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Qualités et Défauts :
+ : Design (étude prospective, randomisée) qui répond à une question pratique bien définie. 
- : Pertinence de la question en pratique ? Définition et grade de sévérité des fistules biliaires non basés sur 
l’International Study group of Liver Surgery [3]. Longue période d’inclusion.
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La fistule biliaire est l’une des complications les plus fréquentes (incidence: 4 à 26%) après résection hépatique et
est responsable d’une augmentation de la morbidité globale et de la durée d’hospitalisation. L’utilisation de drains
abdominaux ou l’application de matériels (colle à base de fibrine sur la tranche, patchs) ne reposent pas sur des
bases scientifiques solides. En 2003, une étude japonaise cas-contrôle de 66 patients rapportait une diminution du
taux de fistules après hépatectomie lorsqu’un drain transcystique était laissé en fin d’intervention (3.6% vs 26.3%)
[1]. L’hypothèse de l’effet « protecteur » du drain transcystique serait qu’il diminuerait la pression intra-biliaire
(décompression). Cependant, d’autres études rétrospectives n’ont pas confirmé ces conclusions [2].
L’objectif de cet essai multicentrique randomisé français était d’évaluer l’effet du drainage biliaire par un cathéter
transcystique sur l’apparition d’une fistule biliaire post-opératoire. Entre 2009 et 2016, 307 patients (hépatectomie
≥ 2 segments par laparotomie, sur un foie non cirrhotique) ont été randomisés dans 9 centres. Le critère de
jugement principal était l’apparition d’une fistule biliaire « clinique » dans les 30 jours post-opératoires, définie
comme la présence de bile dans le drainage abdominal pendant plus de 48 heures, une collection biliaire confirmée
par un drainage percutané (ou une reprise chirurgicale) ou la présence d’une péritonite biliaire lors de la reprise
chirurgicale. Après analyse en intention de traiter, les auteurs concluent qu’il n’est pas recommandé de mettre en
place un drain transcystique dans la prévention des fistules biliaires post-hépatectomie devant l’absence de
différence d’incidence entre les deux groupes (5.9% dans le groupe contrôle vs 5.7% dans le groupe drain
transcystique, p=1). La seule différence post-opératoire observée concernait la durée d’hospitalisation, plus longue
dans le groupe avec drainage transcystique (10 jours vs 11 jours, p=0.042). Les auteurs se sont également intéressés
aux facteurs de risque de fistule biliaire post-opératoire avec, en analyse univariée, une association avec la longueur
de la résection parenchymateuse (OR = 1.01, IC 95% [1.00 ; 1.02] p = 0.049).

Dans cette étude prospective, les auteurs ont montré que le drainage transcystique après une hépatectomie ne
permettait pas de prévenir l’apparition d’une fistule biliaire clinique. La principale critique est la pertinence de la
question soulevée puisque très peu d’équipes mettent systématiquement un transcystique en fin d’hépatectomie.
Malgré certaines limites (longue période d’inclusion, absence de dosage systématique de la bile dans le drain
(=fistules ISGLS grade A non analysables, pas d’analyse multivariée des facteurs de risques), cette étude de
supériorité, randomisée et multicentrique présente un design adapté à la question posée (notamment calcul
d’effectif), permettant donc de répondre formellement à la problématique, et ainsi d’arrêter une pratique empirique.
De plus, la présence d’un drain transcystique peut être, elle-même, source d’une augmentation de la durée
d’hospitalisation. Seule la longueur de la résection parenchymateuse était possiblement associée au risque de fistule
biliaire. Les auteurs ne retrouvaient pas d’association avec les autres facteurs de risque connus, comme la durée
opératoire, l’hépatectomie gauche, les pertes sanguines et la durée du clampage pédiculaire.
Dans la littérature on observe une stabilité du taux de fistule biliaire post-hépatectomie. D’autres études de ce type
devraient être menées afin d’homogénéiser les pratiques de prise en charge et de mettre en évidence un moyen
efficace de prévention. Plus généralement, on peut féliciter les auteurs d’avoir mené à terme une étude randomisée et
d’avoir répondu à la question. Ce type de protocole est vivement encouragé (notamment au sein de l’ACHBT…).
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