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Résumé :
La cholécystectomie, l'ablation chirurgicale de la vésicule biliaire, est l'une des procédures les plus couramment pratiquées dans le monde en raison de son efficacité pour traiter les calculs biliaires symptomatiques et d'autres affections liées à la vésicule biliaire. Malgré sa nature routinière, les résultats et les facteurs de risques de la cholécystectomie peuvent varier considérablement en fonction du pays, ses ressources, les données démographique de sa population, mais aussi en fonction des pratiques chirurgicales. Les données sur les facteurs de risques  spécifiques au contexte algérien sont limités. L'Étude sur les Résultats et Déterminants de la Cholécystectomie vise à combler cette lacune en fournissant une analyse complète des résultats de la cholécystectomie et en identifiant les principaux déterminants influençant ces résultats au sein de la population algérienne.
Mots Clés : Cholecystectomie ; Mortalité ; Morbidité ; Facteurs de risques;  résultats
Abstract :
Cholecystectomy, the surgical removal of the gallbladder, is one of the most commonly performed procedures worldwide due to its effectiveness in treating symptomatic gallstones and other gallbladder-related conditions. Despite its routine nature, the outcomes and determinants of cholecystectomy can vary significantly depending on the country, its resources, the demographics of its population, and surgical practices. Data on outcomes and determinants specific to the Algerian context are limited. The Cholecystectomy Outcomes and Determinants Study aims to fill this gap by providing a comprehensive analysis of cholecystectomy outcomes and identifying the key determinants influencing these outcomes within the Algerian population..
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1- Introduction
La cholécystectomie, l'ablation chirurgicale de la vésicule biliaire, est l'une des procédures les plus couramment pratiquées dans le monde en raison de son efficacité pour traiter les calculs biliaires symptomatiques et d'autres affections liées à la vésicule biliaire. En Algérie, comme dans de nombreuses régions, la cholécystectomie une chirurgie fréquemment pratiquée, aux Etats-Unis plus de 300.000 cholécystectomie est réalisée chaque année (1). Cette chirurgie n’est pas sans risque, et elle est associée à une morbidité et une mortalité variables d’un pays à un autre (2).
Malgré sa nature routinière, les résultats et les déterminants de la cholécystectomie peuvent varier considérablement en fonction de facteurs tels que les caractéristiques démographiques des patients, l’état général,  ses co-morbidités, les techniques chirurgicales et les systèmes de santé. Comprendre ces variations est crucial pour améliorer les résultats des patients et optimiser les pratiques chirurgicales (2,3).
Des études antérieures ont souligné l'importance des facteurs régionaux et démographiques dans les résultats chirurgicaux. Par exemple, des recherches ont montré que les résultats peuvent être influencés par des facteurs tels que l'âge des patients, le sexe, les co-morbidités et les techniques chirurgicales (4,5). De plus, les variations des complications postopératoires et des temps de récupération ont été documentées à travers différents systèmes de santé, suggérant un besoin d'études spécifiques aux régions pour adapter les pratiques et les recommandations (6)
Un sondage réalisé en 2017 par nos équipes a rapporté des données intéressantes quant aux pratiques chirurgicales concernant la cholécystectomie en Algérie, ces pratiques variées en fonction de l’ancienneté du chirurgien, de la voie d’abord chirurgicale utilisée et du lieu d’exercice du chirurgien (universitaire, praticien en santé publique, ou structure privée) (7) .
Les données sur les résultats et les facteurs de risques concernant la cholécystectomie,  spécifiques au contexte algérien sont limitées. L'Étude sur les Résultats et Déterminants de la Cholécystectomie vise à combler cette lacune en fournissant une analyse complète des résultats de la cholécystectomie et en identifiant les principaux facteurs de risques influençant ces résultats au sein de la population algérienne.
En analysant les données provenant d'une cohorte diversifiée de patients ayant subi une cholécystectomie en Algérie, cette étude vise à contribuer à l'avancement des connaissances dans le domaine et à reconnaitre  les bonnes pratiques, qui seront enseignes aux chirurgiens afin d’améliorer les soins aux patients opérés en Algérie.
2- Objectifs de l’étude :
a- Objectifs primaires :
-  Evaluer la mortalité et morbidité à 30 jours après réalisation d’une cholécystectomie pour pathologie bénigne  en Algérie.
-  Rechercher les facteurs associés à la morbidité et à la mortalité à 30 jours en Algérie.

b- Objectifs secondaire :
-  Estimer l’incidence des cancers de la vésicule biliaire de découverte fortuite sur pièce de cholécystectomie (à 30 jours) parmi nos patients.
- Estimer l’incidence des plaies biliaires après réalisation d’une cholécystectomie pour pathologie bénigne (à 30 jours) parmi nos patients.
- Evaluer les pratiques chirurgicales en Algérie.
3- Recrutement des chirurgiens participants :
Le recrutement des chirurgiens participant au projet de se fera après inscription de ces derniers, la diffusion du formulaire électronique d’inscription se fera via la mail-liste des société savantes suivante : la société Algérienne de chirurgie et la société Algérienne de la chirurgie viscérale et endocrinienne. Les membres de la cellule de veille s’assureront de l’exactitude des données des chirurgiens participant à l’étude par la désignation de leadeurs investigateurs dans chaque wilaya du pays. 
4- Taille de l’échantillon :
Calculé selon la formule 
  ,  il est nécessaire d’inclure au minimum 196 cas de cholécystectomies pour que notre échantillon soit représentatif.
5-  Période d’inclusion:
- Les patients opérés durant la période du 1er Janvier 2025 et le 30 Juin 2025.	
6- Critères d’Inclusion 
- Période d’inclusion  1er Janvier 2025 au  30 juin 2025.
- Population : patients âgés de plus de 18 ans et opérés dans un établissement de soins en Algérie..
- Intervention : Chirurgie de résection de la vésicule biliaire pour pathologie bénigne (associée ou non à l’exploration de la voie biliaire principale).
- Les cas de cholécystectomie où la malignité n’était pas suspectée avant la chirurgie (les cas  de diagnostic peropératoire ou postopératoire de cancer de la vésicule biliaire sont à inclure).
- Chirurgie réalisée dans un établissement hospitalier en Algérie qu’il soit public ou privé.

  5- Critères d’Exclusion :
- Patients âgés de moins de 18 ans.
- Patient refusant de participer à l’étude.
- Patients opérés en dehors de la période d’inclusion.
- Cholécystectomies réalisés en association avec une autre chirurgie majeure  ( Duodeno-pancréatectomie céphalique , chirurgie bariatqiue,  gastrectomie …).
6- Critères d’Exclusion :
- Cas où les données sont  manquantes.
7- Définition des variables :
a- Morbidité : Toute complication survenant en période postopératoire, conformémentà la classification de Clavien-Dindo (8). 

b- Traumatisme biliaire : tout traumatisme des voies biliaires provoqué suite à la réalisation de la cholécystectomie conformément à la classification de Strasberg (Figure 1). Ce traumatisme peut être découvert durant la chirurgie ou dans les 30 jours en postopératoire (9).
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Figure 1 : Classification de Strasberg des traumatismes opératoire des voies biliaires (10)
c- Mortalité postopératoire : tout décès survenant dans la période des 30 jours en postopératoire quelque soit la cause de ce décès (11).
8- Saisie des données :
- Tout chirurgien désirant participer à l’étude devra s’inscrire au site www.al-cods.org , un compte sécurisé sera crée, et les chirurgiens participant doivent inclure tous les patients consécutifs.
- La saisie des données se fera sur un formulaire Electronique sécurisé (E-CRF), chaque utilisateur aura accès uniquement à son compte et à ses patients.
- Avant la saisie, le chirurgien participant aura l’obligation de s’assurer de l’information du patient quand à la participation à l’étude (qui est observationnelle), d’obtenir son consentement écrit uniformisée mis à la disposition des participants ( en Arabe et en Français), les données personnelles individuelles du patients entrées sont protégés, et ne seront partagées avec aucune instance ( publique ou privée). 
-  les données saisies sont relative aux chirurgiens, aux patients et à leur maladie,, de la sévérité de la cholécystite,  des conditions de réalisation et du déroulement de la cholécystectomie, des suites postopératoires et des résultats de l’étude anatomopathologiques.
-  la finalisation et la validation des donnés par les participant devra se faire avant le 31 Aout 2025.
- Seuls des cas avec une saisie complète des données  sont inclus dans l’analyse des données.
- Nous fournirons des directives claires aux chirurgiens pour qu'ils rapportent tous les cas, qu'ils soient simples ou compliqués.

9- Analyse des données : 
L'analyse des données pour l'Étude sur les Résultats et Déterminants de la Cholécystectomie 
Sera réalisée selon une approche complète et méthodologiquement rigoureuse. L'analyse comprendra les étapes clés suivantes :
Préparation des Données :
· Les données seront nettoyées et vérifiées pour garantir leur précision et leur complétude. Les données manquantes seront traitées à l'aide de méthodes appropriées telles que l'imputation ou l'exclusion, en fonction de l'étendue et de la nature des valeurs manquantes.
Statistiques Descriptives :
· Des statistiques descriptives seront calculées pour résumer les caractéristiques démographiques et cliniques de la population étudiée. Cela inclura des mesures telles que les moyennes, les écarts-types, les médianes et les fréquences, selon ce qui est approprié.
Analyse univariée et multivariée :
· [bookmark: _gjdgxs]Une analyse multivariée par régression binaire sera effectuée pour identifier les facteurs pronostics liées significativement aux évènements étudiés ( variables dépendantes :décès et complications suite à la cholestectomies).
· Les variables indépendantes étudiées sont celles liées au chirurgien, au patient, à sa maladie, au déroulement de la cholécystectomie, ainsi qu'à la présence de cancer sur la pièce de cholécystectomie des malades opérés.
· Les variables significatives avec une p-value inférieure à 0,20 dans les analyses univariée seront incluses dans le modèle multivarié. Seules les variables avec une p-value inférieure à 0,05 seront retenues pour le modèle final de l’analyse multivariée.
Logiciels Statistiques :
· L'analyse des données sera effectuée à l'aide de logiciel statistique (SPSS v24).
Interprétation et Rapport :
· Les résultats seront interprétés dans le contexte des questions de recherche et des objectifs. Les conclusions seront rapportées avec des mesures statistiques appropriées,Odds ratio, les intervalles de confiance à 95% et les P value, pour fournir une compréhension complète des résultats.
Cette approche garantit une analyse complète et précise des données, fournissant des informations précieuses sur les résultats et les déterminants de la cholécystectomie dans le contexte algérien.
10- Accord du comité d’éthique :
Une demande au comité d’éthique de l’EHU-1er Novembre 1954 est introduite et toujours en cours d’évaluation.

11- Retombées de l’étude :
Les retombées de l’étude seront plusieurs, nous citerons les suivantes qui sont les principales :
a- Identifier les facteurs de risques associées à la mortalité et la morbidité des nos patients permettra d’avoir une estimation du risque de complication et de décès pour chaque patient  opéré en Algérie, et ce en fonction de son âge, son sexe, son BMI, ses co-morbidités , la gravitée de sa cholécystite,  le déroulement de la chirurgie en urgence ou en dehors de toute urgence, que la chirurgie soit pratique par voie ouverte ou laparoscopique et surtout en fonction de certaines pratiques chirurgicales.
b- Estimer l’incidence du cancer de la vésicule biliaire sur pièce de cholécystectomie. Cette incidence est de 0,3 % en France (12), mais nous supposons qu'elle est nettement supérieure en Algérie, pays considéré comme ayant une forte incidence de ce cancer mortel (13) .
c- Fournir une estimation de l'incidence des traumatismes opératoires des voies biliaires en Algérie.
d- Permettre la mise en place de formations continues visant à améliorer les pratiques chirurgicales en Algérie, en identifiant à la fois les bonnes et mauvaises pratiques.

12- Enregistrement de l’Etude :
Cette étude  est enregistrée dans ClinicalTrials sous le Numéro :  NCT-64810007

13- Publications et communications des résultats de l’étude AL-CODS :

Tous les auteurs seront crédités conformément aux directives de l'Unité de Recherche sur la Chirurgie globale(14), garantissant une reconnaissance équitable et appropriée basée sur les contributions individuelles aux études. Les résultats de recherche de l'Étude sur les Résultats et Déterminants de la Cholécystectomie seront publiés sous une autorité collective unique de la Collaboration AL-CODS. Cette approche s'applique à toutes les publications des résultats, y compris les articles, communications, interventions orales, et autres formes de diffusion. Elle souligne l'effort collectif du groupe de collaboration et s'aligne avec les meilleures pratiques établies pour la recherche collaborative.

14- Biais de l’étude :
la variabilité entre les centres peut affecter les résultats. Les chirurgiens, bien qu'ils soient formés selon des protocoles similaires, exécutent différemment les interventions et sélectionnent des patients en fonction de critères variables, ce qui peut entraîner des résultats divergents (15). Par exemple, des différences dans les techniques opératoires ou les critères de sélection des patients peuvent générer des résultats différents entre les centres participants, influençant la validité des conclusions générales. C’est pour cette raison que les variables relatives au chirurgien, à son appartenance (Hospitalo-universitaires, praticiens spécialistes de santé publique et chirurgiens exerçant dans des structures privées), et a ses pratiques sont évaluées. Cela permettra de réduire les bilais liées à la divergence de pratiques parmi nos centres participants.   
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