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La méthode d’élaboration de la présente note de cadrage est présentée en Annexe 1. 

1. Présentation et périmètre 

1.1. Demande 

Le Conseil national professionnel d’hépato-gastroentérologie (CNPHGE) a demandé à la Haute 

autorité de santé (HAS) d’évaluer l’acte de nécrosectomie1 endoscopique transluminale dans le 

traitement de la pancréatite aiguë nécrosante, en vue de statuer sur sa prise en charge par 

l’Assurance-maladie. Cette demande a été acceptée au programme de travail de la HAS de 20202. 

1.2. Contexte 

1.2.1. Pancréatite aiguë nécrosante 

Définition, formes, étiologie, épidémiologie, facteurs de risque, complications, diagnostic et classification. 

La pancréatite nécrosante (PN) est une des deux formes de la pancréatite aiguë3 (PA) (1). La majorité 

des cas de PA sont bénins (> 80 %), spontanément résolutifs et suivant une évolution simple sous 

forme de pancréatite œdémateuse interstitielle (POI) avec une faible mortalité (< 3 %). Les 10 à 20 % 

des cas restants peuvent en revanche être graves en étant associés à une forme nécrosante (PN) ; 

du parenchyme pancréatique (< 5 % des cas), du tissu péripancréatique (≈ 20 % des cas) ou des deux 

(75 à 80 % des cas). Une infection de la nécrose peut survenir dans chacune de ces trois cas (1-7). 

 
1 Appelée aussi « débridement de la nécrose ». 
2 Cette évaluation fait partie des sujets traités avec retard du fait de la crise sanitaire liée à la COVID-19. 
3 La pancréatite aiguë est l'inflammation aiguë du pancréas et/ou des tissus adjacents. 
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Les principales causes de PA, et indirectement de PN, sont la lithiase biliaire (calculs biliaires) dans 

40 à 45 % des cas, l’abus de l’alcool dans 35 à 40 % des cas, des causes diverses4 dans 

approximativement 10 % des cas et elle est idiopathique dans environ 10 % des cas (2, 4, 8, 9). 

L’incidence annuelle de PA, et par conséquent de PN, est en constante augmentation depuis les années 

70 en raison de la progression de certains facteurs de risque (obésité, lithiase biliaire, etc.) et de 

l’amélioration du diagnostic (mesure de la lipasémie, accès au scanner, etc.) (2). Cette incidence varie 

au cours des deux dernières décennies, selon le pays, entre 13 à 45/100 000 personnes et par an (2, 3, 

8, 10). Elle augmente avec l’âge et affecte généralement les plus de 60 ans (8, 10). En France, l’incidence 

est estimée à 22/100 000 personnes et par an (20 parmi les femmes et 30 parmi les hommes) (2, 11). 

L'infection de la nécrose survient dans 40 à 70 % des PN, et représente la principale complication en 

termes de fréquence et de pronostic (5). Elle est la cause principale de sepsis et de défaillance(s)5 

viscérale(s) (12) et par conséquent de la mortalité associée qui double (de 15 à 30 % environ) en cas 

d’infection (1, 13, 14). D’autres complications comme le saignement interne, la thrombose, la sténose 

et/ou l’insuffisance endocrine et/ou exocrine peuvent également être associées à la PN (2). 

Le diagnostic de PA nécessite la présence d’une douleur abdominale typique6, d’une lipasémie 

supérieure à 3N7 et, uniquement en cas d'incertitude sur ces deux premiers critères, la mise en évidence 

des signes caractéristiques d’une PA à la Tomodensitométrie (TDM8) après injection de produit de 

contraste (6, 16). La TDM (examen de référence à ce stade9) peut par ailleurs orienter vers le diagnostic 

de toute forme (e.g., collection nécrotique) et éventuelle infection10 associée en cas d’absence 

d’amélioration clinique (douleur, SRIS, défaillance viscérale persistante, etc.) (6, 17). Outre l'imagerie et 

l'état clinique du patient, l’évolution des marqueurs inflammatoires (e.g., CRP, IL-6) peut servir d'indicateur 

d’infection de la nécrose. À ce stade initial de diagnostic, l’identification de l’infection via la ponction 

percutanée n’est pas préconisée car elle peut être faussement négative (12 à 25 % des cas) et risque de 

contaminer une collection non-infectée (1, 18, 19). 

Une distinction importante est faite, dans la classification révisée d'Atlanta de 2012 (6), entre les 

formes/collections pancréatiques composées uniquement de liquide (cas des POI) et celles qui résultent 

d'une nécrose et contiennent un composant solide (cas des PN) (cf. Annexe 2). Cette distinction aide à 

la décision thérapeutique notamment pour ce qui concerne la modalité et le moment de l’intervention. 

1.2.2. Description générale de la stratégie thérapeutique 

Les recommandations et guides de bonne pratique clinique (RBP), consultés dans le cadre de la 

réalisation de cette note de cadrage, préconisent de retarder11 quand cela est possible, toute forme de 

traitement interventionnel de PN jusqu'à ce que le stade de nécrose organisée12 (forme WON : Walled-

off necrosis) soit atteint (cf. Annexe 2) (21). Un traitement conservateur13 à cette phase peut éviter la 

nécessité d'une intervention chez certains patients atteints de PN, si l'infection n'entraîne pas de 

défaillance(s) viscérale(s) (22). La majorité des patients subiront néanmoins un traitement interventionnel 

(drainage ± nécrosectomie) qui devrait impliquer une approche progressive dite (step-up approach) 

 
4 Obstructions des canaux (tumeur), médicaments, hypertriglycéridémie, hypercalcémie, pancréatite post-CPRE, héréditaire, traumatisme, 
auto-immune, infection virale, etc. (2). 
5 Dysfonctionnement pulmonaire, rénal, hépatique, cardiaque, digestif, circulatoire, etc. 
6 Apparition aiguë d'une douleur épigastrique persistante et sévère irradiant souvent vers le dos (6). 
7 Une lipasémie au moins trois fois supérieure à la limite supérieure de la normale. La lipasémie est préférée à l'amylasémie car son taux 
reste élevé plus longtemps (jusqu'à 14 jours après l'apparition des symptômes versus 5 jours pour l’amylasémie) (15). 
8 En anglais: Contrast Enhanced Computed Tomography (CECT). 
9 L’IRM et l'échographie transabdominale sont également mais moins fréquemment utilisées pour identifier les formes/complications (6). 
10 La présence des bulles de gaz dans la collection nécrotique, sous TDM, peut refléter la présence d’une infection. 
11 Une intervention retardée est censée améliorer les pronostics chez les patients présentant une nécrose infectée (20). La justification du 
report de l'intervention découle principalement de l'époque où la nécrosectomie par chirurgie ouverte était le traitement de choix, et depuis 
l'introduction de l'approche progressive, le moment optimal du traitement interventionnel reste plus ou moins controversé (21). 
12 Aussi appelé en français nécrose encapsulée ou nécrose collectée. 
13 Traitement par ATB, surveillance étroite, contrôle de la douleur et des complications, support nutritionnel, etc. 
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multidisciplinaire (impliquant endoscopistes, chirurgiens, radiologues, anesthésistes, etc.) plutôt que 

l’approche chirurgicale conventionnelle (nécrosectomie par laparotomie) souvent associée à des taux 

élevés de morbidité et de mortalité qui peuvent atteindre 92 et 40 % respectivement (2, 5). 

Cette approche progressive consiste en l’utilisation d’une technique ou d’une combinaison de 

techniques dans un continuum de soins qui va du moins au plus invasif. Le traitement de première 

intention repose souvent sur un drainage radiologique percutané par cathéter (au mieux par voie 

rétropéritonéal14) ou un drainage endoscopique transmural par anastomose entre la cavité nécrotique 

et l’estomac (ou le duodénum) à l’aide d’une prothèse15. Chacune des procédures de drainage débute 

systématiquement par un prélèvement biologique pour identifier l’infection de la nécrose (2). 

Une nécrosectomie mini-invasive est ensuite réalisée en cas d'absence d'amélioration clinique après 

drainage16 et avant de recourir, en dernier choix, à la chirurgie ouverte. Les techniques mini-invasives 

les plus rapportées sont : i) le débridement rétropéritonéal vidéo-assisté (VARD), ii) la nécrosectomie 

rétropéritonéal par endoscopie percutanée17, iii) la nécrosectomie par coelioscopie (laparoscopie) et 

iv) la nécrosectomie endoscopique transluminale transgastrique (ou transduodénale) (l’acte à 

évaluer) (12, 14, 21). Un diagramme résumant la stratégie thérapeutique de la PN figure en Annexe 3. 

Le choix de la méthode de nécrosectomie dépendra de la stratégie de traitement prédéfinie lors du 

drainage (e.g., voie d’abord percutané ou endoscopique), mais également de l’étendue, du contenu et 

de la localisation de nécrose ainsi que l’accessibilité à cette dernière, de l’état physique/clinique du 

patient, de l'expérience et de l'expertise de l'équipe multidisciplinaire ainsi que des ressources 

disponibles (1). Ainsi, même si les procédures de nécrosectomie semblent parfois comparables, elles 

sont souvent utilisées dans des situations cliniques différentes. La combinaison de deux techniques est 

donc parfois nécessaire pour débrider toute la masse nécrotique18 (2, 17, 24). 

1.2.3. Indication de la nécrosectomie pancréatique 

Les RBP consultés lors de la réalisation de cette note de cadrage rapportent quasi unanimement que, 

indépendamment de la technique, la nécrosectomie doit être indiquée devant : 

− une pancréatite aiguë nécrosante, de préférence19 de forme organisée (WON), infectée ou 

suspectée cliniquement d’être infectée sans amélioration ou avec détérioration clinique20, le plus 

souvent21 en complément ou après l’échec du drainage percutané ou endoscopique ; 

− une pancréatite nécrosante stérile avec des complications moins classiques comme : le syndrome 

du compartiment abdominal, l’hémorragie non contrôlée, l’ischémie mésentérique, la déconnexion 

du canal pancréatique principal et l’obstruction gastrique, intestinale ou biliaire en rapport avec une 

masse nécrotique22. 

 

En résumé, la nécrosectomie pancréatique par voie endoscopique transluminale s’adresserait 

principalement aux patients sans amélioration clinique après drainage percutané ou 

endoscopique d’une nécrose pancréatique organisée (WON) infectée ou cliniquement suspectée 

d’être infectée, et moins souvent aux patients avec une nécrose stérile symptomatique. 

 
14 Lors de la consultation du G4, il a été précisé que la voie d’abord de drainage radiologique percutané à privilégier est la voie 
rétropéritonéale, mais cela n’est pas toujours possible, car la voie péritonéale peut être nécessaire en fonction de la localisation de la nécrose. 
15 Prothèses plastiques de type « double queue de cochon » ou plus souvent métalliques de type SEMS « Self-Expandable Metal Stents ». 
16 Environ 36 à 50 % des cas nécessitent une nécrosectomie après absence d’amélioration clinique après drainage (23).  
17 Également appelée rétropéritonéoscopie ou en anglais « STE : Sinus Tract Endoscopy » (14). 
18 Lorsque la nécrose s’étend dans les gouttières pariéto-colique ou à distance de l’arrière-cavité des épiploons, la nécrosectomie 
endoscopique peut être complétée par une nécrosectomie, par voie percutanée. 
19 Si l'état clinique du patient permet d'attendre environ (ou plus que) quatre semaines pour la formation d'une paroi autour de la nécrose. 
20 Principalement en cas de défaillance d'organe persistante. 
21 Rarement, la nécrosectomie est réalisée en même temps que le drainage. 
22 Les collections pancréatiques en dehors de la pancréatite aiguë (e.g., les collections de liquide pancréatique postopératoire, 
essentiellement après pancréatectomie, et le drainage vésiculaire trans bulbaire) sont hors périmètre de l’évaluation. 
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1.2.4. Brève description de l’acte à évaluer 

Pour éviter la confusion entre la terminologie française et anglaise, il est important de rappeler que 

cette évaluation ne concerne pas la technique de nécrosectomie endoscopique rétropéritonéale 

percutanée (également appelé : rétropéritonéoscopie ou en anglais STE : Sinus Tract Endoscopy) 

mais uniquement la nécrosectomie endoscopique transluminale. Cette dernière est réalisée, sous 

anesthésie générale ou parfois locale avec sédation23 (25), par voie orale puis surtout par voie 

transgastrique (moins fréquemment par voie transduodénale24) pour accéder à la cavité nécrotique 

(œsophagogastro/duodénoscopie). Elle est souvent associée à un guidage échographique25 (EUS : 

endoscopic ultrasound) ou fluoroscopique ou les deux (17, 24, 26). Deux procédures endoscopiques 

sont principalement rapportées : 

Une première procédure appelée DEN (Direct Endoscopic Necrosectomy) consiste tout d'abord à 

repérer la zone nécrotique principale26, puis à réaliser une ponction dans la zone non-vasculaire de la 

paroi postérieure de l'estomac et mettre en place un fil guide. Il convient ensuite de dilater le point de 

ponction à l'aide d'un ballonnet sur le fil guide pour permettre l'accès de l'endoscope à la collection 

nécrotique, puis les tissus nécrotiques sont retirés au moyen d’une sonde de Dormia, d’une anse de 

polypectomie, d’une anse à filet ou d’une pince tripode (17, 24, 26). 

Une deuxième procédure endoscopique, plus récente et plus largement utilisée (17), consiste à 

réaliser, après repérage de la zone nécrotique, une anastomose entre l'estomac (ou le duodénum) et 

la cavité nécrotique, à l'aide d’un stent métallique auto-expansible (SEMS27) afin de drainer le matériel 

nécrotique. Compte tenu de diamètre du stent (≥ 15 mm), une nécrosectomie transprothétique de la 

cavité à l'aide d'un gastroscope est possible dans un deuxième temps, en fonction de l'évolution 

clinique et radiologique du patient et de la nécrose respectivement (17, 24, 26). 

Plusieurs séances de nécrosectomie sont souvent nécessaires, jusqu'à ce que la cavité nécrotique 

soit propre et tapissée de tissu de granulation28 (17, 24, 26). 

1.2.5. Historique des évaluations de la HAS des dispositifs médicaux associées 

à l'acte à évaluer 

Comme indiqué ci-dessus, la nécrosectomie endoscopique est parfois réalisée en transprothétique 

après la pose d’un stent lors de la première étape de drainage endoscopique. 

En 2017, la CNEDiMTS29 a évalué pour la première fois un nouveau SEMS de type LAMS (Lumen-

Apposing Metal Stents), nom commercial « HOT AXIOS30 » disponible en quatre diamètres (6, 8, 10 

et 15 mm) et a donné un avis favorable quant à son inscription sur la LPPR31. Deux autres avis 

favorables ont été rendus en 2018 et en 2020, portant sur l’inscription de deux nouvelles références 

avec respectivement un nouveau diamètre de 20 mm et une longueur du collier de 15 mm. En 

novembre 2023, la HAS a rendu un avis favorable à la demande de renouvellement de l'inscription de 

« HOT AXIOS » (voir plus de détails en Annexe 4). 

 
23 Monitored Anesthesia Care. 
24 Selon un expert consulté en cette phase du cadrage, la voie d’abord transduodénale est techniquement plus compliquée que la voie 
transgastrique. 
25 Associer l'échographie à l’endoscopie permet un meilleur repérage de la zone nécrotique et minimise le risque de perforation des structures 
adjacentes et de saignement en évitant les vaisseaux sanguins intermédiaires. 
26 Présentée comme renflement de la paroi de l'estomac distendu avec du CO2. Sinon, à l’aide de l’imagerie (souvent l’échographie). 
27 SEMS: Self-Expandable Metal Stents. 
28 Un nouveau tissu conjonctif et des vaisseaux sanguins microscopiques qui se forment à la surface d'une plaie lors de la cicatrisation. 
29 Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé. 
30 Stent métallique de 2e génération, est un implant d’apposition biliopancréatique luminal. 
31 Liste des produits et prestations remboursables. 
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1.2.6. Données de pratique en France 

1.2.6.1. Actes déjà inscrits sur la CCAM 

Deux actes de nécrosectomie de PN font déjà l’objet d’un libellé à la Classification commune des actes 

médicaux (CCAM) et sont par conséquent pris en charge par l’Assurance-maladie depuis 2005, à 

savoir : la nécrosectomie pancréatique par chirurgie ouverte (HNFA012) et par cœlioscopie 

(HNFC027). Trois actes de drainage font également l’objet d’une prise en charge32 (cf. Annexe 3). 

1.2.6.2. Estimation de la population cible 

Afin d’approcher la population cible33, les nombres d'actes de drainage et de nécrosectomie réalisés 

par an sur la période 2015 à 2022 ont été extraits du site de l’Agence technique de l'information sur 

l'hospitalisation (ATIH)34. Les chiffres sont présentés en détail en Annexe 5. 

En 2022, 1 670 actes de drainage de PN (dont 1 534 actes endoscopiques, 92 %) ont été codés. Selon 

la littérature préliminaire recueillie (23), environ 36 à 50 % de ces cas ayant subi un drainage 

nécessiteront une nécrosectomie. Il est estimé, sur cette base, que le nombre d’actes de 

nécrosectomie endoscopique serait de l’ordre de 600 à 835 actes par an. À souligner qu’une 

éventuelle introduction de la nécrosectomie endoscopique réduira le recours à la cœlioscopie et à la 

chirurgie ouverte (617 actes codés en 2022 avec ces deux techniques). 

Des estimations du même ordre de grandeur sont retrouvées si l'on considère l'incidence de PA en 

France (22/100 000 personnes et par an), la population en France (68 millions), la part de PN parmi 

les PA (10 à 15 %) et la nécessité d’une nécrosectomie après drainage (36 à 50 %). Le nombre des 

patients nécessitant une nécrosectomie pancréatique serait de l’ordre de 500 à 1 500 par an. 

En outre, le demandeur a indiqué que le volume d'actes actuellement réalisés en France est d’environ 

1 000 par an, dans une vingtaine de centres. Le volume d’actes prévisionnel reste le même en cas de 

remboursement selon lui. 

1.3. Enjeux 

1.3.1. Enjeux cliniques 

Selon le demandeur, la nécrosectomie endoscopique transluminale de PN permettrait de disposer 

d'une option thérapeutique considérée comme complémentaire au drainage et itérative en cas 

d’absence d’amélioration clinique. Il s’agit, selon lui, d’une alternative moins invasive (plus sûre) et au 

moins aussi efficace que les deux techniques de nécrosectomie déjà prises en charge par l'Assurance-

maladie, à savoir, la coelioscopie et la chirurgie ouverte. Les principaux bénéfices cliniques 

revendiqués de l’acte, par rapport à ces techniques conventionnelles, seraient : 

− une morbi-mortalité plus faible ; 

− une réduction significative de temps d’hospitalisation et une réhabilitation des patients plus rapide, 

notamment en termes de réalimentation ; 

− un arrêt des antibiotiques plus rapide. 

La principale limite clinique serait le taux de réintervention plus élevé qu'avec le traitement 

conventionnel (la chirurgie ouverte). 

 
32 HNJA001 : Drainage de collection pancréatique par laparotomie ; HNJC001 : Drainage de collection pancréatique par coelioscopie ; 
HNCJ001 : Drainage transmural endoscopique par anastomose entre une cavité collectée du pancréas et l'estomac ou le duodénum. 
33 La population de patients visée par la nécrosectomie pancréatique par voie endoscopique. 
34 Agence technique de l'information sur l'hospitalisation https://www.scansante.fr/opendata/pmsi-mco/ccam [consulté le 12/10/2023]. 

https://www.scansante.fr/opendata/pmsi-mco/ccam
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1.3.2. Enjeux organisationnels 

La réduction du temps d'hospitalisation, par rapport aux comparateurs, constitue un atout majeur de 

la nécrosectomie pancréatique endoscopique sur le plan organisationnel en post-intervention. L’acte 

nécessite cependant d’équiper (si ce n'est pas déjà le cas) les centres susceptibles de le réaliser en 

appareils et en sonde d’endoscopie (ou d’échoendoscopie). Par ailleurs, la réalisation de cet acte exige 

une grande technicité et une durée de réalisation qui peut aller jusqu’à plusieurs heures, avec une 

répétition des séances pour l’élimination des fragments résiduels de la nécrose le cas échéant. 

L’accessibilité à la nécrose à traiter par voie endoscopique peut également jouer en faveur/ défaveur 

de l'utilisation de la technique. 

1.4. Cibles de l’évaluation 

➔ Patients présentant des pancréatites aiguës nécrosantes ; 

➔ Professionnels de santé des spécialités impliquées dans l’orientation des patients, et la 

réalisation de l’intervention (gastroentérologues, chirurgiens viscéraux, radiologues, 

anesthésistes-réanimateurs, etc.) ;  

➔ Assurance-maladie qui appréciera, sur la base de l’avis de la HAS, l’opportunité d’inscription de 

l’acte sur la CCAM en vue de sa prise en charge financière. 

1.5. Objectifs de l’évaluation 

L’objectif médical de ce travail sera d’évaluer la balance bénéfice/risque de la nécrosectomie 

pancréatique endoscopique dans le traitement de PN vis-à-vis des comparateurs pertinents. Dans le 

cas où cette balance serait favorable, l’objectif organisationnel sera de définir les conditions de 

réalisation spécifiques de l’acte et l’impact organisationnel de sa mise en place et de sa diffusion. Le 

bien-fondé de l’inscription de cet acte sur la CCAM35 sera apprécié au regard des résultats obtenus 

pour les deux objectifs précédents. 

1.6. Délimitation du thème/questions à traiter 

Compte tenu des données contextuelles récentes issues de la littérature initialement recueillie dans le 

cadre de la réalisation de cette note de cadrage, et conformément aux standards internationaux de 

réalisation d’une revue systématique de qualité, et en considérant les éléments rapportés dans la 

demande, le champ et les critères d’évaluation ci-dessous ont pu être établis. 

1.6.1. Champs de l’évaluation  

Il consistera à apprécier l’intérêt de traiter la pancréatite aiguë nécrosante par nécrosectomie 

endoscopique transluminale en cas d’absence d’amélioration clinique après drainage (endoscopique 

ou radiologique percutané) et avant de recourir au traitement chirurgical plus invasif. 

1.6.2. Évaluation de la balance bénéfice/risque  

Afin de répondre à l’objectif médical de l’évaluation, les questions posées pour apprécier la balance 

bénéfice/risque sont : 

➔ Q1- Quelle est l’efficacité de la nécrosectomie endoscopique transluminale, lorsqu’elle est 

indiquée, par rapport à la nécrosectomie pancréatique par chirurgie ouverte (laparotomie) ou par 

cœlioscopie (laparoscopie), dans le traitement de la pancréatite aiguë nécrosante ? 

 
35 Selon les articles L161-37 et L162-1-7 du code de la sécurité sociale. 
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➔ Q2- Quelle est la sécurité de la nécrosectomie endoscopique transluminale, lorsqu’elle est 

indiquée, par rapport à la nécrosectomie pancréatique par chirurgie ouverte (laparotomie) ou par 

cœlioscopie (laparoscopie), dans le traitement de la pancréatite aiguë nécrosante ? 

 

La balance bénéfice/risque de la nécrosectomie endoscopique transluminale sera appréciée 

au regard des données comparant son efficacité et sa sécurité vis-à-vis des deux 

comparateurs. 

 

Compte tenu des éléments de contexte, des enjeux cliniques et de l’objectif médical présentés ci-

dessus, et des questions (Q1 et Q2) qui en résultent, une grille PICOTS36 a été établie afin de définir 

les critères de sélection des études susceptibles de répondre à ces questions (cf. Tableau 1). 

Tableau 1. PICOTS36 relatifs à l’évaluation de la balance bénéfice/risque de la nécrosectomie pancréatique par voie 
endoscopique transluminale. 

Population cible Patients37 présentant une pancréatite aiguë nécrosante (voir l’indication ci-dessus).  

Intervention à 

évaluer 

Nécrosectomie pancréatique par voie endoscopique transluminale transgastrique ou transduodénale.  

Comparateurs38 
− Nécrosectomie pancréatique par chirurgie ouverte (laparotomie) ; 

− nécrosectomie pancréatique par cœlioscopie (laparoscopie).  

Critères 

d’évaluation39 
Efficacité (Q1) Sécurité (Q2) 

Critères primaires 

− Résolution de défaillance(s) viscérale(s) ; 

− résolution du SRIS/septicémie. 

− Mortalité. 

Critères secondaires 

− Résolution de la cavité nécrotique prouvée par 

radiologie ; 

− résolution des symptômes cliniques primaires 

(douleurs abdominales, nausées, 

vomissements, etc.) ; 

− évolution des paramètres biologiques (e.g., taux 

des marqueurs inflammatoires CRP, IL-6, 

leucocytose) ; 

− nombre de séances (répétition de la procédure) ; 

− recours à la chirurgie en urgence ou aux 

traitements complémentaires/supplémentaires ; 

− durée d’hospitalisation (séjour à l'hôpital, y 

compris unité de soins intensifs, de réanimation, 

etc.) ;  

− temps de réhabilitation, de retour à une activité 

normale (ou au travail) ; 

− qualité de vie40 liée à la santé en utilisant un outil 

validé (e.g., SF-3641, EQ-5D42) ; 

− Surinfection de la nécrose ; 

− saignement nécessitant une intervention ou une 

transfusion (e.g., hémorragie sur rupture des 

vaisseaux dans la nécrose ou hémorragie 

digestive) ; 

− perforation d'un organe viscéral nécessitant une 

intervention (e.g., perforation digestive) ; 

− survenue de fistule pancréatico-cutanée ou 

entéro-cutanée nécessitant une intervention ; 

− survenue d’embolisation artérielle ; 

− survenue d’insuffisance pancréatique endocrine 

ou exocrine (e.g., survenue de diabète) ; 

− dysfonctionnement systémique (aggravation des 

conditions médicales préexistantes) ; 

− complication/délocalisation de l’endoprothèse ; 

− événements indésirables liés à la 

procédure (infection du site opératoire, hernie 

incisive, etc.) ; 

 
36 PICOTS signifie : Patients, Intervention, Comparateurs, Outcomes, Temps et Schéma des études.  
37 Y compris des sujets plus jeunes (< 18 ans) qui sont de plus en plus touchés, principalement à cause de l'obésité, selon le demandeur et 
les experts consultés. 
38 Ces deux comparateurs ne sont pas cliniquement idéaux car ils sont plus invasifs et interviennent en aval de l'acte d'intérêt, ils restent 
néanmoins les seuls choix étant les seuls actuellement couverts par l'assurance maladie. 
39 Les paramètres de définition ou d'identification des critères d'évaluation (Outcomes) peuvent changer d'une étude à l'autre. Ceci serait 
considéré lors de l’analyse des études, le cas échéant. 
40 Ce critère a été un point de controverse entre les experts consultés qui le jugent non pertinent et le CNPHGE qui y voit l'intérêt de le 
considérer comme un critère de jugement secondaire d’efficacité. 
41 Le test SF-36 est un test (questionnaire) standardisé de mesure de la qualité de vie. 
42 L’EQ-5D est une échelle de qualité de vie européenne. 
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− tout autre éventuel indicateur d'efficacité 

pertinent rapporté dans les études analysées ou 

par les experts et parties prenantes consultés43. 

− tout autre éventuel événement indésirable 

(indépendamment de son niveau de gravité) 

notifié dans les études analysées ou rapporté 

par les experts et parties prenantes consultés43. 

Délai 

d’observation 

Délais de suivi en fonction du critère d'évaluation (e.g., mortalité à court, moyen et long terme). Les études 

avec tous les délais de suivi seront sélectionnées pour l’analyse. 

Études 

recherchées  

Pour l’efficacité (Q1) : Essais contrôlés randomisés (ECR) et revues systématiques (RS) et méta-

analyses (MA) ayant compilé ce type d’essais ; à défaut, des études non-randomisées comparatives 

(EnRC) et RS et MA ayant compilé ce type d’études. 

Pour la sécurité (Q2) : Toutes les études comparatives quelle que soit leur nature, à savoir : ECR, EnRC 

et RS et MA ayant compilé ce type d’essais. 

1.6.3. Évaluation des aspects organisationnels de l’acte 

Compte tenu des enjeux organisationnels évoqués ci-dessus (e.g., haute technicité, durée et 

hétérogénéité de la procédure, répétition des séances, expertise requise, etc.), en cas de balance 

bénéfice/risque jugée favorable, l'évaluation s'attachera, à répondre aux deux questions ci-dessous.  

➔ Q3- Quelles sont les conditions de réalisation spécifiques à l’acte de la nécrosectomie 

endoscopique transluminale dans le traitement de la pancréatite aiguë nécrosante ? 

Les critères visant à guider la sélection et l’analyse des études publiées pour répondre à cette question 

sont détaillés en Annexe 6. 

➔ Q4- Quel serait l’impact organisationnel de la mise en place et diffusion de l’acte de la 

nécrosectomie endoscopique transluminale dans le traitement de la pancréatite aiguë nécrosante ?   

Cette question sera à son tour déclinée pour répondre aux différents macro-critères pertinents selon 

le guide méthodologique de la HAS pour l’évaluation des impacts organisationnels des technologies 

de santé44, à savoir ; l’impact sur le processus, sur les capacités et les compétences nécessaires, et 

sur la société ou la collectivité, et tous les critères qu’ils impliquent. 

1.7. Point de vue des experts et parties prenantes 

Conformément à la méthode d’élaboration de la note de cadrage décrite en Annexe 1, trois experts 

externes ont été consultés. Une version provisoire de la note de cadrage et un questionnaire 

(cf. Annexe 8) leur ont été adressés en amont des réunions qui ont donné lieu à des comptes-rendus 

(cf. Annexe 9). A l’issue de ces réunions, des ajustements ont été apportés à la note de cadrage qui a 

ensuite été envoyée aux parties prenantes pour recueillir leurs points de vue collectifs (cf. Annexe 10). 

Le CNP de radiologie et imagerie médicale (G4) considère que la note de cadrage pose bien la 

problématique, et propose des modifications mineures. Le CNP d’hépato-gastroentérologie 

(CNPHGE) considère pareillement que la note de cadrage est satisfaisante et de qualité. Cependant, 

il suggère, contrairement aux avis des experts, que « l’amélioration de la qualité de vie » mérite d’être 

considérée comme un critère de jugement secondaire car des études l’ont déjà évaluée. Le CNP de 

chirurgie viscérale et digestive (CNPCVD) n'a, à ce stade, pas encore rendu son point de vue sur la 

note de cadrage. Cette version du document tient compte des précisions apportés par les deux parties 

prenantes ayant répondu à la consultation. 

 
43 L’exhaustivité des critères d’évaluation ne pouvant être assurée a priori à ce stade du cadrage, tout autre critère identifié lors de l’évaluation 
et qui serait jugée pertinent à évaluer sera intégré au rapport final d’évaluation. 
44 https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/guide_methodologique_impacts_organisationnels.pdf 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/guide_methodologique_impacts_organisationnels.pdf
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2. Modalités de réalisation 

☒ HAS 

☐ Label 

☐ Partenariat 

2.1. Méthode de travail envisagée et actions en pratique pour la 

conduite du projet 

Ce travail sera mené selon la méthode générale d’évaluation des actes professionnels de la HAS45. Il 

associera ainsi, une analyse des faits publiés au recueil de l’opinion d’experts et de parties prenantes. 

2.1.1. Analyse des faits publiés 

2.1.1.1. Recherche documentaire 

Les bases de données bibliographiques Medline et Embase ainsi que les sites Internet d’organismes 

professionnels, d’institutions de santé ou d’agences d’évaluation listés en Annexe 7 seront interrogées. 

La recherche bibliographique portera sur la période allant de janvier 2010 à décembre 2023. Elle sera 

complétée par l’identification d’éventuelles références complémentaires citées dans les documents 

analysés ou fournies par les experts et parties prenantes sollicités. Une veille mensuelle sera ensuite 

assurée jusqu’à la fin de l’évaluation. 

2.1.1.2. Sélection des publications 

À la suite de l’interrogation des bases de données, une première sélection des documents sera basée 

sur titres et résumés afin d’exclure les documents hors champ et ceux publiés dans d’autres langues 

que le français ou l’anglais. Une seconde phase de sélection sera réalisée pour chaque question 

d’évaluation sur la base des critères d’évaluation définis précédemment (cf. Tableau 1 et Annexe 6). 

Les résultats de la sélection des études seront présentés sous forme de flow-chart. 

2.1.1.3. Analyse de la qualité méthodologique des études 

Les études sélectionnées à l’issue de la phase précédente seront ensuite analysées pour leur qualité 

méthodologique. Cette analyse sera effectuée selon les principes méthodologiques de la HAS et les 

standards internationaux, notamment de la collaboration Cochrane, en s’appuyant sur des outils 

validés et adaptés aux études sélectionnées. L’appréciation de la qualité méthodologique sera réalisée 

en s’appuyant sur les grilles « RoB 246 » pour les essais comparatifs randomisés, « ROBINS-I47 et/ou 

MINORS48 » pour les études non-randomisées (le cas échéant) et sur la grille « AMSTAR-249 » pour 

les revues systématiques avec ou sans méta-analyse. Les études jugées à haut risque de biais seront 

explicitement exclues de l’analyse. 

Si la quantité et la qualité de données disponibles le permettent (au moins trois essais, de qualité 

méthodologique suffisante, répondant aux critères d’évaluation formulés), leur compilation au sein 

d’une méta-analyse pourra être envisagée. À défaut, l’analyse sera structurée sous forme d’une revue 

systématique narrative. 

 
45 https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels 
46 RoB 2: a revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials. 
47 ROBINS-I: a Cochrane tool for assessing risk of bias in non-randomized studies of interventions. 
48 MINORS: a methodological index for non-randomized studies. 
49 AMSTAR 2: outil d'évaluation critique des revues systématiques qui incluent des études randomisées ou non. 

https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2832949/fr/description-generale-de-la-procedure-d-evaluation-d-actes-professionnels
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La balance bénéfice/risque de la nécrosectomie pancréatique endoscopique transluminale sera 

évaluée par rapport aux comparateurs, au regard des données d’efficacité et de sécurité ainsi 

analysées. Cette analyse tiendra compte des risques de biais le cas échéant, et de la validité externe 

des résultats (pertinence clinique et transposabilité du résultat à la population cible dans le contexte 

français). En cas de balance bénéfice/risque favorable, les conditions de réalisation seront définies, et 

l’évaluation de l’impact organisationnel sera menée selon la méthode de la HAS décrite dans son guide 

relatif à la cartographie des impacts organisationnels pour l’évaluation des technologies de santé50. 

2.1.2. Recueil de l’opinion d’experts et de parties prenantes 

En complément de l’analyse des faits publiés - pour éclairer ces derniers et notamment les replacer dans 

le contexte français - l’évaluation à mener s’accompagnera de consultations de professionnels de santé 

qui seront sollicités comme experts externes à titre individuel, impliquant gastro-entérologues, 

radiologues, chirurgiens viscéraux, infectiologues et réanimateurs, et comme parties prenantes à titre 

collectif, impliquant les CNP des spécialités concernées ainsi que des représentants des patients (cf. 

Tableau 2). 

Tableau 2. Organismes professionnels et associations de patients qui seront consultés pour l’évaluation. 

Spécialités Nom de l’organisme à solliciter 

Déjà consultés 

sur la présente 

note de cadrage 

Sur le rapport de 

l’évaluation 

Gastroentérologues CNP d’hépato-gastroentérologie (CNPHGE) (le demandeur) ✔ ✔ 

Radiologues 

interventionnels 
CNP de radiologie et imagerie médicale (G4)  ✔ ✔ 

Chirurgiens viscéraux CNP de chirurgie viscérale et digestive (CNPCVD) ✔ ✔ 

Anesthésistes réanimateurs 
CNP d’anesthésie-réanimation et médecine périopératoire 

(CNPARMPO) 
✘ ✔ 

Infirmiers anesthésistes CNP infirmier(e)s-anesthésistes (CNPIA) ✘ ✔ 

Infectiologues CNP Maladies Infectieuses et Tropicales (CNPMIT) ✘ ✔ 

Médecins urgentistes CNP de Médecine d’Urgence (CNPMU) ✘ ✔ 

Associations de patients et 

d’usagers 
France Assos Santé51 ✘ ✔ 

2.2. Productions prévues 

Rapport d’évaluation technologique ; avis et décision de la HAS ; résumé INATHA52. 

2.3. Calendrier prévisionnel des productions 

Rapport d’évaluation technologique : 

− analyse de la littérature et rédaction du rapport : février-avril 2024 ; 

− recueil de la position des experts au sein d’un groupe de travail : mai 2024 ; 

− relecture du rapport par les parties prenantes : juin 2024 ; 

− passage en commission puis Collège et rédaction de l’avis : juillet 2024 ; 

− publication : juillet 2024. 

 
50 https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/guide_methodologique_impacts_organisationnels.pdf 
51 Absence d'association spécialisée dans la pancréatite aiguë. 
52 International Network of Agencies for Health Technology Assessment. 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/guide_methodologique_impacts_organisationnels.pdf
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Annexe 1. Méthode d’élaboration de la note de cadrage. 

Préambule 

Le cadrage est une étape systématique qui marque le début de la procédure d’évaluation standard. Il 

doit garantir sa pertinence et exige pour ce faire d’appréhender les principales dimensions de la 

technologie de santé à évaluer. Le cadrage s’intéresse ainsi à ses dimensions médicales (qualité et 

sécurité des soins), organisationnelles, professionnelles ou encore économiques. Sont ainsi 

examinées : 

➔ les motivations, enjeux et finalités de la demande adressée à la HAS ; 

➔ le contexte médical de cette demande (maladie(s) impliquée(s), population cible, stratégie 

de prise en charge en vigueur, procédures de référence et alternatives proposées, 

organisation des soins) ; 

➔ la technologie de santé à évaluer (déterminants techniques, bénéfices et risques attendus) ; 

➔ les contextes réglementaires et économiques. 

 

Note de cadrage 

La note de cadrage est le document qui synthétise l’ensemble de l’analyse menée durant cette phase 

initiale. Cette note précise le périmètre du sujet, formule les questions d’évaluation devant être traitées 

(et le cas échéant celles exclues) et prévoit les moyens et les méthodes pour y répondre. Sont ainsi 

définis : 

➔ les critères d’évaluation (critères d’efficacité, de sécurité, aspects organisationnels…) ; 

➔ la stratégie de recherche bibliographique à mener en conséquence ; 

➔ la méthode d’analyse des données (revue systématique descriptive, méta-analyse, 

enquête…) ; 

➔ les éventuels collaborateurs conjointement investis de cette évaluation (autre service de la 

HAS, institution extérieure) ; 

➔ et le calendrier prévisionnel d’évaluation (dates de début d’évaluation et de publication de 

l’avis de la HAS). 

 

Consultations réalisées 

Une recherche documentaire initiale a permis d’identifier les principales données de synthèse publiées 

(revues systématiques, méta-analyse, recommandations de bonnes pratiques, rapports antérieurs 

d’évaluation technologique ou encore articles de synthèse). Une analyse préliminaire de ces 

publications en a dégagé et synthétisé les points clés utiles à cette phase de cadrage. 

Afin de s’assurer que toutes les dimensions importantes de ce sujet ont été envisagées, des 

consultations d’experts externes via des questionnaires et des réunions (cf. Annexe 8 et Annexe 9), 

puis des parties prenantes (cf. Tableau 2) via des fiches de recueil d’opinions, ont été menées 

(cf. Annexe 10). 

 

Validation et diffusion  

La note de cadrage est examinée par la CNEDiMTS (Commission nationale d’évaluation des dispositifs 

médicaux et des technologies de santé) puis validée par le Collège de la HAS. Elle est alors diffusée 

sur le site de la HAS. 
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Annexe 2. Résumé, selon la classification révisée d’Atlanta 2012, des 
formes/collections liquidiennes dans la pancréatite aiguë et leurs critères sous TDM* 
(2, 4, 6). 

Délai après 

l'apparition des 

symptômes 

Pancréatite œdémateuse interstitielle (POI) Pancréatite nécrosante (PN) 

− Nécrose parenchymateuse seule 

− Nécrose péripancréatique seule 

− Nécrose pancréatique + péripancréatique combinée 

< 4 semaines 

Collecte liquidienne péripancréatique aiguë 

(APFC : Acute Peripancreatic Fluid Collection) 

Critères sous TDM* : 

- Collecte homogène avec densité de fluide 

- Confiné par des plans fasciaux 

péripancréatiques normaux 

- Aucune paroi définissable encapsulant la 

collection 

- Adjacent au pancréas (pas d'extension 

intrapancréatique) 

Collection nécrotique aiguë (ANC : Acute Necrotic 

Collection) 

Critères sous TDM* : 

- Densité hétérogène et non liquide à des degrés 

divers à différents endroits (certains semblent 

homogènes au début) 

- Aucune paroi définissable encapsulant la 

collection 

- Localisation intra et/ou extrapancréatique 

≥ 4 semaines 

Pseudokyste péripancréatique (PK) 

Critères sous TDM* : 

- Bien circonscrit, généralement rond ou ovale 

- Densité de fluide homogène 

- Aucun composant non liquide 

- Paroi bien défini (complètement encapsulé) 

- La maturation nécessite généralement > 4 

semaines après le début de la pancréatite 

aiguë 

Nécrose pancréatique circonscrite/organisée 

(WON : Walled-off necrosis) 

Critères sous TDM* : 

- Hétérogène avec densité liquide et non liquide 

avec divers degrés de loculations (certaines 

peuvent apparaître homogène) 

- Paroi bien définie (complètement encapsulée) 

- Localisation intra et/ou extrapancréatique 

- Présence des bulles de gaz en cas d’infection** 

Par convention, les AFPC et PK ne peuvent survenir que lors d’une POI et les ANC et WON ne peuvent survenir que lors d’une PN.  

Toutes ces collections peuvent être stériles ou infectées. 

* TDM: Tomodensitométrie après injection de produit de contraste ( CECT : contrast enhanced computed tomography).                                                      
** Les bulles de gaze peuvent également être visibles sous TDM en cas de fistule entre la collection et le tube digestif. 
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Annexe 3. Diagramme résumant les approches thérapeutiques de la pancréatite nécrosante. 

A. État des lieux des approches thérapeutiques de la pancréatite aiguë nécrosante, B. Stratégie progressive. 
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Annexe 4. Historique des évaluation des dispositifs médicaux associer à l’acte. 

Des stents (prothèses) en plastique dits « en double queue de cochon » et des stents métalliques auto-

expansibles (SEMS53) sont utilisés pour le drainage transmural des collections nécrotiques. Les SEMS 

de grand diamètre (≥15 mm) semblent fournir une meilleure évacuation du matériau nécrotique que 

ceux en plastique lors d’un drainage (1), tout en permettant l'accès à une éventuelle nécrosectomie 

endoscopique si nécessaire. Un nouveau type des SEMS appelé LAMS54 est de plus en plus utilisé, 

car leur courte longueur (10 mm) est plus appropriée que les SEMS classiques (généralement pas 

moins de 6 cm). De plus, il est associé à un système de largage amélioré55 muni d’une fonction 

d’électrocautérisation (1). 

En 2017, la CNEDiMTS a évalué, la première fois, un dispositif LAMS appelé « HOT AXIOS56 » 

(disponible à ce stade en quatre diamètres 6, 8, 10 et 15 mm), et a rendu un avis favorable57 à son 

inscription sur la LPPR58 (arrêté 05/09/201859, Journal officiel du 11/09/2018). Elle avait octroyé un 

avis de service attendu (SA) suffisant et une amélioration de service attendu (ASA) importante (niveau 

II) par rapport aux prothèses plastiques « en double queue de cochon » dans l’indication du drainage 

endoscopique transgastrique ou transduodénale d’un Pseudokyste pancréatique non exclusivement 

liquidien, ou d’une nécrose organisée (WON) dont la quantité de liquide est ≥ 70 % (27). 

En 201860 et en 202061, la CNEDiMTS a donné un avis favorable quant à l’inscription de deux nouvelles 

références pour le « HOT AXIOS », le diamètre 20 mm et la longueur du collier 15 mm respectivement. 

Ces modifications des conditions d’inscription font suite aux arrêtés du 17/12/201862 (Journal officiel 

du 19/12/2018) et du 06/10/202063 (Journal officiel du 09/10/2020). 

Un avis sur une demande de renouvellement d’inscription de ce dispositif « HOT AXIOS » sur la LPPR 

a été rendu par la HAS en 202364, avec un SA suffisant et une ASA modérée (niveau III) par rapport 

au prothèses plastiques « en double queue de cochon ». 

La durée de pose du stent pour le drainage est variable. Le fait de laisser le LAMS en place au-delà 

de plusieurs semaines suscite des inquiétudes à cause des rapports de saignements retardés et de 

son délogement durant la nécrosectomie. Les RBP préconisent que les SEMS de tout type ne doivent 

pas être laissés en place à long terme (maximum quatre semaines sur un WON) (1). 

 
53 SEMS: Self-Expandable Metal Stents. 
54 LAMS: Lumen-Apposing Metal Stents.  
55 Réduise les difficultés techniques, évite la nécessité d'une dilatation du tractus pour l'insertion d'un stent, raccourcisse la durée de la 
procédure et peut éviter la nécrosectomie (1). 
56 Stent métallique de 2e génération, est un implant d’apposition biliopancréatique luminal. 
57 Avis de la Commission du 05/12/2017 relatif à HOT AXIOS, implant d’apposition biliopancréatique luminal et son système de 
largage muni d’une fonction d’électrocautérisation. HAS; 2018. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-
01/hot_axios_5_decembre_2017_5318_avis.pdf 
58 Liste des produits et prestations remboursables. 
59 Arrêté du 5 septembre 2018 portant inscription de l'implant d'apposition biliopancréatique luminal HOT AXIOS de la société BOSTON 
SCIENTIFIC au titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale, publié 
au Journal Officiel de la république Française le 11/09/2018. http://www.legifrance.gouv.fr/  
60 Avis de la Commission du 09/10/2018 relatif à HOT AXIOS, implant d’apposition biliopancréatique luminal et son système de 
largage muni d’une fonction d’électrocautérisation. HAS; 2018. https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-
5748_HOT%20AXIOS_09_octobre_2018_(5748)_avis_occultation.pdf 
61 Avis de la Commission du 28/07/2020 relatif à HOT AXIOS, implant d’apposition biliopancréatique luminal et son système de 
largage muni d’une fonction d’électrocautérisation. HAS; 2020. https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-
6267_HOT%20AXIOS_28_juillet_2021_(6267)_avis_occultation.pdf 
62 Arrêté du 17/12/2018 relatif à la modification des conditions d'inscription de l'implant d'apposition biliopancréatique luminal HOT 
AXIOS de la société BOSTON SCIENTIFIC inscrit au titre III de la LPPR prévue à l'article L. 165-1 du CSS, publié au Journal Officiel de la 
République Française le 19/12/2018. 
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000037826388?init=true&page=1&query=hot+axios&searchField=ALL&tab_selection=all  
63 Arrêté du 06/10/2020 relatif à la modification des conditions d'inscription de l'implant d'apposition biliopancréatique luminal HOT 
AXIOS de la société BOSTON SCIENTIFIC inscrit au titre III de la LPPR prévue à l'article L. 165-1 du CSS, publié au Journal Officiel de la 
République Française le 09/10/2020. https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042410595  
64 Avis de la Commission du 28/07/2020 relatif au renouvellement d'inscription de HOT AXIOS sur la LPPR. https://www.has-
sante.fr/jcms/p_3477473/fr/hot-axios 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-01/hot_axios_5_decembre_2017_5318_avis.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-01/hot_axios_5_decembre_2017_5318_avis.pdf
http://www.legifrance.gouv.fr/
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-5748_HOT%20AXIOS_09_octobre_2018_(5748)_avis_occultation.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CEPP-5748_HOT%20AXIOS_09_octobre_2018_(5748)_avis_occultation.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-6267_HOT%20AXIOS_28_juillet_2021_(6267)_avis_occultation.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-6267_HOT%20AXIOS_28_juillet_2021_(6267)_avis_occultation.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000037826388?init=true&page=1&query=hot+axios&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042410595
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3477473/fr/hot-axios
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3477473/fr/hot-axios
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Annexe 5. Nombre d’actes de drainage et de nécrosectomie pancréatique entre 
2015 et 2022 (source : Données ATIH65-Base nationale publique et privée).  

Code 

CCAM 
L’acte 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 

HNFA012 
Nécrosectomie pancréatique, par chirurgie 

ouverte (laparotomie) 
205 181 166 166 127 149 140 148 

HNFC027 
Nécrosectomie pancréatique, par coelioscopie 

(laparoscopie) 
92 111 153 251 308 231 364 469 

HNCJ001 Drainage trans mural endoscopique 688 782 884 1058 1210 1344 1577 1534 

HNJA001 
Drainage de collection pancréatique, par 

chirurgie ouverte (laparotomie) 
251 222 207 194 170 149 135 103 

HNJC001 
Drainage de collection pancréatique, par 

coelioscopie (laparoscopie) 
49 43 40 30 30 48 36 33 

Nombre total d'acte de nécrosectomie 297 292 319 417 435 380 504 617 

 
65 Agence technique de l'information sur l'hospitalisation : https://www.scansante.fr/opendata/pmsi-mco/ccam [consulté le 12/10/2023]. 

https://www.scansante.fr/opendata/pmsi-mco/ccam
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Annexe 6. Critères visant à guider la sélection et l’analyse des études pour la 
détermination des conditions de réalisation de l’acte. 

Critères de sélection et d’évaluation à appliquer 

Population cible Patients66 présentant une pancréatite aiguë nécrosante (voir l’indication ci-dessus). 

Intervention à 
évaluer 

Nécrosectomie pancréatique par voie endoscopique transluminale transgastrique ou 
transduodénale.  

Conditions 
spécifiques de 
réalisation à 
déterminer 

Aspects liés au patient : 

− patients éligibles à la nécrosectomie endoscopique transluminale (décision thérapeutique), y 

compris la détermination de bon timing de l’intervention, de la forme et de la localisation de la 

nécrose à traiter, etc. ; 

− contre-indications de l’acte, le cas échéant. 

Aspects techniques : 

− procédure de nécrosectomie endoscopique ; 

− guidage associé (endoscopie avec ou sans échographie, fluoroscopie, etc.) ; 

− type, dimension et maintien de stent (prothèse) lors de la nécrosectomie endoscopique ; 

− voie d’abord transmurale de l’endoscope : transgastrique ou transduodénale. 

Aspects liés au soignant : 

− composition de l’équipe médicale ; 

− qualification initiale et qualification complémentaire spécifique requise des professionnels 

impliqués tout au long de la procédure. 

Aspects liés à l’environnement de réalisation : 

− centres habilités et environnement à mettre en œuvre pour le traitement (type de salle, 

équipement requis, etc.) ; 

− autorisations d’activité de soins, le cas échéant. 

Toute autre aspect ou condition de réalisation qui serait jugée nécessaire à spécifier67. 

Types de 
publications 

− Études sélectionnées dans le cadre des questions Q1 et Q2 de l’évaluation (cf. ci-dessus) ; 

− tout autre document ou étude déterminant et/ou décrivant un aspect organisationnel ainsi que 

l’apprentissage de l’acte (notamment les recommandations, rapports ou avis institutionnels ou 

de collèges de professionnels). 

 

 
66 Y compris les sujets plus jeunes (< 18 ans) qui sont de plus en plus touchés selon le demandeur et un expert consulté. 
67 L’exhaustivité des conditions de réalisation qui seront à définir ne pouvant être assurée a priori à ce stade du cadrage, toute autre condition 
de réalisation identifiée lors de l’évaluation qui serait jugée importante à définir sera intégrée au rapport final d’évaluation. 
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Annexe 7. Interrogation des sources documentaires. 

Bases bibliographiques − Medline 

− Embase 

Autres sources − Références citées par les études originales, les revues systématiques et méta-analyses 

identifiées. 

− Publications des sites internet d’organismes professionnels, d’institutions de santé ou 

d’agences d’évaluation (cf. liste ci-dessous, n = 64) 

− Experts et parties prenantes consultés lors de l’évaluation. 

 

1 - Bases de données bibliographiques 

Une première recherche documentaire a été lancée et le processus de sélection des études est en 

cours. La recherche a porté sur les publications en langue anglaise et française. 

Le Tableau 3 ci-dessous présente les équations utilisées dans les bases de données Embase et 

Medline. 

Le nombre total de références obtenues par interrogation de ces bases de données bibliographiques 

est à ce stade 226 (dont trois issues de la veille bibliographique). 

Tableau 3. Stratégie de recherche dans les bases de données Embase et Medline (Proquest). 

 
Type d’étude / Sujet / Termes utilisés Période 

Nécrosectomie pancréatique par voie endoscopique 

Etape 1 TI(necrosectom* OR debridement OR debridements) AND TI(endoscop*) 
AND TI((necrosis OR necrotizing OR necrotising OR necrotic) NEAR/2 
(pancreas OR pancreatic OR pancreatitis)) 

01/2010 – 09/2023 

OR   

Etape 2 TI,AB(endoscopic NEAR/3 debridement NEAR/3 (necrotic OR necrosis OR 
necrotinzing OR necrotising) NEAR/2 (pancreas OR pancreatitis OR 
pancreactic)) OR TI,AB(endoscopic NEAR/3 necrosectom* NEAR/3 
(pancreas OR pancreatitis OR pancreactic)) OR TI,AB(endoscopic NEAR/1 
transgastric NEAR/1 necrosectom*) 

 

OR   

Etape 3 (MESH.EXACT.EXPLODE("Endoscopy, Digestive System") OR 
MJEMB.EXACT.EXPLODE("digestive tract endoscopy")) AND 
(MJEMB.EXACT("acute hemorrhagic pancreatitis -- surgery") OR 
MESH.EXACT("Pancreatitis, Acute Necrotizing -- surgery")) 

 

OR   

Etape 4 (MESH.EXACT("Pancreatitis") OR MJEMB.EXACT("pancreatitis")) AND 
(MJEMB.EXACT("necrosis") OR MESH.EXACT("Necrosis")) AND 
(MJEMB.EXACT("surgical debridement") OR MJEMB.EXACT("debridement") 
OR MJEMB.EXACT("surgical debridement") OR 
MJEMB.EXACT("mechanical debridement") OR 
MESH.EXACT("Debridement")) AND 
(MESH.EXACT.EXPLODE("Endoscopy, Digestive System") OR 
MJEMB.EXACT.EXPLODE("digestive tract endoscopy")) 

 

OR   

Etape 5 (MJEMB.EXACT("necrosis -- surgery") OR MESH.EXACT("Necrosis -- 
surgery")) AND (MESH.EXACT("Pancreatitis") OR 
MJEMB.EXACT("pancreatitis")) AND 
(MESH.EXACT.EXPLODE("Endoscopy, Digestive System") OR 
MJEMB.EXACT.EXPLODE("digestive tract endoscopy")) 

 

EMB/MESH : descripteur ; MJEMB/MJMESH maj : descripteur majoré ; *: troncature ; ti : titre ; ab : résumé 

 

2 – Sites consultés 

Dernière consultation : août 2023 

− Adelaide Health Technology Assessment  
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− Agency for Care Effectiveness 

− Agency for Healthcare Research and Quality 

− Alberta Health - HTA provincial reviews 

− Alberta Medical Association 

− American College of Gastroenterology 

− American College of Physicians 

− American Gastroenterological Association 

− American Society for Gastrointestinal Endoscopy 

− BMJ Best Practice 

− British Columbia Guidelines 

− British Society of Gastroenterology 

− Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health 

− Canadian Association of Gastroenterology 

− Canadian Task Force on Preventive Health Care 

− Catalogue et index des sites médicaux francophones 

− Centers for Disease Control and Prevention 

− Centre fédéral d'expertise des soins de santé 

− Centre for Clinical Effectiveness 

− Centre for Effective Practice 

− Centre for Reviews and Dissemination databases 

− Cleveland Clinic Innovations 

− CMA Infobase 

− Cochrane Library 

− College of Physicians and Surgeons of Alberta 

− Comité d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques 

− European Association for Endoscopic Surgery  

− European Society of Gastrointestinal Endoscopy  

− Gastroenterological Society of Australia 

− Guidelines International Network – GIN  

− Health Services Technology Assessment Text 

− Health Technology Wales 

− Institute for Clinical and Economic Review  

− Institute for Clinical Evaluative Sciences  

− Institute for Clinical Systems Improvement 

− Institut national d’excellence en santé et en services sociaux 

− Institute for Health Economics Alberta – IHE 

− International Network of Agencies for Health Technology Assessment  

− Malaysian Health Technology Assessment Section 

− McGill University Health Centre 

− Medical Services Advisory Committee  

− National Coordinating Centre for Health Technology Assessment 

− National Health and Medical Research Council 

− National Institute for Health and Clinical Excellence 

− New Zealand Guidelines Group 

− New Zealand Society of Gastroenterology 

− NHS Innovation Observatory 

− North American Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition Pancreas 

− Public Health Agency of Canada 

− Scottish Health Technologies Group 

− Scottish Intercollegiate Guidelines Network 
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− Singapore Ministry of Health 

− Société nationale française de gastro-entérologie 

− Société Royale Belge de Gastro-Entérologie 

− Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons 

− Swedish Agency for Health Technology Assessment and Assessment of Social Services 

− Swiss Society of Gastroenterology 

− Tripdatabase 

− United European Gastroenterology 

− U.S. Preventive Services Task Force 

− Veterans affairs, Dep. Of Defense Clinical practice guidelines 

− Veterans Affairs Evidence-based Synthesis Program 

− Washington Health Care Authority 

− World Gastroenterology Organisation  

 

3 - Veille 

En complément, une veille sera effectuée jusqu'à la fin de l'évaluation sur les sites internet énumérés 

ci-dessus et sur Medline à partir des équations du Tableau 3 ci-dessus. 
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Annexe 8. Questionnaire (vierge) adressé aux experts externes avant la réunion de 
consultation. 

  ÉVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTÉ 

 

  

QUESTIONNAIRE  Évaluation de l’acte de 
nécrosectomie endoscopique 
transluminale dans le traitement 
de la pancréatite nécrosante 

  

 
 Réunion de cadrage 28 février 2024 

Nous vous remercions pour le temps que vous consacrerez à la lecture de ce questionnaire. Ce dernier a pour 

objectif de vous permettre de préparer les points sur lesquels nous souhaiterions recueillir votre avis lors de la 

réunion du 19 décembre prochain. Cette réunion est organisée dans le cadre de l’élaboration de la note de 

cadrage qui correspond au protocole de l’évaluation à venir. Elle vise notamment à définir précisément les 

questions qui seront à traiter lors de l’évaluation et les méthodes et moyens requis pour y répondre.  

Le premier objectif de l’évaluation consistera à déterminer la balance bénéfice/risque de l’acte vis-à-vis des 

comparateurs les plus pertinents. Les 12 questions que vous trouverez ci-dessous portent ainsi principalement 

sur la définition des critères PICOTS (Population, Intervention, Comparator, Outcomes, Time, Study design) visant à guider 

la sélection des études pertinentes à analyser pour répondre à cet objectif. 

La note de cadrage que nous finaliserons à la suite de notre réunion de consultation sera transmise pour avis 

à l’ensemble des parties prenantes concernées par le sujet avant examen par les instances internes de la HAS 

(Commission et Collège). 

Ce questionnaire sera transcrit intégralement en annexe de la note de cadrage. 

PARTIE 1 – Indication  

Préambule 

L’indication est détaillée dans la page 3 de la note de cadrage.    

L’acte de nécrosectomie endoscopique transluminale s'inscrit dans une stratégie thérapeutique progressive et 

intervient le plus souvent en cas d'absence d'amélioration clinique après drainage (parfois concomitant au 

drainage) de pancréatite nécrosante, de préférence de forme organisée (WON : Walled-off necrosis), infectée 

ou suspectée cliniquement d’être infectée. L’acte est indiqué également, mais moins fréquemment, en cas de 

pancréatite nécrosante stérile avec d’autres complications moins classiques. 

Question 

Q1- Avez-vous des remarques/commentaires vis-à-vis de l’indication de l’acte de nécrosectomie ? 

Réponse 
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PARTIE 2 – Population  

Préambule 

Les PICOTS sont détaillés dans le Tableau 1, page 7, de la note de cadrage. 

Étant donné que la maladie touche principalement les personnes d’âge moyen, et sur la base des informations 

qui nous ont été fournies dans la demande, la population concernée est constituée principalement de personnes 

adultes. Il a cependant été convenu, lors d'un échange téléphonique avec le président du CNPHGE, de 

mentionner dans le cadrage de l’évaluation que la maladie peut également, mais moins fréquemment, toucher 

les enfants, car des interventions de nécrosectomie endoscopique sur des cas âgés de 15-16 ans ont été 

enregistrées selon lui. Nous avons donc décidé de garder, une définition plus large de la population cible, à 

savoir : « Patients, adultes et enfants, présentant une pancréatite aiguë nécrosante » sans précision exacte 

de l’âge. 

Question 

Q2- Cette définition de la population-cible vous semble-t-elle correcte ? Sinon quelles modifications y 

apporteriez-vous ? 

Réponse 

PARTIE 3 – Intervention  

Préambule 

La description de l’acte est dans la page 4 ainsi que dans le tableau 1 des PICOTS en page 7 de la note de 

cadrage. 

La procédure de la nécrosectomie endoscopique peut être directe (en une seule fois) (DEN : Direct Endoscopic 

Necrosectomy) ou en deux temps (placement de stent pour drainage puis débridement transprothétique). La 

deuxième technique et plus récente et plus largement utilisée selon le demandeur (cf. page 4). 

Concernant la voie d’abord, l’intervention de la nécrosectomie pancréatique endoscopique transluminale-

transmurale se fait principalement par voie œsophago-gastroscopique (à travers l’estomac) et moins 

fréquemment par voie œsophago-duodénoscopique (à travers le duodénum). Le choix de la voie transmurale 

transgastrique ou transduodénale est principalement lié à la localisation de la nécrose et l’accessibilité à cette 

dernière. Techniquement, ces deux voies d’abord transmurales sont très similaires. 

Nous estimons que ces variations dans la procédure ne constituent pas a priori des actes distincts à évaluer, ce 

sont en revanche des éléments à bien distinguer dans l'évaluation et à bien définir dans les conditions de 

réalisation. 

Question 

Q3- Les délimitations de l’intervention à évaluer vous semblent-elles cohérentes avec la pratique ? 

Sinon quelles précisions/modifications y apporteriez-vous ? 
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Réponse 

PARTIE 4 - Comparateur(s)  

Préambule 

Les comparateurs sont mentionnés dans le Tableau 1 des PICOTS en page 7 de la note de cadrage. 

Le demandeur (CNPHGE) a proposé la chirurgie ouverte comme technique de comparaison. Néanmoins, le 

choix de(s) comparateur(s) de la nécrosectomie pancréatique par endoscopie transluminale n’est pas évident. 

En effet, il existe d’autres techniques de nécrosectomie mini-invasives qui sont considérées au même titre que 

la nécrosectomie pancréatique par endoscopie transluminale comme ayant une place dans la stratégie 

thérapeutique progressive (e.g., VARD : Videoscopic Assisted Retroperitoneal Debridement et STE : Sinus Tract 

Endoscopy). Néanmoins, ces techniques n’ont pas été évaluées par la HAS et sont, à ce stade, non remboursées 

en France. En outre, ces techniques interviennent souvent dans des circonstances différentes ou 

complémentaires à la nécrosectomie endoscopique transluminale (e.g., selon la localisation et l'étendue de la 

nécrose). D’autre part, les deux techniques de nécrosectomie déjà prises en charge par l’Assurance-maladie, à 

savoir ; la cœlioscopie et la chirurgie ouverte, sont plus invasives et n’interviennent pas au même niveau que la 

nécrosectomie endoscopique dans la stratégie thérapeutique progressive mais plutôt a posteriori (en dernier 

recours pour la chirurgie). Toutefois, en l’absence de comparateur pertinent, nous considérons ces deux 

dernières techniques comme étant les plus appropriées. 

Question 

Q4- Le choix des comparateurs vous semble-t-il justifié ? Sinon, que proposeriez-vous ? 

Réponse 

PARTIE 5 - Critères de jugement  

Préambule 

Les critères de jugement de l’acte sont détaillés dans le Tableau 1 des PICOTS en page 7 de la note de cadrage. 

Dans le cadre de l’évaluation comparative de la balance bénéfice/risque de la nécrosectomie pancréatique par 

voie endoscopique, il est nécessaire de définir pour l’acte d’intérêt comme pour les comparateurs les critères de 

jugement « Outcomes » d’efficacité et de sécurité pertinents. Dans l’ensemble, ces critères sont choisis de 

manière à mieux refléter et quantifier l’efficacité et la sécurité, et donc apprécier par la suite le service attendu 

de l'acte et l'amélioration de service attendue vis-à-vis des comparateurs. 

La note de cadrage s’attachera ainsi à définir : 

- le critère principal d’efficacité qui sera en priorité un critère clinique reflétant l’effet du traitement sur l’état 

clinique ayant conduit à l’intervention (e.g., résolution/persistance de défaillance(s) viscérale(s)) ; 

- les éventuels critères secondaires d’efficacité qui pourront être des critères fonctionnels ou des critères 

de qualité de vie ; 

- le critère principal de sécurité qui sera en priorité la mortalité ou la survenue d’autres effets indésirables 

graves ; 

- les éventuels critères secondaires de sécurité qui pourraient être tout autre type d’effet indésirable léger 

ou modéré ou toutes complications per opératoires. 

Questions 

Q5- Avez-vous des commentaires sur les critères retenus dans le Tableau 1 des PICOTS (page 7 de 

la note de cadrage) ? Et sur le choix des critères primaires et secondaires d'efficacité et de sécurité ? 
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Q6- Ajoutez-vous d’autres critères que vous jugez pertinents à ceux déjà proposés dans le Tableau 1 

des PICOTS dans la note de cadrage ? 

Réponses 

 

PARTIE 6 – Temps de suivi 

Préambule 

Les critères de jugement liés aux délais de suivi sont détaillés dans le Tableau 1 des PICOTS en page 7 de la 

note de cadrage. 

Les délais de suivi sont très variables selon le critère d'évaluation (e.g., mortalité à court, moyen et long terme). 

Pour ne pas limiter la recherche documentaire, toutes les études incluant des critères de jugement pertinents, 

quelle que soit le délai du suivi, seront sélectionnées pour l'analyse. Une analyse de la pertinence du délai de 

suivi sera donc réalisée au cas par cas lors de la phase d’évaluation. 

Question 

Q7- Avez-vous des commentaires sur cette stratégie de détermination des délais de suivi des critères 

de jugement ? 

Réponse 

PARTIE 7 – Conditions de réalisation  

Préambule 

Les critères visant à guider la sélection et l'analyse des études publiées pour répondre à cette question sont 

détaillés en Annexe 6 (page 17) de la note de cadrage. 

Les conditions d'exécution de l'acte seront déterminées principalement sur quatre aspects : 

1. les aspects liés au patient (localisation et étendue de la masse nécrotique ainsi que son accessibilité68) ;  

2. les aspects techniques dont le bon timing de l’intervention mini-invasive (bien qu'il existe un quasi-

consensus sur l’intérêt à privilégier l'intervention après quatre semaines sur les formes organisées de 

nécrose (formes WON), il subsiste une controverse liée au fait que cette recommandation se base 

principalement sur les données de la chirurgie invasive) ; 

3. les aspects liés au soignant (formations, expertise, etc.) ; et, 

4. les aspects liés à l'environnement de réalisation (salle d’endoscopie, équipements, etc.). 

Question 

Q8- Avez-vous des commentaires sur les critères proposés pour la détermination des conditions de 

réalisation de l’acte ? 

Q9- Ajoutez-vous d’autres critères que ceux déjà proposés dans le tableau de l’Annexe 6 (page 17) 

de la note de cadrage ? 

 
68 A priori, l’approche endoscopique est techniquement plus adaptée pour le traitement des collections nécrotiques situées au niveau de 
l’arrière-cavité des épiploons, et les approches rétropéritonéales sont techniquement plus adaptées pour le traitement des collections 
nécrotiques située au niveau des gouttières pariéto-coliques. 
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Réponses 

 

PARTIE 8 - Consultations externes à mener 

Préambule 

Les parties prenantes (conseils nationaux professionnels et associations de patients) concernées par le 

traitement de la pancréatite aiguë nécrosante par endoscopie transluminale ou par les techniques de 

comparaison seront consultées dans le cadre de la présente note de cadrage puis dans le cadre de l’évaluation.  

Les parties prenantes à consulter identifiées à ce stade sont listées dans le tableau ci-dessous (page 10 de la 

note de cadrage). 

Tableau : Organismes professionnels et associations de patients qui seront consultés lors du cadrage et de l’évaluation. 

Spécialités Nom de l’organisme à solliciter 
Sur la note de 

cadrage 

Sur le rapport de 

l’évaluation 

Gastroentérologues CNP d’hépato-gastroentérologie (CNPHGE) (le demandeur) ✔ ✔ 

Radiologues 

interventionnels 
CNP de radiologie et imagerie médicale (G4)  ✔ ✔ 

Chirurgiens viscéraux CNP de chirurgie viscérale et digestive (CNPCVD) ✔ ✔ 

Anesthésistes réanimateurs 
CNP d’anesthésie-réanimation et médecine périopératoire 

(CNPARMPO) 
✘ ✔ 

Infirmiers anesthésistes CNP infirmier(e)s-anesthésistes (CNPIA) ✘ ✔ 

Médecins généralistes Collège de la médecine générale (CMG) ✘ ✔ 

Associations de patients et 

d’usagers 

France Assos Santé (aucune association spécialisée dans la 

pancréatite aiguë) 
✘ ✔ 

Questions 

Q11- Estimez-vous que toutes les spécialités concernées ont été identifiées ? Sinon lesquelles 

ajouteriez-vous ? 

Q12- Souhaitez-vous suggérer d’autres associations de patients spécialisée à consulter ? 

Réponses 

PARTIE 9 – Autres commentaires 

Souhaitez-vous apportez des commentaires complémentaires ?  

Réponses
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Annexe 9. Comptes-rendus des réunions de consultation d’experts externes. 

1. Compte-rendu de la réunion de consultation d’experts du 19 décembre 2023 

Type de réunion : Consultation de groupe d’experts sur le cadrage de l’évaluation. 

Titre : Nécrosectomie endoscopique transluminale dans le traitement de pancréatite aiguë nécrosante.  

Date : le 19 décembre 2023, réunion à distance. 

Participants experts : 

Professeur FUKS David, chirurgien viscéral et digestif, hôpital public, Paris. 

Professeur LUCIANI Alain, radiologue interventionnel, hôpital public, Créteil. 

Participants pour la HAS : 

Docteur ZEGHARI-SQUALLI Nadia, adjointe au chef de service. 

Monsieur HAMIDOUCHE Mohamed, chef de projet. 

 

Objectif 

La demande du CNPHGE a pour objectif l’évaluation de l’acte d’intérêt afin de rendre un avis sur le 

bien-fondé de son inscription sur la CCAM en vue de sa prise en charge par l'assurance maladie. 

L'objectif de cette réunion est de recueillir les avis d’experts (à titre individuel) sur la note de cadrage 

(protocole d'évaluation). 

Démarche avant la réunion 

Un questionnaire ainsi qu’une version provisoire de la note de cadrage, ont été adressés au préalable 

aux experts afin de mettre en lumière les points à aborder et ainsi structurer la réunion. Cette dernière 

a été réalisée en deux temps pour des raisons liées à la disponibilité des experts : 

− une première réunion le 19/12/2023, en présence de deux experts. 

− une deuxième réunion le 20/12/2023, en présence d’un seul expert. 

Déroulement de la réunion 

Les points soulevés par les experts en réponse aux questions posées au préalable ont été présentés 

et discutés un par un au fur et à mesure du déroulement de la réunion.  

Résumés des réponses aux questions et discussions au cours de la réunion 

Q1- Avez-vous des remarques/commentaires vis-à-vis de l’indication de l’acte de nécrosectomie tel 

que détaillé dans la note de cadrage ? 

− Un expert indique qu’il faut exclure les collections pancréatiques en dehors de la pancréatite aiguë 

(e.g., les collections de liquide pancréatique postopératoire, essentiellement après 

pancréatectomie, et le drainage vésiculaire trans bulbaire). En effet, ces indications sont hors 

périmètre de l’évaluation. Ces précisions seront donc apportées dans la version finale de la note de 

cadrage. 

− Un expert souligne l'importance de préciser clairement le positionnement de cet acte dans la 

stratégie de prise en charge progressive, c’est-à-dire après l’échec de drainage percutané ou 

endoscopique et avant de recourir à la chirurgie invasive. 

Q2- La définition de la population-cible, telle que décrite dans la note de cadrage, vous semble-t-elle 

correcte ? Sinon quelles modifications y apporteriez-vous ? 
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− Les experts estiment que la population telle que définie est suffisamment large pour couvrir 

l’ensemble des situations pertinentes concernées par l’acte. À savoir « Patients, adultes et enfants, 

présentant une pancréatite aiguë nécrosante ». 

Q3- Les délimitations de l’intervention à évaluer, telles que décrites dans la note de cadrage, vous 

semblent-elles cohérentes avec la pratique ? Sinon quelles précisions/modifications y apporteriez-

vous ? 

− Un expert indique il n’y a pas de différence entre les deux approches endoscopiques transluminales 

transgastrique ou transduodénale. 

Q4- Le choix des comparateurs (coelioscopie et chirurgie ouverte) vous semble-t-il justifié ? Sinon, 

que proposeriez-vous ? 

− Un expert indique que, en dehors de la chirurgie, le comparateur doit être le drainage (percutané 

ou endoscopique), et rajoute que la chirurgie ouverte n'est en réalité plus pratiquée, ou seulement 

dans de rares situations, et constitue donc selon lui un comparateur sans intérêt pratique. 

− Après discussion, les experts sont d’accord sur le fait que, compte tenu de son positionnement dans 

la stratégie thérapeutique progressive, l'acte de nécrosectomie ne peut être comparé au drainage, 

car il n'intervient qu’en cas d'échec de ce dernier. Ils ajoutent que les deux techniques chirurgicales 

(coelioscopie et chirurgie ouverte) ne sont pas non plus des comparateurs idéaux, en raison de leur 

caractère plus invasif et de leurs interventions en aval dans une stratégie thérapeutique progressive 

(notamment la chirurgie ouverte).  

− Les experts concluent in fine que le choix de ces deux comparateurs reste néanmoins le plus 

pertinent, car ils sont les seuls actuellement pris en charge par l'assurance maladie. 

Q5- Avez-vous des commentaires sur les critères de jugement retenus dans la note de cadrage ? Et 

sur le choix des critères primaires et secondaires d'efficacité et de sécurité ? 

− Un expert indique que le critère secondaire de sécurité « qualité de vie liée aux soins » n’a pas 

vraiment de sens dans ce genre de pathologie ou les patients sont hospitalisés des semaines ou 

des mois. Il ajoute que la sécurité de Dispositifs médicaux implantables (DMI), à savoir les 

prothèses, est primordiale avec notamment le taux d’hémorragie. 

Q6- Ajoutez-vous d’autres critères de jugement que vous jugez pertinents à ceux déjà proposés dans 

la note de cadrage ? 

− Un expert propose de compléter les critères de jugement avec notamment les complications graves 

spécifiques du traitement : hémorragie, transfusion, chirurgie en urgence, embolisation artérielle, 

etc. 

− Un expert estime que dans la note de cadrage beaucoup de critères secondaires sont proposés et 

s'interroge sur la disponibilité des données pour tous les évaluer. Il a été rappelé aux experts que 

l’objectif lors du cadrage est d’identifier tous les critères jugés pertinents, afin de n’omettre aucune 

donnée d’intérêt. Sinon, nous pouvons simplement rapporter le manque de données lors de 

l’évaluation. 

Q7- Avez-vous des commentaires sur la détermination des délais de suivi en fonction de critère de 

jugement comme indiqué dans la note de cadrage ? 

− Les experts n'ont rien ajouté sur ce point. 

Q8- Avez-vous des commentaires sur les critères proposés pour la détermination des conditions de 

réalisation de l’acte ?  

− Les experts n'ont pas commenté le choix des critères proposés pour la détermination des conditions 

de réalisation de l’acte. 
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Q9- Ajoutez-vous d’autres critères pour la détermination des conditions de réalisation de l’acte que 

ceux déjà proposés dans la note de cadrage ? 

− Un expert estime nécessaire de tenir compte des nouvelles autorisations de soins, notamment en 

radiologie interventionnelle. Cela implique selon lui de déployer la bonne terminologie et être en 

phase avec ces nouveaux régimes. À cet égard, nous avons invité les experts à communiquer toute 

information ou document qu'ils jugent important et pertinent pour la réalisation de l'évaluation. 

Q11- Considérez-vous que toutes les spécialités concernées sont identifiées dans la note de cadrage, 

pour consultation des parties prenantes ? Sinon, lesquelles ajouteriez-vous ? 

− Selon les experts toutes les spécialités semblent identifiées. 

Q12- Souhaitez-vous suggérer d’autres associations de patients spécialisées à consulter ? 

− Selon un expert, il n'y a pas d'autres associations de patients à consulter mais plutôt des sociétés 

savantes. Après discussion, les experts estiment que les CNP identifiés sont a priori habitués à ce 

type de procédure, ils ajoutent que les circuits de contact pour relayer la consultation aux sociétés 

savantes concernées sont déjà établis. 

− Néanmoins, les experts estiment qu’il sera bon de rappeler ce point au moment d’adresser la 

demande au CNP, afin d’impliquer les bonnes sociétés savantes. 

 

2. Compte-rendu de la réunion de consultation d’experts du 19 décembre 2023 

Type de réunion : Consultation de groupe d’experts sur le cadrage de l’évaluation. 

Titre : Nécrosectomie endoscopique transluminale dans le traitement de pancréatite aiguë nécrosante.  

Date : le 20 décembre 2023, réunion à distance. 

Participants experts : 

Docteur TCHOUMAK Irina, gastroentérologue, libérale, Strasbourg.   

Participants pour la HAS : 

Docteur ZEGHARI-SQUALLI Nadia, adjointe au chef de service. 

Monsieur HAMIDOUCHE Mohamed, chef de projet. 

 

Objectif 

La demande du CNPHGE a pour objectif l’évaluation de l’acte d’intérêt afin de rendre un avis sur le 

bien-fondé de son inscription sur la CCAM en vue de sa prise en charge par l'assurance maladie. 

L'objectif de cette réunion est de recueillir les avis d’experts (à titre individuel) sur la note de cadrage 

(protocole d'évaluation). 

Démarche avant la réunion 

Un questionnaire, ainsi qu’une version provisoire de la note de cadrage, ont été adressés au préalable 

aux experts afin de mettre en lumière les points à aborder et ainsi structurer la réunion. Cette dernière 

a été réalisée en deux temps pour des raisons liées à la disponibilité des experts : 

− une première réunion le 19/12/2023, en présence de deux experts. 

− une deuxième réunion le 20/12/2023, en présence d’un seul expert. 
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Déroulement de la réunion 

Les points soulevés par les experts en réponse aux questions posées au préalable ont été présentés 

et discutés un par un au fur et à mesure du déroulement de la réunion.  

Résumés des réponses aux questions et discussions au cours de la réunion 

Q1- Avez-vous des remarques/commentaires vis-à-vis de l’indication de l’acte de nécrosectomie tel 

que détaillé dans la note de cadrage ? 

− L'experte exprime son accord avec la description de l'indication telle que détaillée dans la note de 

cadrage. 

Q2- La définition de la population-cible, telle que décrite dans la note de cadrage, vous semble-t-elle 

correcte ? Sinon quelles modifications y apporteriez-vous ? 

− L'experte exprime son accord avec la définition de la population, à savoir « Patients, adultes et 

enfants, présentant une pancréatite nécrosante aiguë », et ajoute qu’il y a une recrudescence des 

cas de pancréatite biliaire chez les jeunes obèses. Elle mentionne en revanche que le terme 

« enfant » reste vague et mérite d'être plus précis. Pour éviter ce flou, elle propose de rester sur 

une définition plus large « Patients présentant une pancréatite aiguë nécrosante ». 

Q3- Les délimitations de l’intervention à évaluer, telles que décrites dans la note de cadrage, vous 

semblent-elles cohérentes avec la pratique ? Sinon quelles précisions/modifications y apporteriez-

vous ? 

L’experte mentionne qu’en pratique : 

− l’approche endoscopique et le plus souvent réalisée en deux temps (c’est-à-dire pose de stent pour 

drainage en premier puis nécrosectomie en deuxième temps) ; 

− la voie d’abord transmurale est souvent transgastrique et moins souvent transduodénale ;  

− l’endoscopie transgastrique et l’endoscopie transduodénale ont le même principe mais 

techniquement la voie d’abord transduodénale est plus compliquée. 

Q4- Le choix des comparateurs (coelioscopie et chirurgie ouverte) vous semble-t-il justifié ? Sinon, 

que proposeriez-vous ? 

− L'experte exprime son accord avec le choix des comparateurs (références historiques), mais insiste 

sur le fait qu'ils sont plus invasifs que les autres techniques. 

Q5- Avez-vous des commentaires sur les critères de jugement retenus dans la note de cadrage ? Et 

sur le choix des critères primaires et secondaires d'efficacité et de sécurité ? 

− L’experte exprime son accord avec les critères d’efficacité. 

− Elle indique néanmoins que pour les critères secondaires de sécurité, la fistule entéro-cutanée ou 

pancréatico-cutanée ne sont pas applicable à la technique endoscopique, mais comprend bien qu’il 

s’agit d’événements indésirables spécifiques aux comparateurs. 

− La question sur la pertinence de garder le critère d’estimation de « la qualité de vie » parmi les 

critères d’efficacité a été abordée avec l’experte qui est du même avis que les deux experts 

consultés lors de la première réunion, à savoir, que ce critère n’est pas pertinent. 

Q6- Ajoutez-vous d’autres critères de jugement que vous jugez pertinents à ceux déjà proposés dans 

la note de cadrage ? 

− L’experte ne propose aucun autre critère de jugement supplémentaire. 

Q7- Avez-vous des commentaires sur la détermination des délais de suivi en fonction de critère de 

jugement comme indiqué dans la note de cadrage ? 
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− L'experte mentionne l'importance du suivi à court et moyen termes, notamment pour évaluer 

respectivement le pronostic vital et l’ensemble traitement curatif des surinfections et de WON. 

Q8- Avez-vous des commentaires sur les critères proposés pour la détermination des conditions de 

réalisation de l’acte ? 

− L'experte considère que les critères proposés pour déterminer les conditions de la pratique de l'acte 

couvrent a priori tous les éléments nécessaires à évaluer. 

Q9- Ajoutez-vous d’autres critères pour la détermination des conditions de réalisation de l’acte que 

ceux déjà proposés dans la note de cadrage ? 

− L’expert ne rajoute aucun critère. 

Q11- Considérez-vous que toutes les spécialités concernées sont identifiées dans la note de cadrage, 

pour consultation des parties prenantes ? Si non, lesquelles ajouteriez-vous ? 

− L’experte propose de rajouter à la liste des parties prenantes à consulter à titre collectif le CNP de 

Médecine d’Urgence.  

Q12- Souhaitez-vous suggérer d’autres associations de patients spécialisées à consulter ? 

− L'expert ne voit aucune association de patients de la pancréatite aiguë. 
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Annexe 10. Positions des parties prenantes (CNP) sur la note de cadrage. 

1. Position de CNP de radiologie et imagerie médicale (G4)  
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2. Position de CNP d’hépato-gastroentérologie (CNPHGE) 
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