aux patientes à 6 semaines postopératoires, à 6 mois ou non 

précisé. 

Lawrie et al. ont conclu que si la qualité de vie a été meilleure avec la technique robot-assistée à 6 

semaines postopératoires (différence moyenne du score de 8 IC 95 % [3,12 ; 12,88] obtenu avec le 

questionnaire EQ-5D numéroté de 0 à 100), la différence n’était plus statistiquement significative à 6 

mois (différence moyenne du score de 5 IC 95 % [-3,01 ; 13,01] obtenu avec le questionnaire SF-36, 

score de 0 à 100) (14). Abright et al. ont surtout souligné une hétérogénéité de la méthode d’évaluation 

de la qualité de vie dans les essais (16). Dans la méta-analyse d’Aarts et al., la qualité de vie n’était 

pas évaluée. Le délai de retour à une activité normale a cependant été évalué et a montré une absence 

de différence significative entre les deux groupes (15). 

 

 
28 L’hétérogénéité induit une incertitude ne permettant pas de conclure de manière précise dans les méta-analyses et rendant diffi-
cile l’interprétation des résultats. 
29 Questionnaire sur la qualité de vie EQ-5D (EuroQol-5D) https://euroqol.org/ et https://solidarites-
sante.gouv.fr/IMG/pdf/proms_eq5d5l_generique.pdf  consultés le 02/12/2021 
30 Questionnaire SF-36 : évalue la santé physique et mentale d’un individu (huit dimensions de la santé)  https://www.recherchecli-
niquepariscentre.fr/wp-content/uploads/2013/03/ananta_quest-SF36_20130318_JWG.pdf  consulté le 02/12/2021 

https://euroqol.org/
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/proms_eq5d5l_generique.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/proms_eq5d5l_generique.pdf
https://www.recherchecliniquepariscentre.fr/wp-content/uploads/2013/03/ananta_quest-SF36_20130318_JWG.pdf
https://www.recherchecliniquepariscentre.fr/wp-content/uploads/2013/03/ananta_quest-SF36_20130318_JWG.pdf
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La qualité de vie des patientes semble meilleure à 6 semaines avec la technique robot-assis-

tée mais cette différence n’est plus significative à 6 mois. Aucune différence n’a été observée 

quant au délai de retour à une activité normale entre les deux groupes. 

L’hétérogénéité dans la manière d’évaluer ces critères ainsi que la quantité limitée des don-

nées disponibles ne permettent pas de conclure de manière précise. 

 

4.4. Spécificités de la pratique anesthésique dans le cadre d’une 

hystérectomie robot-assistée 

4.4.1. Données de la littérature31 

La pratique de l’anesthésie est une étape importante au cours d’une intervention et encore plus dans 

le cadre d’une intervention robot-assistée, en raison des spécificités nécessaires à la mise en œuvre 

de cette technique. Une équipe expérimentée est indispensable pour les étapes essentielles de la 

préparation de la patiente, notamment son positionnement, l’amarrage du robot et l’induction anesthé-

sique (25).  

Comme décrit précédemment, le choix de la bonne patiente est un requis préalable. 

L’hystérectomie robot-assistée est généralement réalisée sous anesthésie générale (26). 

En ce qui concerne l’installation du patient, il s’agit d’un point crucial de toute procédure robot-assis-

tée (26). Un bon positionnement de la patiente permettrait au chirurgien un accès facile aux structures 

pelviennes ainsi qu’un mouvement optimal des bras du robot facilitant la réalisation technique de l’in-

tervention. Cela permettrait également de diminuer le risque de lésions par compression ner-

veuse (25). Après l’induction anesthésique, la patiente est mise en position de Trendelenburg, qui est 

une position fréquemment utilisée lors des interventions en gynécologie ou en urologie, robot-assistée 

ou non.  

Des données de la littérature laissent suggérer un risque de survenue de complications liées à cette 

position de Trendelenburg surtout si elle est prolongée, notamment des complications pulmonaires et 

des voies respiratoires ou des complications au niveau de la tête et du cou (27). La physiopathologie 

de ces complications est probablement multifactorielle. Elle impliquerait des changements physiolo-

giques liés à la position inclinée tête en bas, avec notamment le déplacement des fluides vers le haut 

du corps, ce qui peut modifier la pression intraoculaire et intracrânienne. Ces effets sont retrouvés 

surtout au cours d’une position de Trendelenburg raide, généralement définie comme une inclinaison 

du corps de 30° à 40°, parfois nécessaire pour faciliter l’accès aux organes pelviens (27, 28).  

L’Italian Society of Anesthesia Analgesia Resuscitation and Intensive Care recommande ainsi de limi-

ter la position à plus de 30° juste pendant le temps strictement nécessaire au cours d’une hystérecto-

mie robot-assistée et d’éviter cette position extrême chez les patients à haut risque (recommandation 

grade A) ; la durée dans cette position extrême doit être aussi courte que possible afin de préserver une 

perfusion cérébrale normale, et potentiellement réduire la survenue de troubles cognitifs postopéra-

toires (recommandation grade B) (26).  

 
31 Les données sur les spécificités en anesthésie lors d’une hystérectomie robot-assistée sont issues de recommandations de 
bonne pratique et de revues non systématiques de la littérature. Le CNP d’anesthésie-réanimation et médecine péri-opératoire a 
été interrogé sur leur pratique et son avis est repris intégralement. 
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En outre, toutes les mesures de précaution doivent être prises pour empêcher la patiente de glisser 

lorsque la table d'opération est orientée en position Trendelenburg, et pour protéger contre les com-

pressions nerveuses et blessures des extrémités (25). 

La pratique de l’anesthésie est une étape importante et assez spécifique, le CNP d'anesthésie-

réanimation et médecine péri-opératoire (CNP-ARMPO) a été sollicité pour donner sa position 

sur cet aspect de la pratique. 

4.4.2. Avis du Conseil national professionnel d'anesthésie-réanimation et 

médecine péri-opératoire (CNP-ARMPO) 

 

Le CNP d’anesthésie-réanimation et médecine péri-opératoire a été interrogé sur sa pratique 

en anesthésie au cours d’une intervention robot-assistée. L’avis du CNP sur cette question 

est repris in extenso ci-après32.  

 

1. Préconisations sur le plan anesthésique au cours d’une hystérectomie robot-assistée 

d’indication bénigne 

‒ Patientes à faible risque anesthésique (ASA 1 et 2) ; 

‒ Evaluation particulièrement fine de l’état cardiovasculaire, compte tenu des conséquences de 

la position en Trendelenburg (plus important qu’en chirurgie coelioscopique) et du pneumopé-

ritoine ; 

‒ Contre-indications à la chirurgie abdomino-pelvienne robotique identiques à celles de la chirur-

gie coelioscopique ; 

‒ Précautions notables en cas de : 

• obésité morbide : précaution sur l’installation et prise en compte de l’impact ventilatoire de 

l’association position et insufflation ; 

• connaissance d’un Foramen Ovale perméable (FOP) lors d’une exploration dans les suites 

d’un AVC ou d’une hypertension pulmonaire : discussion sur l’insufflation et donc la robo-

tique pour le risque d’embolie gazeuse paradoxale ; 

• les comorbidités cardio-vasculaires (fraction d'éjection ventriculaire gauche (FEVG), sténose 

des troncs supra-aortiques) sont à considérer. 

 

2. Technique anesthésique au cours d’une hystérectomie robot-assistée d’indication bé-

nigne 

‒ Intervention exclusivement sous anesthésie générale actuellement : 

• avec recours à la curarisation profonde car la possibilité d’une anesthésie péridurale ne ga-

rantit pas la couverture suffisante en nombre de métamères et aboutit à un risque hémody-

namique élevé (hypotension artérielle) ;  

• une technique anesthésique qui garantit la sécurité de la prise en charge tout en permettant 

au chirurgien de s’exposer dans de bonnes conditions (position de Trendelenburg + protec-

tion des voies aériennes + curarisation profonde recommandée) ; 

‒ Aucune technique d’anesthésie générale (inhalée, totale intraveineuse) n’a montré sa supério-

rité :  

 
32 Il est à noter que l’avis du CNP sur la dimension organisationnelle est synthétisé dans la partie dédiée à l’avis de toutes les par-
ties prenantes (cf. 4.6 Synthèse de l’avis des parties prenantes). 
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• le relâchement musculaire doit être maximal pour le confort de l’opérateur et la sécurité de 

la patiente (risque de plaie des organes et vaisseaux adjacents) ; 

• l’utilisation de curares est recommandée (curarisation profonde) ; 

• l’hypercapnie induite par la résorption du CO2 liée au pneumopéritoine est compensée par 

une adaptation des paramètres de ventilation mécanique ; 

• une optimisation hémodynamique et une limitation de la pression du pneumopéritoine doit 

permettre de maintenir une pression de perfusion cérébrale optimale. 

 

3. Préconisations relatives à la mise en position de Trendelenburg dans le cadre d’une hys-

térectomie robot-assistée pour pathologie bénigne 

‒ L’installation de la patiente et sa surveillance en peropératoire sont fondamentales :  

• l’accès aux bras est impossible (bras le long du corps requérant deux voies veineuses pour 

sécurité), tandis que la position très inclinée requiert une sécurisation du patient (recours à 

des appuis épaules, tête), avec un contrôle des points d’appui (risque de plexus brachial) ; 

• le recours à des matelas coquilles n’est pas recommandé pour le risque de rhabdomyolyse ; 

• la conséquence d’une diminution du retour veineux cérébral avec œdème lié à la position et 

l’insufflation peut être approchée par le monitorage cérébral : analyse spectrale (index 

BISpectral, indice SEDline…), saturation cérébrale. Quelques études avec un nombre res-

treint de patients existent sur ce thème et montrent une baisse de la saturation ainsi qu’une 

altération de l’autorégulation cérébrale sans impact en postopératoire sur les fonctions su-

périeures ; 

‒ L’opérateur et le médecin anesthésiste réanimateur seront particulièrement attentifs : 

• à la protection des points d’appui (géloses en mousse, liberté de la face supérieure de 

l’épaule) ; 

• au maintien de la patiente (la chute de la patiente fait partie des complications de cette tech-

nique) ; 

• à l’angle du Trendelenburg (idéalement 30° au maximum) ; 

• à la durée du Trendelenburg et à la limitation des périodes de Trendelenburg > 30° ; 

• à la tolérance hémodynamique et respiratoire de la patiente. 

‒ Il est important de préciser que l’installation des patients est sous la responsabilité médico-

légale conjointe de l’opérateur et du médecin anesthésiste-réanimateur tout au long de l’inter-

vention.  

‒ Une intolérance hémodynamique et/ou respiratoire de la position malgré optimisation 

par le médecin anesthésiste-réanimateur doit impérativement amener à une diminution 

de l’angle du Trendelenburg, voire, le cas échéant, au changement de technique chirur-

gicale (conversion en coelioscopie traditionnelle, voire laparotomie). A cet égard, il est 

important de noter qu’en situation d’urgence, l’action de retrait des bras est systématiquement 

plus longue en chirurgie robotique que coelioscopique. 

‒ La pression minimale sera utilisée pour la création du pneumopéritoine (limitée < 12 cmH20 et 

monitorée en continue) et l’apparition de signes de diffusion du pneumopéritoine (emphysème 

sous-cutané, pneumothorax, hypercapnie réfractaire) doivent amener impérativement à l’aban-

don de toute technique coelioscopique. 

‒ La durée d’intervention doit être limitée, particulièrement lors de la courbe d’apprentissage 

de l’opérateur ou en cas des difficultés techniques. L’étroite collaboration entre le médecin 

anesthésiste-réanimateur et l’opérateur doit permettre de définir le moment où il devient 
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raisonnable de changer de technique chirurgicale (conversion vers coelioscopie tradi-

tionnelle, laparotomie). 

 

4.5. Niveau de diffusion de l’hystérectomie robot-assistée  

Bien que les données sur l’évaluation de la chirurgie robot-assistée soient limitées ou de faible niveau 

de preuve, l'utilisation de cette technique a rapidement augmenté (12), en raison notamment, selon 

les données de la littérature, d’une demande venant aussi bien des industriels, des patients que des 

chirurgiens qui y trouvent des avantages fonctionnels (29). Une revue systématique de la littérature 

portant sur l’évaluation de l’efficacité et la sécurité de la chirurgie robot-assistée33 a ainsi été publiée 

en 2020 (29). Les auteurs de cette revue ont conclu que : 

‒ les études sont de qualité variable, et les résultats avec un risque de biais certain ; 

‒ les critères d’évaluation sont nombreux et variables et lorsqu'un critère de jugement principal a 

été indiqué, il était rarement évalué de manière prospective ; 

‒ les études avaient rarement la puissance suffisante pour détecter une différence entre les 

groupes.  

Les auteurs ont cependant souligné l’absence de signal d’événements indésirables graves en lien avec 

cette technique. Toutes ces données sont cohérentes avec les résultats présentés dans le présent 

rapport. 

La diffusion de l’utilisation du robot Da Vinci® continue donc en France ; on comptait 87 robots34 en 

2015 et 147 dans les établissements publics et privés français en 201935 (30). Le nombre de robots 

chirurgicaux Da Vinci® dans les établissements publics et privés français a ainsi connu une 

augmentation de près de 70 % entre 2015 et 2019. 

Ainsi, par exemple, une équipe française a publié en 2021 une étude rétrospective et indique qu’en 10 

ans, l’hystérectomie robot-assistée est passée de 26 % des hystérectomies d’indication bénigne en 

2010 à 61 % en 2019 dans leur établissement, aux dépens de la laparotomie. Le nombre d’hystérec-

tomies par coelioscopie conventionnelle d’indication bénigne est resté relativement stable, avec un 

taux de 11 % en 2010 et 10 % en 2019 (31). 

Les interventions robot-assistées ne figurent pas encore dans la liste des actes remboursables par 

l’Assurance maladie. Elles ont été codées jusqu’en 2019 en tant que chirurgie par coelioscopie par les 

établissements de santé (codage par assimilation), avant la mise en place par l’Assurance maladie 

des codes descriptifs, devenus obligatoires depuis le 1er mars 2020, permettant de décrire les 

interventions réalisées « sans assistance par robot » et « avec assistance par robot » (32).  

En 2020, les établissements français ont déclaré avoir réalisé environ 450 hystérectomies robot-assis-

tées d’indication bénigne, ce qui représente un peu moins de 5 % des hystérectomies par voie lapa-

roscopique seule ou combinée à la voie vaginale (cf. Figure 3). Il faut interpréter ce résultat en tenant 

compte du contexte sanitaire lié au COVID-19 en 2020 et son impact sur le nombre d’interventions 

chirurgicales réalisées. 

Un suivi continu du nombre d’hystérectomies robot-assistées reste nécessaire, notamment 

avec les données remontées par l’intermédiaire du PMSI, afin de pouvoir apprécier le degré de 

 
33 Chirurgie robot-assistée, toutes indications confondues, et non spécifiquement sur l’hystérectomie. 
34 Données fournies par le fabricant Intuitive Surgical® en 2015. 
35 Données de la Caisse nationale de l’Assurance maladie en 2019. 
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diffusion de cette technique sur le territoire français en comparant les données futures aux-

données rétrospectives. 

 

Figure 3: Hystérectomies d’indication bénigne par voie coelioscopique (France 2020) 36  

 

Enfin, il est rappelé que l’analyse de l’impact organisationnel de l’hystérectomie robot-assistée 

sera réactualisée37 dans le cadre de la prochaine évaluation portant sur le traitement des patho-

logies malignes (deuxième partie du travail d’évaluation de l’hystérectomie robot assistée). 

4.6. Synthèse de l’avis des parties prenantes 

Pour rappel, quatre Conseils nationaux professionnels : gynécologie obstétrique et gynécologie médi-

cale (CNPGO-GM), anesthésie-réanimation et médecine péri-opératoire (CNP-ARMPO), infirmier(e) 

de bloc opératoire (CNP IBODE), infirmier(e)-anesthésiste (CNPIA) ainsi que trois associations de 

patientes atteintes d’endométriose et de fibromes utérins (EndoFrance, ENDOmind, FIBROME INFO 

France) ont été sollicités en tant que parties prenantes. La consultation a été conduite du 10 août au 

20 septembre 2021 par l’intermédiaire d’un questionnaire. Le CNPIA a indiqué ne pas être en mesure 

de répondre au questionnaire. 

Les points de vue émis par ces parties prenantes sont reproduits en intégralité en annexe 8. Une 

synthèse de leur avis est présentée ci-après. 

4.6.1. CNPGO-GM : gynécologie obstétrique et gynécologie médicale 

Concernant la position du CNPGO-GM sur les données de la littérature et sur le bénéfice et les risques 

de l’hystérectomie robot-assistée d’indication bénigne, 

 

- Le CNPGO-GM souligne la rareté des données et leur faible niveau de preuve scienti-

fique. Il confirme l’absence de démonstration d’une équivalence ou d’une supériorité de 

la chirurgie robotique comparée à la voie par coelioscopie conventionnelle en matière 

d’efficacité et de sécurité. Le CNP indique que « le robot a été insuffisamment évalué en 

pathologie bénigne et mal évalué en pathologie maligne ».  

 
36 Source : Données sur les indications les plus fréquentes via la plateforme « DIAMANT ». Requête du 15/11/2021 (activités 
année 2020). 
37 Pour rappel, la dimension organisationnelle de la chirurgie robot-assistée a été évaluée par la HAS en 2016.  

Haute Autorité de santé. Evaluation des dimensions clinique et organisationnelle de la chirurgie robot-assistée dans le cadre d’une 
prostatectomie totale. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2016. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-
clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale 

9489

1245

7792

452

Total coelioscopie +/- abord vaginal

Coelio +/- abord vaginal sans précision

coelio +/- abord vaginal sans robot

Coelio +/- abord vaginal AVEC robot

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
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- Ces observations sont en cohérence avec les résultats de l’analyse réalisée par la HAS. 

- Le CNPGO-GM souligne la nécessité de réaliser des études bien menées dans le champ 

de l’évaluation de la chirurgie robotique comparée à la coelioscopie classique et la lapa-

rotomie, notamment dans certains sous-groupes de population (endométriose, myomec-

tomie, hystérectomie pour utérus volumineux, patientes obèses…). 

 

Le CNP a apporté d’autres précisions importantes qui sont synthétisées ci-après. 

‒ Contre-indication ou non indication d’une hystérectomie robot-assistée d’indication bé-

nigne : 

• Abdomen multiadhérentiel rendant la technique impossible, comme pour toute chirurgie mini-

invasive. 

‒ Avantages par rapport à la coelioscopie conventionnelle : 

• diminution des douleurs postopératoires et réhabilitation plus rapide du transit ; cependant, 

l’intérêt clinique de la différence est faible ; 

• diminution du taux de laparoconversion dans les cas complexes (patientes obèses et/ou 

utérus volumineux) ; 

• possibilité d’accéder à la voie mini-invasive à la place de la laparotomie ; 

• peut-être un intérêt avec l’endométriose (meilleure dissection, meilleure préservation ner-

veuse pelvienne, meilleure qualité de vie postopératoire) mais données très faibles, voire 

inexistantes. 

‒ Limites ou risques éventuels : 

• aucune limite ; 

• risques habituels de la chirurgie mini-invasive. 

‒ Freins à la pratique de l’hystérectomie robot-assistée pour pathologie bénigne : 

• nombre restreint de robots à partager avec d’autres équipes ; 

• faible cotation en gynécologie par rapport à l’urologie ou la chirurgie thoracique ; 

• coûts plus importants pour un bénéfice clinique non validé. 

‒ Préconisations spécifiques du CNP : 

• en raison de la possibilité d’une conversion vers la coelioscopie conventionnelle ou vers la 

laparotomie, le CNP préconise la présence dans la salle de l’équipe anesthésiste qui doit 

être prête à intervenir, de l’équipe chirurgicale en totalité (chirurgiens, IBODE) avec le maté-

riel de laparotomie disponible (préparé et rapidement accessible) mais également permettant 

une coelio-conversion rapide ; 

• le CNP indique qu’il convient de classer les hystérectomies selon la difficulté opératoire liée 

à la patiente (obésité, contraintes anesthésiques) et liée à la pathologie (endométriose ou 

fibromes). La HAS rappelle cependant que l’analyse de la littérature disponible a montré une 

insuffisance des données spécifiques relative à l’état des patientes (obésité, taille de l’utérus) 

ou spécifiques aux différentes pathologies ; en général, les données disponibles sur l’hysté-

rectomie se rapportent aux pathologies bénignes toutes confondues. 

 

4.6.2. CNP-ARMPO : anesthésie-réanimation et médecine péri-opératoire 

La pratique d’anesthésie-réanimation et de médecine péri-opératoire au cours d’une intervention robot-

assistée présente des spécificités propres à cette modalité d’intervention. Celles-ci n’ont pas fait l’objet 
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d’une revue systématique de la littérature 38 , mais ont été étayées par la position du CNP-

ARMPO (cf. 4.4.2). 

Concernant la position du CNP-ARMPO sur le bénéfice et les risques de l’hystérectomie robot-assistée 

d’indication bénigne, 

 

- Le CNP-ARMPO indique qu’il n’y a pas d’avantage notable de l’hystérectomie robot-as-

sistée d’indication bénigne du point de vue de l’anesthésiste, comparée à la voie laparos-

copique conventionnelle, aucun bénéfice n’ayant été pour l’instant démontré pour les 

patientes. Le CNP émet des réserves, en particulier lors de la courbe d’apprentissage des 

opérateurs. 

- Selon le CNP, les risques liés à l’installation ont été décrits dans d’autres procédures 

robot-assistées, avec des chutes, des AVC et des décès. 

- Le CNP souligne l’importance majeure de la collaboration entre l’équipe chirurgicale (opé-

rateur et IBODE) et l’équipe d’anesthésie (médecin anesthésiste réanimateur et IADE). 

 

Le CNP a également émis d’autres remarques, notamment concernant la compétence et la formation 

des opérateurs. 

‒ Le CNP évoque le nouveau décret de compétence des IBODE relatif à la possibilité pour ces 

derniers d’installer les patientes sans l’opérateur. Le CNP souligne l’importance dans ce cas de 

bien former les IBODE. Il a été souligné également que lors de la mise en place de l’hystérec-

tomie robot-assistée dans les établissements, l’opérateur doit être présent lors de l’installation 

de la patiente. Une procédure d’installation et de vérification devrait par ailleurs être établie 

dans chaque établissement. 

‒ Le CNP a fait plusieurs remarques relatives à la formation des opérateurs : 

• période d’apprentissage des opérateurs : le CNP indique qu’il s’agit d’une période à haut 

risque de complications graves plus fréquentes qu’en technique conventionnelle39, comme 

cela a été observé aux débuts de la coelioscopie. Le CNP considère que la formation par 

compagnonnage et sur simulateur sont essentielles, et que la formalisation de cette forma-

tion reste à faire ; 

• Le CNP reprend les préconisations de la SFAR en matière de formation et d’évaluation des 

compétences : « Des normes françaises et internationales de formation et d’évaluation des 

compétences doivent maintenant être définies pour la robotique, par les sociétés savantes, 

collèges d’enseignants et universités, communes pour le robot actuel et les nouvelles plate-

formes à venir. Le cout de ces formations ne peut être assumé par les seules finances des 

centres de formation et des partenariats seront nécessaires avec les industriels de la robo-

tique ». 

‒ Le CNP propose que cette formation devrait être intégrée dans le cadre de la certification pé-

riodique. 

‒ Le CNP indique que la chirurgie robot-assistée devrait faire l’objet d’un point d’attention dans le 

cadre de la réforme des autorisations de soins en cours. 

 
38 L’objectif principal de ce travail est d’évaluer l’efficacité et la sécurité de l’hystérectomie robot-assistée comparée à la laparosco-
pie conventionnelle dans le traitement des pathologies bénignes. 
39 Le CNP rapporte des données de l’ANSM indiquant que 45 % des effets indésirables graves sont associés à un défaut de for-
mation de l’équipe. 
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‒ Le CNP souligne l’interdépendance entre l’acte chirurgical et l’acte anesthésique. Le CNP sou-

ligne l’importance du maintien de bonnes relations entre les différents acteurs présents 

dans le bloc opératoire40 dans le contexte où le bloc opératoire est source de nombreux con-

flits interprofessionnels ou entre confrères.  

‒ Le CNP considère par ailleurs que le confort chirurgical et l’attractivité des équipes possédant 

un robot reste des éléments majeurs dans la réflexion.  

4.6.3. CNP IBODE : infirmier(e)s de bloc opératoire diplômés d’état 

‒ Avantage de l’hystérectomie robot-assistée : 

• le CNP indique que ce mode opératoire facilite l’exposition aux organes pelviens durant la 

chirurgie et le temps de suture. 

‒ Limite : 

• Le CNP souligne l’absence ou l’insuffisance de formation des IBODE à la chirurgie robotique. 

‒ Préconisations spécifiques du CNP : 

• présence obligatoire des IBODE au cours de l’intervention en raison de leur pratique exclu-

sive au cours du temps opératoire ; 

• vérification du matériel, de son état, de son fonctionnement par les IBODE en amont, une 

« nécessité absolue et faisant l’objet d’une traçabilité stricte » qui conduit à une décision de 

report ou d’annulation de l’intervention si une défaillance du matériel est détectée, avec, le 

cas échéant, la préparation d’autres matériels dédiés à une éventuelle conversion en lapa-

rotomie ; 

• importance de la formation du personnel paramédical permettant notamment la mise en 

œuvre d’une démarche de gestion des risques mais aussi l’optimisation de la partie organi-

sationnelle (gestion et logistique). 

‒ Autres commentaires du CNP : 

• Le CNP précise qu’étant donné que le chirurgien se trouve en zone non stérile au cours de 

l’intervention, l’IBODE a un rôle spécifique en cas de survenue de problème car il/elle peut 

agir et réagir en cas d’aléa, du fait de sa formation et de sa compétence exclusive qui lui 

permet de mettre en œuvre les gestes conservatoires en attendant l’intervention effective du 

chirurgien. 

• Le CNP souligne le gain du temps « chirurgien » avec les actes exclusifs des IBODE dans 

la mesure où l’installation chirurgicale est spécifique dans le cadre d’une chirurgie robot-

assistée et nécessite une durée de mise en œuvre plus allongée. 

4.6.4. Associations de patientes : EndoFrance, ENDOmind, FIBROME 

INFO France 

‒ Degré de connaissance et d’information des patientes sur l’hystérectomie robot-assis-

tée : 

• information jugée insuffisante ; 

• toutes les patientes ne sont pas en capacité de préciser le type de technique utilisée lors de 

leur intervention ; 

 
40 En lien, selon le CNP, avec les recommandations du CNOM concernant les relations entre anesthésistes-réanimateurs et chirur-
giens et autres spécialistes ou professionnels de santé. Document adopté lors de la session du Conseil national de l’Ordre des 
médecins de décembre 2001. 
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• l’hystérectomie robot-assistée demeure peu connue. 

‒ Sources consultées par les patientes pour avoir accès aux informations : 

• principale source d’information : Internet dont les forums et le site de l’association ainsi que 

les sites Internet des hôpitaux et institutionnels ; 

• chirurgiens ; 

• partage d’expérience avec d’autres patientes. 

‒ Degré d’accessibilité et niveau d’adaptation des informations données aux patientes : 

• informations jugées peu accessibles ; 

• les documents sur Internet ne sont pas toujours adaptés aux patientes ; 

• EndoFrance indique que l’élaboration d’un document destiné aux patientes est nécessaire. 

‒ Les informations sont-elles jugées claires et adaptées pour permettre une prise de déci-

sion et un recueil de consentement des patientes ?  

• EndoFrance : les informations données par le chirurgien, éventuellement complétées par 

des informations sur Internet sont suffisantes pour permettre une prise de décision. 

• ENDOmind : les professionnels donnent rarement le choix à la patiente sur les techniques 

utilisées. 

• Fibrome Info France : les informations données aux patientes sur la prise en charge demeu-

rent en général très parcellaire.  

‒ Perception de l’hystérectomie robot-assistée par rapport aux techniques convention-

nelles : 

• EndoFrance : l’intervention non assistée par robot est « dépassée » selon 7 % de celles qui 

ont répondu à EndoFrance. Pour 72 %, c’est « le chirurgien qui compte », indépendamment 

de la technique. 

• ENDOmind : les patientes sont peu informées sur le sujet, il est difficile de répondre à cette 

question. 

• Fibrome Info France : les techniques conventionnelles étant les modes opératoires le plus 

souvent préconisés par les médecins, il est difficile de faire un comparatif avec l’hystérecto-

mie robot-assistée. L’association précise que l’hystérectomie, indépendamment de la tech-

nique, est considérée comme très invasive et à risque de plusieurs effets indésirables. 

‒ Attentes des patientes, autres commentaires des associations : 

• EndoFrance : plus d’informations sur les interventions, avec ou sans robot-assistance. 

Celles qui ont bénéficié d’une hystérectomie robot-assistée en sont satisfaites mais « la 

bonne décision du chirurgien dans le choix reste majeure ainsi que son expertise humaine 

et sa maitrise du geste ». 

• ENDOmind : la principale demande des patientes étant de ne plus avoir mal, l’hystérectomie 

peut être considérée comme une solution radicale. Les patientes demandent à être mieux 

informées sur les avantages et les risques, quelle que soit la technique utilisée. 

• Fibrome Info France : aucune demande particulière recensée relative à l’hystérectomie ro-

bot-assistée. Ce mode opératoire ne semble pas avoir prouvé à ce jour son efficacité et sa 

supériorité sur l’hystérectomie par coelioscopie. Par conséquent, l’association « émet de 

fortes réserves sur l’indication de l’hystérectomie par robot-assistée pour les femmes at-

teintes de fibromes utérins ». 
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5. Synthèse et conclusion 

5.1. Synthèse 

En 2015, la DGOS a demandé à la HAS de réaliser l’évaluation de la chirurgie robot-assistée, compa-

rativement aux chirurgies ouverte et laparoscopique conventionnelles. Il s’agit d’une demande géné-

rique au champ d’évaluation très large. La HAS a décidé de faire des évaluations par indication en 

commençant par celles pour lesquelles les données de la littérature scientifique sont les plus impor-

tantes. Elle a ainsi évalué deux indications en 201641 et 201942. 

La HAS a réalisé en 2021 une analyse de la littérature synthétique comparant l’efficacité et la sécurité 

de l’hystérectomie robot-assistée à la coelioscopie conventionnelle. Les résultats de cette analyse doi-

vent être interprétés en tenant compte du faible niveau de certitude des données disponibles en raison 

du faible nombre de sujets inclus dans les essais et du faible nombre des essais inclus dans les revues 

systématiques de la littérature, de l’absence/insuffisance de description des caractéristiques des pa-

tientes et de la variabilité de la durée de suivi des patientes. 

‒ Sur la survenue de complications per- et postopératoires, tous types confondus, la différence 

entre l’hystérectomie robot-assistée et la coelioscopie conventionnelle n’est pas statistiquement 

significative, mais le faible niveau de certitude des données recueillies ne permet pas de con-

clure. 

‒ Sur le taux de conversion en d’autres techniques (en coelioscopie conventionnelle ou en lapa-

rotomie), tenant compte des facteurs de risque de conversion précisés par le CNGOF notam-

ment le niveau d’expérience du chirurgien, et les caractéristiques de la patiente (obésité, 

antécédent de chirurgie pelvienne ou de césarienne et poids utérin supérieur à 500 g), les don-

nées comparatives disponibles sont limitées et ne permettent pas de conclure. 

‒ Sur le risque de décès associé à une hystérectomie robot-assistée, l’absence de données com-

paratives ne permet pas de conclure. Cependant, une hystérectomie mini-invasive semble être 

associée à un faible risque de survenue de décès quelle que soit la modalité (coelioscopie ou 

robot-assistée). 

‒ Sur le risque de survenue de la douleur postopératoire, la différence entre les deux techniques 

n’est pas significative, mais le faible nombre de patientes évaluées ne permet pas de conclure 

avec certitude. 

‒ En matière de risque de survenue d’infection, la différence n’est pas significative, mais le faible 

niveau de certitude des données recueillies ne permet pas de conclure. 

‒ La comparaison de la durée d’intervention entre l’hystérectomie robot-assistée et la coeliosco-

pie conventionnelle n’a pas montré une différence significative. 

‒ La qualité de vie des patientes semble être meilleure à 6 semaines avec l’hystérectomie robot-

assistée mais cette différence n’est plus significative à 6 mois. Aucune différence n’a été obser-

vée quant au délai de retour à une activité normale entre les deux groupes.  

 
41 Haute Autorité de santé. Evaluation des dimensions clinique et organisationnelle de la chirurgie robot-assistée dans le cadre d’une pros-

tatectomie totale. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2016. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-
et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale. 
42 Haute Autorité de santé. Evaluation de la néphrectomie totale ou partielle assistée par robot. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2019. 
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3103989/fr/evaluation-de-la-nephrectomie-totale-ou-partielle-assistee-par-robot. 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3103989/fr/evaluation-de-la-nephrectomie-totale-ou-partielle-assistee-par-robot
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La HAS rappelle que l’absence de différence statistiquement significative dans les essais visant à 

démontrer la supériorité d’une technique par rapport à une autre ne permet pas de conclure à une 

équivalence entre ces deux techniques. 

La HAS a recueilli la position des différents Conseils nationaux professionnels (CNP) et les associa-

tions de patientes concernés par le sujet : 

‒ Le CNP de gynécologie obstétrique et gynécologie médicale (CNPGO-GM) et celui d'anesthé-

sie-réanimation et médecine péri-opératoire (CNP-ARMPO) ont indiqué qu’en matière d’effica-

cité et de sécurité, aucune supériorité de l’hystérectomie robot-assistée n’a été démontrée 

comparativement à la coelioscopie conventionnelle. Ils préconisent la réalisation d’essais bien 

menés pour pouvoir définir le bénéfice/risque pour les patientes, notamment dans certains 

sous-groupes de populations spécifiques (endométriose, utérus volumineux, patientes 

obèses…) et en tenant compte de la courbe d’apprentissage.  

‒ Les anesthésistes ont formulé des préconisations spécifiques à la pratique de l’anesthésie lors 

d’une hystérectomie robot-assistée.  

‒ Les infirmier(e)s de bloc opératoire pointent quant à eux l’insuffisance de formation à la chirurgie 

robotique.  

‒ Tous ces professionnels de santé soulignent l’importance du travail en équipe lors d’une inter-

vention robot-assistée, et plus spécifiquement l’intérêt majeur de la collaboration entre l’équipe 

chirurgicale et l’équipe d’anesthésie.  

‒ Les associations des patientes estiment que les patientes sont en général peu informées sur 

les interventions qu’elles vont subir et encore moins sur l’hystérectomie robot-assistée, Internet 

étant leur principale source d’information.  

5.2. Conclusion et perspectives 

Nécessité de recueil de données complémentaires et de suivi de la diffusion de l’acte en 

France 

Les résultats de l’analyse des données de la littérature réalisée par la HAS sont cohérents avec l’avis 

des professionnels de santé sollicités : les résultats sont de faible niveau de certitude et ne permettent 

pas de statuer sur la supériorité ou la non-infériorité de l’hystérectomie robot-assistée d’indication bé-

nigne comparée à la coelioscopie conventionnelle. Il est à noter cependant qu’il n’existe pas de signal 

de sur-risque d’effets indésirables graves en lien avec cette intervention. 

La HAS et les professionnels de santé préconisent ainsi la réalisation d’études de recherche clinique 

bien menées afin de démontrer les bénéfices cliniques de l’hystérectomie robot-assistée comparée à 

la coelioscopie conventionnelle dans les indications bénignes, en tenant compte de la courbe d’ap-

prentissage de l’équipe. La HAS préconise la réalisation d’essais prospectifs de supériorité ou de non 

infériorité pour comparer ces deux modalités d’hystérectomie. Pour certains sous-groupes de popula-

tion notamment les patientes avec endométriose, avec utérus volumineux ou encore les patientes 

obèses, la HAS préconise uniquement un essai de supériorité. 

La HAS préconise également le suivi continu du nombre d’hystérectomies robot-assistées, notamment 

avec les données remontées par l’intermédiaire du Programme de médicalisation des systèmes d'infor-

mation (PMSI) afin de pouvoir apprécier le degré de diffusion de cette technique sur le territoire fran-

çais. 
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Informations des patientes : reprise des préconisations de la HAS faites en 2016 

L’accès aux informations étant considéré comme un point d’amélioration majeure selon les associa-

tions de patientes, la HAS réitère ses préconisations de 2016. La HAS affirme que le choix entre les 

différentes modalités d’hystérectomie repose sur une décision médicale partagée entre les profession-

nels de santé et la patiente. Cette décision doit se fonder sur une information claire et loyale des 

patientes sur l’ensemble des techniques disponibles et sur les incertitudes relatives à la valeur ajoutée 

de l’acte d’hystérectomie robot-assistée. 

Prise en compte de l’impact organisationnel 

La HAS rappelle l’importance de la prise en compte de la dimension organisationnelle d’une chirurgie 

robot-assistée, telle que mentionnée dans son rapport d’évaluation publié en 201643.  

Ainsi, l’efficacité et la sécurité d’une intervention robot-assistée dépendent de plusieurs facteurs, dont :  

‒ le choix de la bonne patiente et de la voie d’abord qui lui soit la plus appropriée ; 

‒ le niveau d’expérience du chirurgien en matière d’intervention robot-assistée et des autres voies 

d’abord ; 

‒ la disponibilité d’une équipe formée et expérimentée avec un effectif et des qualifications ap-

propriées ; 

‒ un environnement technique et logistique adéquat : notamment un bloc opératoire adapté, une 

gestion optimale des instruments, une stérilisation à basse température avec un circuit dédié et 

la mise en place d’une organisation en gestion des risques.  

La HAS précise qu’une réévaluation de l’impact organisationnel de l’hystérectomie robot-assistée est 

prévue au cours de l’évaluation44 portant sur les indications pour pathologies malignes. 

En dernier lieu, il est important de souligner que compte tenu de l’impossibilité de statuer sur le béné-

fice/risque pour la patiente de l’hystérectomie robot-assistée comparée à la coelioscopie convention-

nelle dans le cadre du traitement des pathologies bénignes, une évaluation médico-économique ne 

peut être envisagée. 

 

 
43 Haute Autorité de santé. Evaluation des dimensions clinique et organisationnelle de la chirurgie robot-assistée dans le cadre d’une pros-

tatectomie totale. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2016. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-
et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale 
44 En cours de réalisation. 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2037513/fr/evaluation-des-dimensions-clinique-et-organisationnelle-de-la-chirurgie-robot-assistee-dans-le-cadre-d-une-prostatectomie-totale
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Participants 
 

Les organismes professionnels et associations de patientes et d’usagers suivants ont été sollicités : 

 

 

Groupe de lecture 

Conseil national professionnel de gynécologie 

obstétrique et gynécologie médicale (CNPGO-

GM) ; 

Conseil national professionnel d'anesthésie-réa-

nimation et médecine péri-opératoire 

(CNPARMPO) ; 

Conseil national professionnel des infirmier(e)s-

anesthésistes (CNPIA) ; 

Conseil national professionnel des infirmiers de 

bloc opératoire (CNP IBO). 

Association des patientes : Fibrome info France ; 

Association EndoFrance : Association française 

de lutte contre l'endométriose ; 

Association ENDOmind, Association française 

d'actions pour l'endométriose. 
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Abréviations et acronymes  
 

ACOG American College of Obstetricians and Gynecologists 

CCAM Classification commune des actes médicaux 

CHU Centre hospitalier universitaire 

CNGOF Collège National des Gynécologues et Obstétriciens Français 

CNP IBODE Conseil national professionnel des infirmiers de bloc opératoire diplômés d’Etat 

CNPARMPO Conseil national professionnel d'anesthésie-réanimation et médecine péri-opératoire 

CNPGO-GM Conseil national professionnel de gynécologie obstétrique et gynécologie médicale 

CNPIA Conseil national professionnel des infirmier(e)s-anesthésistes 

DGOS Direction générale de l’offre de soins 

DIAMANT Décisionnel inter-ARS pour la maîtrise et l’anticipation 

ERC Essais randomisés contrôlés 

HAS Haute Autorité de santé 

HC Hystérectomie par coelioscopie conventionnelle 

HTA Health Technology Assessment 

HR Hystérectomie robot-assistée 

IC Intervalle de confiance 

IMC Indice de masse corporelle 

NS Non statistiquement significatif 

OMS Organisation mondiale de la santé 

OR Odds ratio 

PHRC Programme hospitalier de recherche clinique 

PMSI Programme de médicalisation des systèmes d'information 

RCP Recommandations pour la pratique clinique 

RR Risque relatif 

 

 



 

  

Retrouvez tous nos travaux sur  

www.has-sante.fr 

Développer la qualité dans le champ 
sanitaire, social et médico-social 
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