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La fistule pancréatique (FP) est une complication fréquente et potentiellement grave de
la duodénopancréatectomie céphalique (DPC), avec des conséquences importantes sur
la morbi-mortalité, la durée d’hospitalisation et les colts de prise en charge.

Bien que plusieurs études aient suggéré un lien entre la stratégie d’hydratation
peropératoire et la survenue de complications postopératoires, notamment les fistules
pancréatiques, les résultats restent hétérogénes et ne permettent pas de dégager une
stratégie optimale.

A l’inverse, 1’équipe de Vérone a rapporté une augmentation significative du risque de

Justification et FP en lien avec une hydratation peropératoire libérale>. Cette méme étude a également
Pertinence de la montré que le risque était au contraire significativement diminué chez les patients
recherche présentant un pancréas mou, tandis qu’une stratégie de balance hydrique nulle était

associée a une augmentation de ce risque. Cette étude prospective n’apas randomisé les
patients entre les différents groupes de traitement. Le score de propension a été calculé
uniquement a partir de la durée opératoire, ce qui le rend insuffisant pour corriger les
biais inhérents a une étude non randomisée. Une analyse multivariée plus compléte
aurait été nécessaire pour ajuster les facteurs de confusion potentiels.

D’autres études prospectives n’ont pas mis en €vidences de lien entre 1’hydratation
peropératoire et la survenue de fistule pancréatique mais la fistule pancréatique n’était
pas le critére de jugement principal*.
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Une surcharge hydrique administrée au cours de la période péri-opératoire exerce
plusieurs effets déléteres susceptibles d’augmenter la fréquence des fistules
pancréatiques apres duodénopancréatectomie. D’abord, 1’hyperhydratation induit un
cedeme du parenchyme pancréatique ; I’engorgement qui en résulte pourrait comprimer
les capillaires, entrainer une hypoperfusion du moignon et compromettre la vitalité
tissulaire exactement au niveau ou l’anastomose doit cicatriser®. Parallélement,
I’cedéme diffuse aux anses intestinales, altérant la congruence entre bord pancréatique
et muqueuse jéjunale: la suture devient moins étanche, favorisant la déhiscence
mécanique. Plusieurs travaux cliniques ont par ailleurs établi un lien entre surcharge
hydrique et pancréatite aigué postopératoire’; or, 1’inflammation du moignon est un
facteur de risque potentiel de fistule®®. A cela s’ajoute I’impact systémique : I’excés de
fluides accroit I’incidence d’infections pulmonaires, d’insuffisance rénale aigué et
d’autres complications qui retardent la cicatrisation et créent un terrain inflammatoire
propice aux fuites anastomotiques. Ainsi, I’hyperhydratation agit simultanément par des
voies locales—oedéme, ischémie, pancréatite—et générales—morbidité globale—pour
converger vers un risque significativement accru de fistule pancréatique apres résection
céphalique.

Ces données soulignent la nécessité de conduire un essai randomisé multicentrique
dédié, afin d’évaluer I’impact d’une stratégie d’hydratation peropératoire ciblée sur la
survenue de fistules pancréatiques et autres complications postopératoires.
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Objectifs

Evaluer I’impact d’une stratégie d’hydratation peropératoire basée sur une balance
hydrique nulle sur le risque de FP apres DPC.

Type d'étude

Etude randomisée multicentrique francaise

Population

Patients adultes opérés d’une DPC, pour pathologie bégnine ou maligne.
Groupe 1 : Hydratation restreinte (1 ml/kg/h pour compenser les pertes liées a la
sudation et la respiration + hydratation volume a volume en fonction de la diurése et

des pertes sanguine).

Groupe 2 : Hydratation standard.

Calcul d’effectif /
Taille de I'échantillon

La fréquence des fistules pancréatiques postopératoires est estimée a environ 20 %
dans la littérature. Nous faisons 1’hypothése qu’une stratégie d’hydratation
peropératoire restreinte permettrait de réduire ce taux a 10 %.

Risque Alpha : 0,05 ; Puissance : 0,80 ; Test bilatéral ; Pertes de suivis : 10 %
=> 400 patients

Criteres de jugement

Critere de jugement principal
- Survenue d’une fistule pancréatique (grade A, B ou C)

Criteres de jugements secondaires

- FP grade A,Bet C

- Complications globales

- Complications graves (Dindo-Clavien > 3)
- Complications respiratoires

-IRA

- Gastroparésie

- Transfusion postopératoire

- Durée d’hospitalisation

- Mortalité a 30j et 90j
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Durée de |'étude

Durée de I’étude : 4 ans

Déroulement de
|'étude

Durée d’inclusion : 36 mois
Recueil des données : 6 mois
Analyse des données : 6 mois

Remarques

Le protocole de gestion de I’hydratation du groupe Hydratation restreinte devra étre
¢établie avec 1’équipe d’anesthésie de Paul Brousse.




