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I - INTRODUCTION 
 

 

Le kyste pilonidal est une pathologie invalidante, de par l’impotence fonctionnelle 

générée et les soins locaux nécessaires lors des surinfections itératives. Son éradication est 

chirurgicale, de nombreuses techniques étant décrites. Aucune ne prévient complètement sa 

récidive et elles génèrent parfois une importante morbidité post-opératoire. Son exérèse 

entraine en effet une perte de substance, parfois large, ce d’autant qu’il est multi-fistulaire et/ou 

récidivant.  

 

Née de la nécessité et de la difficulté de couvrir des pertes de substance dans des contextes 

initialement traumatiques et carcinologiques, la chirurgie plastique s’évertue aussi à prendre en 

charge la reconstruction de pertes de substance liées à un contexte infectieux chronique et/ou 

ischémique (escarres, ostéite chronique). 

 

Ainsi le chirurgien plasticien est-il armé, de par sa formation, à reconstruire toute perte de 

substance et son apport dans la chirurgie du kyste pilonidal ne doit pas être négligé. L’objectif 

du traitement est triple : obtenir une cicatrisation complète et rapide, limiter la morbidité post-

opératoire et surtout prévenir toute récidive. La reconstruction par lambeau pourrait remplir au 

mieux ces objectifs fixés, en limitant le risque de récidive via l’apport d’un tissu trophique, et 

en réduisant la morbidité post-opératoire via une diminution de la durée des soins et de la durée 

d’arrêt de travail. De plus, le raffinement des techniques de reconstruction permettrait de limiter 

la morbidité du site donneur et d’améliorer l’aspect esthétique de la reconstruction. 

 

Dans ce travail, nous proposons une méta-analyse d’études contrôlées prospectives 

randomisées comparant la prise en charge chirurgicale du kyste pilonidal par reconstruction par 

lambeau versus chirurgie ouverte et cicatrisation dirigée (open excision) et/ou versus suture 

directe médiane. 

Ce travail sera complété par la présentation de l’essai « PILOPERFO », un essai contrôlé 

randomisé prospectif bicentrique comparant la chirurgie ouverte et la chirurgie par lambeau 

perforant en hélice dans les kystes du sinus pilonidal, prenant place aux CHU de Toulouse et 

de Montpellier dans le cadre d’un PHRC-I. 
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II - KYSTE PILONINAL : DÉFINITION & PRÉREQUIS  
 

 

II.1 Définition du kyste pilonidal 
 

Le kyste pilonidal est une folliculite chronique due à un granulome réactionnel à corps 

étranger. Ce corps étranger est constitué par les poils de la région inter-fessière. 

 

Mayo en 1833, puis Anderson en 1847 décrivirent les premiers cas de la maladie.1,2 Hodges en 

1880 la qualifia de « sinus pilonidal » en utilisant les mots latins «pilus» et «nidus» se traduisant 

«nid de poils».3 

 

Durant la Seconde Guerre mondiale, la maladie acquit une importance considérable, car elle se 

produisit chez un grand nombre de soldats, nécessitant l'utilisation de nombreux lits d'hôpitaux 

et la mise au repos de ces soldats jeunes et par ailleurs en bonne santé physique. Une atteinte 

considérable chez les conducteurs de jeep l’ont fait surnommée la « Willy’s disease ».4 

 

II.1.1 Etiopathogénie 

 

Initialement décrite comme congénitale résultant soit d’un défaut de coalescence 

médiane de l’ectoderme primitif, soit d’un reliquat embryologique du canal neural5, elle est 

aujourd’hui admise comme acquise. Le concept d’une étiopathogénie acquise fut émis peu 

après la seconde guerre mondiale par Patey et Scarf, se basant sur l'incidence élevée des 

récidives et sur l'apparition sporadique de la maladie dans d'autres zones corporelles (par 

exemple, plis interdigitaux chez les coiffeurs).6–8 

 

Les frottements répétés dans la région fessière, entrainent la distension des follicules pileux, 

envahis secondairement par migration sous-cutanée des poils traumatisés et brisés. S’installe 

alors une folliculite chronique sur granulome réactionnel à corps étranger. Les analyses 

histologiques retrouvent des follicules pileux distendus et déformés dans la paroi kystique, ainsi 

que des cellules géantes multinucléées pathognomoniques des granulomes à corps étrangers.9,10 
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Karydakis11 souligna trois facteurs étiologiques principaux, jouant un rôle dans le processus 

d'inclusion sous-cutanée des poils :  

1) L’envahisseur : la présence de poils mobiles et fragiles,  

2) Une force qui provoque leur inclusion : les mouvements et les frottements inter-fessiers 

3) La vulnérabilité de la barrière cutanée.  

 

 
Figures 1 et 2 : Origine du kyste pilonidal : inclusions pilaires 

KARYDAKIS Easy and successful treatment of pilonidal sinus.11, JONES Pilonidal Sinus12 

 

 Le kyste pilonidal se manifeste habituellement avec le développement pilosébacé 

accompagnant la puberté. Cette folliculite chronique favorise le suintement et la macération 

locale, induisant des contaminations bactériennes qui se compliquent de surinfections 

fréquentes, douloureuses et invalidantes. 

 

II.1.2 Incidence et prévalence 

 

L’incidence de cette pathologie est calculée à 26 habitants pour 100 000 par l’étude 

norvégienne de Sondenaa & al.13 de 1995 avec un ratio Homme/Femme à 2,2/1.  

 

Des études turques retrouvent une prévalence importante de la maladie : 8,8% parmi 1000 

soldats examinés en 199914, 8,3% lors d’une étude cadavérique de 201215, et plus récemment 

Duman et al.16 de 2017 trouvent une prévalence de 6,6% dans la population étudiante et 
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militaire du pays parmi 19013 sujets examiné, étant concernés 94,3% d’hommes et 5,7% de 

femmes. 

 

II.1.3 Facteurs de risque 

 

Le facteur de risque principal est l’hirsutisme. Le kyste pilonidal survient en général 

entre 15 et 30 ans, et il est exceptionnel avant la puberté et après 60 ans.12 La pathologie atteint 

essentiellement les caucasiens, elle est rare dans d’autres ethnies.17 

 

Une histoire familiale de kyste pilonidal, une obésité, une activité sédentaire avec irritation 

locale répétitive par frottements, et un manque d’hygiène ont également été des facteurs 

favorisants identifiés.13,14,18–21 

 

 

II.2 Diagnostic du kyste pilonidal 
 

Le diagnostic de kyste pilonidal est clinique. Le kyste pilonidal se localise à la partie 

haute du sillon inter-fessier, en regard du coccyx et/ou du sacrum, sur la ligne médiane, et est 

souvent de présentation asymétrique. 

 

Il est fréquemment diagnostiqué au décours d’un épisode de surinfection inaugurale ou 

répétitive, le patient devenant symptomatique. On retrouve une lésion inflammatoire 

(érythémateuse, chaude et douloureuse) située dans la partie haute du sillon interfessier, et 

possiblement collectée réalisant alors un abcès pilonidal. Lors des prélèvements infectieux 

locaux, une flore poly-microbienne est très souvent retrouvée, avec prédominance des bactéries 

anaérobies.22,23 

 

En dehors des phases inflammatoires, un aspect d’ombilications cutanées ou de pertuis (les 

« fossettes pilonidales ») d’où peuvent être issus des débris pilaires est constaté dans la région 

inter-fessière, prédominant sur la ligne médiane. Des fistulisations paramédianes chroniques à 

la peau fessière surviennent au gré des épisodes sur-infectieux récidivants. Des écoulements 

chroniques intermittents sont possibles, ainsi qu’un inconfort plus ou moins permanent à la 

position assise. 
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L’évolution du sinus pilonidal est une alternance entre phases quiescentes et épisodes de 

poussées inflammatoires avec surinfection. Ainsi il peut se manifester sous la forme d’abcès à 

répétition de la région inter-fessière, ou bien sous une forme chronique fistulisée vers 

l’extérieur, modérée sur le plan inflammatoire mais avec écoulement fréquent et louche. La 

durée d'évolution de la maladie est en moyenne de deux ans avant le diagnostic.13 

 

Quinodoz & al.24, proposèrent une classification clinique applicable lors de la première 

consultation, générant quatre stades de la maladie au diagnostic : 

- Stade I : Stade latent. C'est la découverte fortuite d'un ou plusieurs orifices de la ligne 

médiane dans le sillon inter-fessier. La zone est souple et non inflammatoire 

- Stade II : Stade pauci-symptomatique, avec possible drainage spontané du kyste et/ou 

coloration des sous-vêtements. Présence d’orifices sur la ligne médiane, dont le 

cathétérisme induit un drainage purulent et parfois une issue de poils. Une zone indurée 

indolore peut être palpée. 

- Stade III : Abcès aigu. Ce stade correspond à l'absence ou à l'interruption du drainage 

de la cavité pilonidale. 

- Stade IV : Décharge chronique purulente. Il existe une inflammation douloureuse de la 

région sacro-coccygienne avec des écoulements abondants. Les fistules cutanées 

progressent latéralement. 

 

 

II.3 Conséquences du kyste pilonidal 
 

II.3.1 Conséquences individuelles 

 

Elles sont liées aux poussées inflammatoires et aux surinfections fréquentes, entrainant 

une perte temporaire mais récidivante des activités scolaires, professionnelles et de loisirs, ainsi 

que la nécessité récurrente de soins locaux. Les suintements fistulaires fréquents de la région 

péri fessière des formes chroniques pauci-symptomatiques sont également très gênants. 

 

La dégénérescence maligne est une complication rare. En 2014, Eryilmaz et al.25 reportent un 

total de 68 cas dans la littérature internationale. Elle survient chez des patients d’âge moyen de 

50 ans, présentant une évolution longue de la maladie (environ 25 ans) et des sinus chroniques, 

récidivants et/ou négligés. De Bree et al.26 estiment le risque de transformation cancéreuse à 

0,1%. Toute inflammation chronique cutanée est à risque de dégénérescence cancéreuse et doit 
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faire éliminer ce diagnostic par prélèvement en cas de doute. L’analyse anatomopathologique 

retrouve le plus souvent un carcinome épidermoïde, de pronostic défavorable en comparaison 

aux carcinomes cutanés photo-induits.  

 

II.3.2 Conséquences socio-économiques 

 

Elles sont liées à l’absentéisme scolaire et professionnel lors des surinfections, ainsi 

qu’aux coûts médico-économiques que génèrent les arrêts de travail et les soins locaux de 

cicatrisation à domicile. 

 

 

II.4 Diagnostic différentiel 
 

Le diagnostic différentiel est la maladie de Verneuil. Il doit être évoqué en cas de 

coexistence d’autres localisations de suppurations sous-cutanées chroniques, telles 

qu’inguinale, périnéale, axillaire, rétro-auriculaire et péri-mamelonnaire. Il sera affirmé par le 

prélèvement anatomopathologique per-opératoire. 

 

 

II.5 Attitude thérapeutique 
 

La maladie pilonidale affecte les jeunes adultes. De nombreuses procédures 

chirurgicales ont été décrites, mais la récidive est fréquente, ce qui entraîne une morbidité 

considérable chez ces patients par ailleurs en bonne santé physique.  

 

Pour gérer ce problème avec succès et afin de peser les avantages et les inconvénients de chaque 

thérapeutique, le chirurgien doit considérer le type de présentation de la maladie, son stade et 

son étendue. L’objectif du traitement est triple : obtenir une cicatrisation complète et aussi brève 

que possible, limiter la morbidité du traitement et surtout prévenir toute récidive. 

 

Il n’existe pas de traitement médical (non interventionnel) efficace du kyste pilonidal. Sa prise 

en charge est systématiquement interventionnelle dès lors qu’il devient symptomatique et 

invalidant. 
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Le premier à décrire la guérison du kyste pilonidal après chirurgie fut Anderson en 18472. Il 

réalisait une incision médiane et l’ablation des poils inclus dans le kyste, laissant la zone en 

cicatrisation dirigée (sinusotomie et curetage). 

 

Il n’existe pas de consensus sur le traitement chirurgical idéal, car aucun n’éradique totalement 

le risque de récidive. La multiplicité des techniques retrouvées dans la littérature et la grande 

hétérogénéité des résultats et des présentations kystiques rendent le choix thérapeutique 

difficile. De nombreuses études sont rétrospectives et/ou portent sur un nombre restreint de 

patients. Le nombre d’essais contrôlés prospectifs randomisés bien menés est encore faible. 

 

Nous présentons ici les principales options chirurgicales décrites dans la littérature pour le 

traitement du kyste pilonidal. 

 

II.5.1 En phase aigüe inflammatoire : incision et drainage 

 

En cas d’abcès, l’incision est indispensable. Elle permet le drainage de l’infection et une 

antalgie immédiate. Elle est réalisée en regard de l’abcès, linéaire ou cruciforme. Elle sera 

suivie de soins locaux quotidiens par méchage (par mèches iodoformées) jusqu’à régression 

des phénomènes inflammatoires locaux, accompagnés d’une antibiothérapie curative couvrant 

les bactéries anaérobies, en général Amoxicilline-Acide clavulanique 1g trois fois par jour 

pendant 10 jours. 

 

L’exérèse large et définitive du kyste ne doit pas être réalisée lors d’une phase inflammatoire, 

car l’œdème et l’inflammation présents empêcheraient la délimitation exhaustive de toute la 

région concernée, et notamment les trajets fistulaires paramédians. Le drainage de l’abcès 

permettra la diminution de la réaction inflammatoire locale en quelques jours, permettant une 

meilleure identification de l'ensemble du système fistulaire lors de la chirurgie d’exérèse, qui 

sera effectué à distance de tout phénomène infectieux.27 

 

En 1988, Jensen28 atteste de la guérison de 57,5% des patients après incision et drainage d’un 

premier épisode aigu de surinfection du kyste. Les patients restants récidivent et nécessitent 

une procédure chirurgicale d’exérèse radicale pour traiter définitivement le kyste pilonidal. 

Pour Sakr et al.29 la récidive d’un abcès survient après drainage dans seulement 25,8% des cas, 

après un suivi moyen de plus de 5 ans. 
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Certains recommandent de placer l’incision de drainage paramédiane et/ou d’y associer un 

curetage des parois kystiques, afin d’accélérer la cicatrisation et de limiter d’emblée le risque 

de récidive d’un abcès.30,31 

 

II.5.2 En phase froide 

 

Si l’incision et le drainage sont un traitement standard pour la prise en charge de l'abcès 

pilonidal, il existe en revanche une grande variété de techniques chirurgicales pour le traitement 

de la maladie chronique sous-jacente. La balance bénéfice-risque optimale serait obtenue en 

minimisant au maximum le risque de récidive, tout en limitant la morbidité post-opératoire. La 

procédure doit si possible être simple à réaliser, à enseigner, et représenter un coût faible pour 

la société. 

 

II.5.2.1 Chirurgie ouverte par excision complète : « Open excision »  

 

La chirurgie ouverte ou « Open excision » est le traitement conventionnel des kystes 

pilonidaux. C’est l’intervention la plus pratiquée dans la prise en charge de la forme chronique. 

Il s’agit d’une procédure chirurgicale simple et rapide. Elle nécessite une courte hospitalisation, 

et est souvent réalisable en ambulatoire. Elle est favorisée par de nombreux chirurgiens pour sa 

simplicité, ses faibles taux de récidive et de morbidité post-opératoire.  

 

La méta-analyse de Mac Callum32 retrouve une réduction du risque relatif de récidive de 0,39 

en comparaison à la suture directe. Le tissu fibreux cicatriciel obtenu après cicatrisation dirigée, 

est rétractile et épaissi, il empêcherait l’inclusion de nouveaux poils et préviendrait ainsi les 

récidives.24 

 

Son inconvénient est la longue durée de cicatrisation dirigée, nécessitant des soins infirmiers 

réguliers et durables et mettant parfois à rude épreuve la patience du patient. Des coûts non 

négligeables en termes de soins à domicile,33 et liés au délai prolongé d’arrêt de travail32 sont 

l’inconvénient principal. 

 

Sur le plan pratique, il s’agit d’une excision complète et exhaustive du sinus pilonidal, jusqu’au 

fascia en profondeur (pré-sacré médialement et pré-musculaire latéralement). En présence de 

fistules cutanées latérales, celle-ci sont aussi excisées en bloc dans la pièce opératoire. 

Considérant la théorie d’une étiopathogénie acquise, il n’est pas nécessaire d’emporter le fascia 
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dans l’excision.12 Le défect obtenu est laissé en cicatrisation dirigée, afin d’obtenir un 

bourgeonnement de la profondeur vers la surface puis une épidermisation secondaire du tissu 

de bourgeonnement. Des pansements réguliers sont réalisés jusqu’à cicatrisation complète par 

un(e) infirmier(e) à domicile.34 

 

 
Figure 3 : Photos pré-opératoire, post-opératoires immédiate, à 15 jours et à 28 jours 

après open excision 

YAMASHITA Ambulatory surgery for pilonidal sinus : tract excision and open treatment 

followed by at-home irrigation.34 

 

Thérapie par Pression Négative 

 

La stratégie de pansement par Thérapie par Pression Négative (TPN) a été développée 

dans cette indication pour tenter de réduire la durée de cicatrisation dirigée après open excision. 

 

Décrite deux décennies plus tôt, la TPN est largement utilisée pour favoriser la cicatrisation des 

plaies étendues et/ou profondes. Il s’agit d’un pansement qui maintient la plaie sous une 

pression inférieure à la pression atmosphérique, par une mousse atraumatique positionnée dans 

la perte de substance et reliée de manière hermétique via un tuyau à une pompe à vide.  Une 

dépression de -50 à -125 mm Hg est appliquée de façon constante ou intermittente. Un 

collecteur associé au moteur recueille les exsudats. Son utilisation favorise la cicatrisation via 

différents mécanismes : augmentation locale du flux sanguin, augmentation du taux de 

formation de tissu de granulation, néoangiogénèse par stimulation de la production de facteurs 

de croissance endothéliaux (VeGF) et de la migration cellulaire, rapprochement mécanique des 

berges cutanées et diminution locale de la population bactérienne.35,36 
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En France son utilisation est encadrée par la HAS, qui définit des situations cliniques ciblées. 

Elle doit être prescrite après avis spécialisé (dermatologue, chirurgien plasticien, 

diabétologue…), et débutée dans un établissement de santé. Sa durée maximale d’utilisation est 

limitée à 30 jours. Son utilisation est indiquée après exérèse chirurgicale créant une perte de 

substance étendue et/ou profonde. Cette indication entre dans le cadre du traitement par open 

excision d’un kyste pilonidal, mais « le recours au TPN ne doit intervenir qu’après avoir 

envisagé, et selon les cas essayé des traitements conventionnels ». La HAS recommande l’arrêt 

de la TPN en l’absence d’amélioration après deux changements consécutifs de pansement ou à 

l’issue d’une semaine d’utilisation.37 

 

La littérature ne rapporte que peu de cas d'utilisation de la TPN dans le traitement du sinus 

pilonidal.38–40 Deux publications prospectives randomisées versus cicatrisation dirigée 

« standard » après open excision montrent que son utilisation n’entraine pas de réduction 

statistiquement significative du délai de cicatrisation, ni du taux d’infection post opératoire. Le 

délai de reprise des activités est pour l’une réduit41, mais pour l’autre équivalent.42 Des effets 

indésirables sont reportés pour près de 70% des patients, liés aux mauvaises odeurs, aux 

douleurs et bruits provoqués par la dépression, aux fuites d'air faisant sonner la pompe et aux 

irritations cutanées locales liées au pansement occlusif.42 

 

Sinusotomie et Curetage : Laying Open and Curettage “LOC procedure” 

 

Le kyste pilonidal est lié à une réaction inflammatoire locale induit par l’inclusion de 

corps étrangers pilaires induisant un granulome réactionnel. Cette technique se fonde sur 

l’hypothèse que l’exérèse du corps étranger responsable, permettrait la guérison de la maladie. 

Cette opération consiste donc en l'exérèse seule du tissu granulomateux et des cheveux contenus 

dans la cavité pilonidale. 

 

Techniquement, la peau en regard du tractus pilonidien est ouverte à la lame froide sur une 

sonde insérée dans l’orifice principal. Une curette ou une compresse sèche est ensuite passée 

dans le tractus pilonidal pour retirer les débris pilaires et le tissu de granulation.  

 

Certains indiquent cette procédure dès le traitement urgent de l’abcès pilonidal, d’autres la 

proposent dans le traitement du kyste chronicisé, à froid.43 La méta-analyse de Garg en 2015 

portant sur 13 articles, retrouvait un taux de récidive moyen de 4,47% (0 à 10%), avec un délai 
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moyen de retour au travail de 8,4 jours (3 à 14 jours) et un taux de complication moyen de 

1,44% (0 à 5,3%)44 après cette procédure. 

 

Certains proposent des mesures adjuvantes à cette procédure, telles que l’ajout intra-cavitaire 

d’une colle à base de fibrine ou d’une cryothérapie locale après curetage.45,46 

 

Marsupialisation 

 

Décrite initialement par Buie en 1944, l'objectif de la marsupialisation était de réduire 

la superficie de la perte de substance pour obtenir une cicatrisation plus brève, afin que les 

nombreux soldats touchés par cette pathologie lors de la seconde guerre mondiale puissent 

retourner rapidement à leurs postes.4,47 

 

Cette procédure est associée à l’open excision ou à la sinusotomie avec curetage. 

Elle est réalisée par la suture des bords cutanés du sinus ouvert à sa base en profondeur.48 

 

II.5.2.2 Excision et suture directe  

 

Elle est favorisée par certains auteurs, car elle présente un délai de cicatrisation rapide, 

ce qui va de pair avec un retour au travail et une reprise des activités plus brefs.  

 

D’un point de vue pratique, après exérèse complète du sinus pilonidal, une suture directe est 

réalisée, médiane, en plusieurs plans : graisse profonde (qui peut être suturée au fascia pré-

sacré), plan sous-cutané et plan cutané. La plupart des auteurs, mettent en place un drainage 

aspiratif pour quelques jours, afin de drainer les exsudats entrainés par cette large zone de 

décollement. 

 

D’après la méta-analyse de Mc Callum & al.32, le risque de récidive du kyste pilonidal après 

suture directe est majoré par rapport à l’open excision (risque relatif de 0,39 en faveur de l’open 

excision pour un suivi supérieur à un an) et par rapport à la reconstruction par lambeau (Peto 

odds ratio de 8,26 en faveur de la reconstruction par lambeau pour un suivi supérieur à un an). 

Plusieurs études prospectives49,50 et rétrospectives51–53 retrouvent des résultats similaires. Cette 

technique a par ailleurs l’inconvénient d’entrainer une morbidité post-opératoire non 

négligeable, via des taux d’infection assez élevés de 6,4% à 12,8%.54–56 Le taux d’infection 
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post-opératoire est largement majoré après suture directe par rapport à la reconstruction par 

lambeau.32,53,57 Au vue de ces résultats, la suture directe serait donc à éviter. 

 

II.5.2.3 Excision et reconstruction par greffe de peau 

 

Décrite de manière sporadique, cette technique permet de raccourcir le délai de 

cicatrisation. La bonne prise de la greffe peut être aidée par thérapie à pression négative pour 

les premiers 4-5 jours postopératoires, réglée à faible dépression (environ 50 mmHg).40 

 

L’inconvénient principal est morphologique avec « effet patch » obtenu dans le sillon 

interfessier et une trophicité cutanée limitée en comparaison à l’apport d’un lambeau. Le risque 

de récidive à moyen et longs termes n’a jamais été évalué dans la littérature. 

 

II.5.2.4 Excision et reconstruction par lambeaux  

 

La reconstruction par lambeau après excision du kyste pilonidal poursuit plusieurs 

intérêts : combler et apporter un tissu sain et trophique en place et lieu de la perte de substance, 

et éviter la tension cicatricielle médiane par apport tissulaire. Elle permettrait d’une part 

d’améliorer le délai de cicatrisation, mais aussi et surtout de poursuivre le but principal : réduire 

le risque de récidive de la maladie.  

 

La récidive survenant essentiellement médialement sur des cicatrices situées dans le sillon inter-

fessier, les lambeaux cherchent, pour la plupart, à placer les incisions en dehors de celui-ci. 

L’inconvénient est de générer des cicatrices inesthétiques en dehors des lignes naturelles de la 

région fessière. 
 

Définition & caractéristiques d’un lambeau 

 

Définition 

 

Un lambeau est une structure tissulaire à vascularisation autonome et assurée par un 

pédicule qui lui est propre. Grâce à son pédicule, un lambeau peut être prélevé de son site 

donneur et repositionné sur la perte de substance à combler. Le pédicule du lambeau peut être 

gardé en continuité avec la zone donneuse, de manière définitive ou de manière temporaire. Il 

peut être également sectionné puis anastomosé à des vaisseaux proches du site receveur. 
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Classification des lambeaux  

 

Les lambeaux cutanés au hasard :  

De vascularisation assurée par les plexus dermiques et sous-dermiques, leur prélèvement 

répond à des règles géométriques. Afin d’assurer sa viabilité, le rapport de la longueur sur la 

largeur du lambeau ne doit pas dépasser 1,5. Il s’agit par exemple de la plastie en Z, des 

lambeaux d’avancement ou de rotation, ou encore du lambeau de transposition en « LLL ». 

 

Les lambeaux axiaux : 

Leur vascularisation est issue d’une artère axiale, sous-cutanée à long parcours dans la graisse 

sous-cutanée située sous le lambeau. Leur pédicule peut être très long et leur fiabilité vasculaire 

est élevée, ce qui permet des prélèvements de surface beaucoup plus importante. Ils sont de 

nature fascio-cutané ou cutanéo-graisseux. Il s’agit par exemple du lambeau inguinal. 

 

Les lambeaux fascio-cutanés :  

Le prélèvement comporte le fascia profond, levé en bloc avec la peau et la graisse sous-cutanée. 

Leur fiabilité vasculaire est assurée par le réseau longitudinal supra-fascial qui rejoint les 

réseaux dermiques et sous-dermiques via des perforantes transversales. Ceci permet des 

prélèvements de surface importante, comme par exemple le lambeau de cross-leg.  

 

Les lambeaux neuro-cutanés : 

De viabilité assurée par une artère neuro-cutanée et le réseau satellite d’un nerf superficiel 

sensitif, ils sont prélevés avec le nerf en question, tel que le lambeau neuro-cutané sural. 

 

Les lambeaux septo-cutanés : 

Le septum intermusculaire sous-jacent est emporté avec le prélèvement fascio-cutané, car il 

contient les perforantes septo-cutanées alimentant la palette et le vaisseau source permettant un 

long pédicule. Il s’agit par exemple du lambeau antébrachial radial. 

 

Les lambeaux musculo-cutanés : 

Le muscle sous-jacent est levé en bloc avec la palette cutanée, assurant sa vascularisation via 

des perforantes musculo-cutanées, elles-mêmes issues d’une des branches du pédicule du 

muscle. L’intérêt du prélèvement musculaire est double : il fiabilise l’apport vasculaire de la 

palette cutanée et il permet un apport volumique supplémentaire. C’est le cas du lambeau de 

grand dorsal. 
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Les lambeaux perforants : 

De constitution cutanéo-graisseuse, leur vascularisation est assurée par une ou plusieurs 

perforante(s) cutanée(s), au préalable repérée(s), de nature musculo-cutanée ou septo-cutanée, 

traversant un fascia profond pour vasculariser un volume tissulaire superficiel. Il s’agit par 

exemple du lambeau antérolatéral de cuisse ou du lambeau perforant parasacré. 

 

Lambeaux d’avancement de Karydakis et de Bascom 

 

Procédure de Karydakis 

 

Se basant sur la théorie acquise du kyste pilonidal, Karydakis affirme en 1973 que les 

récidives sont liées à de nouvelles inclusions pilaires dans une cicatrice médiane instable, 

laissée soit après cicatrisation dirigée (open excision), soit après suture directe médiane en 

tension. 58–60  

 

Il décrit une excision asymétrique « semi-latérale » du kyste pilonidal emportant la totalité des 

parois kystiques, puis la mobilisation d’un lambeau d’avancement cutanéograisseux prélevé au 

dépend d’une des berges latérales et suturé à l’autre berge et au fascia parasacré en profondeur, 

évitant ainsi toute tension sur la suture médiane.11,58 

 

 
Figure 4 : Procédure de Karydakis 

KARYDAKIS New approach to the problem of pilonidal sinus.58 
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Procédure de Bascom 

 

S’inspirant de la procédure de Karydakis, Bascom décrit un lambeau d’avancement 

cutané pure, afin de venir « lifter » le sillon interfessier, siège principal du kyste pilonidal. Il 

réalise celui-ci après sinusotomie et curetage du kyste pilonidal et de ses fistules.61–64 

 

Il considère que la maladie pilonidale est issue d’un problème épidermique, liée à la distension 

de follicules pileux, les poils étant des envahisseurs secondaires sources d’entretien des 

phénomènes de surinfection. Ainsi une excision cutanée seule et son remplacement par un 

lambeau d’avancement cutané permettrait une meilleure qualité de revêtement cutané, par 

apport de derme cicatriciel épaissi. Le lift graisseux sous-jacent obtenu permettrait de limiter 

les adhérences entre la peau et le sacrum par interposition graisseuse, et ainsi la diminution des 

tensions de cette zone. 

 

 
Figures 5 et 6 : Procédure de Bascom 

BASCOM Pilonidal Sinus62, HULL Pilonidal disease47 

 

Lambeaux de transposition en LLL de Limberg et de Dufourmentel 

 

Une excision de forme rhomboïde, c’est à dire en parallélépipède équilatéral, emporte 

en bloc la totalité du tissu cutané et sous-cutané contenant la cavité pilonidale et les éventuelles 

fistules. La perte de substance obtenue est reconstruite dans le même temps par un lambeau 

« au hasard » de type LLL. La plupart des auteurs lève le fascia glutéal avec le lambeau pour 

plus de fiabilité vasculaire. 

 

Le dessin pré-opératoire des lambeaux diffère légèrement entre la description de Limberg et 

celle de Dufourmentel65 : 
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- Le lambeau de Limberg permet la reconstruction des pertes de substances rhomboïdes 

dont les angles mesurent 60° et 120°. La petite diagonale de la perte de substance est 

prolongée d’un côté à longueur égale (DE). Adjacente à celle-ci et parallèle à l’un des 

côtés de la perte de substance est tracé une ligne de longueur égale (EF). Ainsi toutes 

les lignes d’incision mesurent la même longueur. 

- Le lambeau de Dufourmentel s’adapte à toutes les pertes de substances rhomboïdes, et 

notamment à celles dont les angles aigus dépassent 60°. La petite diagonale et un coté 

de la résection sont prolongés vers l’extérieur du dessin. La bissectrice de l’angle obtenu 

est tracée (AE) et sa longueur est égale à la longueur des côtés de l’excision. Adjacente 

à cette bissectrice, une ligne est tracée parallèle à la grande diagonale de la résection 

(EF), sa longueur est égale à la longueur des côtés de l’excision. 

 

 
Figures 7 et 8 : Dessin et photo post-opératoire immédiate d’une excision rhomboïde et 

lambeau de Limberg 

TEKIN Pilonidal sinus : experience with the Limberg flap66 

 

 
Figure 9 : Dessin du lambeau de Dufourmentel 

MILITO Rhomboid flap  procedure for pilonidal sinus : result from 67 cases67 
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Le lambeau LLL est largement utilisé68–81 car il permet l’excision et la reconstruction de kystes 

pilonidaux de grandes tailles et/ou ayant des trajets fistulaires multiples : aussi volumineuse la 

perte de substance soit-elle, il en assure la reconstruction, en s’adaptant chaque fois à la taille 

de la perte de substance. L’inconvénient de ce type de reconstruction est la cicatrice inesthétique 

et peu dissimulable qu’elle engendre au niveau du site donneur (fesse gauche ou droite).78 
 
Plastie en Z 

 

Le but de cette technique est de diminuer les forces de pression s’exerçant dans le sillon 

inter-fessier, en « brisant » celui-ci par la plastie en Z.82–84 

 

Le kyste pilonidal est excisé selon une incision elliptique. Deux lambeaux triangulaires, un 

dessiné sur chaque fesse à angle de 45°, sont ensuite transposés et inversés selon les règles de 

la plastie en Z.85 Cette reconstruction est génératrice de cicatrices visibles et inesthétiques. De 

plus elle est réalisable uniquement pour des excisions de largeurs limitées, ne pouvant pas 

emmener d’éventuelles fistules para-médianes, ce qui limite notre intérêt pour la plastie en Z 

dans cette indication. 

 

 
Figure 10 : Plastie en Z 

MIDDLETON Treatment of pilonidal sinus by Z-Plasty85 
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Lambeau cutanéo-graisseux d’avancement en V-Y 

 

Cette méthode est utilisée pour la reconstruction de larges pertes de substance, 

s’adaptant aux grands kystes pilonidaux, multi-fistulaires et/ou récidivants.86–90 Si la largeur du 

l’exérèse dépasse 8 à 10 cm, un lambeau controlatéral peut être levé. Après une excision en 

bloc de forme elliptique, un ou deux lambeaux d’avancement cutanéo-graisseux de forme 

triangulaire sont mobilisés et la zone donneuse est fermée en V-Y. L’incision du fascia 

musculaire est généralement nécessaire pour une meilleure mobilisation du lambeau. 

 

 

 
Figures 11 et 12 : Dessin et photos du lambeau d’avancement en V-Y 

SCHOELLER Definite surgical treatment of complicated recurrent pilonidal disease with a 

modified fasciocutaneous V-Y advancement flap.88, SARAY Gluteal V-Y advancement 

fasciocutaneous flap for treatment of chronique pilonidal sinus disease.90 
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Lambeau musculo-cutané de grand fessier 

 

Peu utilisé dans cette indication91,92, le lambeau musculo-cutané de muscle grand fessier 

peut être levé en avancement bilatéral avec jonction sur la ligne médiane, ou en rotation 

unilatérale. Il présente l’inconvénient de risquer d’altérer la fonction musculaire chez des sujets 

jeunes et sans comorbidités. 

 

Lambeaux perforants : glutéal et parasacré 

 

Les lambeaux perforants sont une technique élaborée permettant de diminuer la 

morbidité du site donneur. Ils sont particulièrement adaptables à la perte de substance en 

matière de positionnement du lambeau et de possibilité d'affinement du lambeau. Leur fiabilité 

s’est développée ces trois dernières décennies avec l’avènement du Doppler acoustique, 

permettant d’identifier de manière fiable une artère perforante donnée, née d’un tronc principal 

connu et vascularisant une palette cutanée d’intérêt. Ainsi leur conception s’adapte chaque fois 

autour de la perforante d’intérêt repérée au préalable, mais aussi à la perte de substance à couvrir 

en termes de superficie, tout en permettant généralement de placer la cicatrice du site donneur 

dans un pli naturel de la peau. Ces caractéristiques en font des lambeaux de choix, largement 

utilisés dans la prise en charge et la couverture des pertes de substance en chirurgie plastique et 

réparatrice. 

 

Les artères perforantes utilisables dans la région glutéale à des fins de reconstruction par 

lambeau sont :  

- Les perforantes issues des branches postérieures de l’artère sacrée latérale, qui 

cheminent au travers des 4 foramens sacrés postérieurs. Elles sont repérables dans une 

zone située entre 2 et 4 cm latéralement à la ligne médiane, sur la hauteur du sacrum. 

- Les perforantes issues de la branche superficielle de l’artère glutéale supérieure. Le 

point de sortie de l’artère glutéale supérieure, après son passage au travers de la grande 

incisure ischiatique, est repéré à la jonction du tiers proximal et du tiers moyen d’une 

ligne tendue entre l’épine iliaque postéro-supérieure et le grand trochanter fémoral. Les 

perforantes sont ensuite repérées, inféro-latérales à ce point de sortie. 
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Figure 13 : Vascularisation cutanée de la région glutéale 

ONISHI Sacral adipofascial turn over flap for excisional defect of pilonidal sinus.93 

 

Le lambeau perforant parasacré est particulièrement adapté à la reconstruction de la perte de 

substance médiane inter-fessière laissée par l’exérèse du kyste pilonidal. Décrit en 1993 par 

Koshima et al. pour la prise en charge des escarres sacrées94, ce lambeau est réutilisé en 2002 

par Garrido et al. comme technique de couverture après exérèse du kyste pilonidal.95 Son 

prélèvement est centré sur le repérage de la/les perforante(s) d’intérêt, sa taille est identique à 

la perte de substance à combler. Le site donneur est auto-fermant et la cicatrice peut être placée 

dans le pli naturel sus-fessier droit ou gauche afin d’être rendue discrète.  

La dissection débute par la distalité du lambeau dans un plan supra-fascial. A l’approche de la 

perforante, le fascia musculaire est incisé et levé avec le lambeau, en prenant soin en 

permanence de protéger la/les perforante(s) d’intérêt. Le lambeau est ainsi levé en îlot et une 

rotation d’environ 90° est réalisée pour le placer sur le site receveur. Le site donneur est fermé 

sur un drain de redon. 
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Figures 14 et 15 : 3 cas photographiques de reconstruction par lambeau perforant 

parasacré. 

Cas cliniques du Pr Chaput, Service de Chirurgie plastique CHU Toulouse 
 

Le lambeau perforant glutéal supérieur permet aussi la couverture de défects sacrés96, mais 

avec un résultat morphologique moins satisfaisant. 
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Figure 16 : Reconstruction par lambeau perforant S-GAP 

BASTERZI Reconstruction of extensive pilonidal sinus defect with the use of S-GAP flaps.96 

 

II.5.2.5 Phénolisation 

 

L’utilisation des phénols dans le traitement du kyste pilonidal repose sur leurs propriétés 

kératolytiques. Le phénol est un agent caustique, antiseptique, germicide et faiblement 

sclérosant. Il a également un effet anesthésique local. Son mécanisme d’action est lié à la 

dénaturation des protéines de la membrane cellulaire et leur dissolution, pour des densités 

supérieures à 5%. Les poils constitués de protéines de kératine sont ainsi rapidement dénaturés 

par le phénol à haute densité. 

 

La méthode d'application phénolique optimale n'a pas été définie. La concentration de solution 

de phénol utilisée dans la pratique clinique varie entre 25 et 80%97. La plupart des études 

indiquent que l'application de phénol à haute densité (80%) donne de meilleurs résultats. 

Plusieurs formes de phénol sont utilisées, telles que les crèmes, gels, liquides et cristallins. La 

procédure peut aisément être réalisée sous anesthésie locale. Elle débute par l’extraction 

mécanique des poils, des débris et du tissu de granulation de la cavité sinusienne à l’aide d’une 

pince type clamp vasculaire. Les tissus restants et/ou inaccessibles sont ensuite détruits 

chimiquement par l’application du phénol. Le phénol est maintenu dans la cavité pendant 

environ 1 à 3 minutes, puis est réaspiré. L'application de phénol est réitérée de 2 à 4 fois. Enfin 

la cavité pilonidale est rincée au sérum physiologique. Tout le champ opératoire, à l'exception 

de la zone d'application, doit être protégé, en particulier la région péri-anale, car le phénol 

débordant de l'orifice sinusal peut entraîner une brûlure caustique.  
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Les soins postopératoires sont aspécifiques avec de simples pansements et la guérison survient 

en 2 à 3 semaines. Si les symptômes persistent (absence de cicatrisions ou persistance des 

écoulements), la procédure est réitérée toutes les 3 à 6 semaines, plusieurs fois si nécessaire. 

 

Les complications les plus fréquentes de l'application du phénol sont les brûlures cutanées 

caustiques avec nécroses cutanées et les infections du tissu sous-cutané (cellulite). Leur taux se 

situe entre 0 et 15,2% selon les études. 

 

Suite à plusieurs applications de phénol, la non cessation des écoulements, l’absence de 

cicatrisation de la zone98–101 ou la récidive du kyste100,102 sont considérés comme un échec de 

la procédure. Le taux de succès global rapporté se situe entre 62% et 95% selon les études.97 

Ce taux semble augmenter avec la répétition des procédures et diminuer en cas de sinus 

complexes multi-fistulaire. Il faut donc considérer les échecs fréquents de ce traitement, jusqu’à 

38%. La réapparition de symptômes après une période de guérison définit la récidive. Son taux 

est globalement plus élevé qu’après excision chirurgicale. Il se situe entre 0 et 16 % selon les 

études.97  

 

II.5.2.6 Mesures adjuvantes 

 

Certaines mesures adjuvantes sont décrites dans le but de réduire la récidive du kyste. 

 

Repérage colorimétrique par injection peropératoire de Bleu Patenté ou de Bleu de 

Méthylène  

 

L’exhaustivité de l’exérèse chirurgicale peut être aidée par l’injection de bleu via les 

fistules cutanées, précédant immédiatement le geste d’exérèse. Ce colorant permet de définir 

les limites précises du kyste et de repérer les différents trajets fistulaires, en particulier ceux à 

distance de la paroi kystique principale. Ainsi toute zone colorée par le bleu patenté doit faire 

partie de la zone d’excision « en bloc », le but étant de ne jamais entrer dans la cavité kystique, 

donc de ne jamais « voir » le bleu. 

 

Aucune étude prospective randomisée n’évalue l’intérêt de l’utilisation du bleu sur une 

potentielle diminution du risque de récidive de la maladie. Quelques études 

rétrospectives27,103,104 sont en faveur de son utilisation. L’évaluation de cette technique en tant 
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que guide du geste d’exérèse manque d’essais thérapeutiques de haut niveau de preuve pour 

affirmer à son efficacité. 

 

 
Figure 17 : Injection intra-fistulaire de bleu patenté pré-opératoire 

TOCCHI Outcome of chronic pilonidal disease treatment after ambulatory plain midline 

excision and primary suture.105 

 

Analyse anatomopathologique 

 

Une analyse anatomopathologique de la pièce d’exérèse est indispensable pour 

apprécier l’exhaustivité de l’exérèse kystique, mais surtout afin de s’assurer de l’absence de 

transformation maligne de la lésion.106 

 

Drainage par drains de redon 

 

Le drainage est réalisé de manière quasi systématique par la majorité des chirurgiens 

qui utilisent des techniques de fermeture immédiate, qu’elle soit médiane directe ou 

reconstructrice par lambeau de proximité. Il permet de drainer les exsudats postopératoires se 

logeant volontiers dans la zone de décollement, afin d’éviter la constitution d’un sérome post-

opératoire qui peut devenir invalidant ou se surinfecter. L’alternative au drainage est le 

capitonnage de la zone de décollement. 

 

Les études évaluant l’intérêt du drainage107–111 présentent des résultats hétérogènes. Dans le cas 

de reconstructions par lambeau de Limberg ou de Karydakis, trois études prospectives 

randomisées comparant le drainage versus son absence ne retrouvent pas d’augmentation des 
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complications post-opératoires infectieuses et hémorragiques en l’absence de drainage107,109,111, 

une étude retrouve une diminution significative du risque infectieux post-opératoire108 et une 

étude trouve une diminution du taux de sérome post-opératoire sans augmentation des 

complications infectieuses.111 Aucune de ces études ne retrouve de différence significative 

concernant le taux de récidive du kyste pilonidal. Dans le cas d’une suture directe médiane, une 

étude prospective randomisée ne retrouve pas d’augmentation du taux d’infection post-

opératoire ou du taux de récidive, sans drainage.110 

 

Antibioprophylaxie péri-opératoire 

 

Il n’existe pas de recommandation quant à l’utilisation pré, péri ou post-opératoire d’une 

antibioprophylaxie accompagnant le geste programmé d’excision du kyste pilonidal, ni sur sa 

nécessité, ni sur son type. 

 

En 2006, l’étude prospective et randomisée de Chaudhuri et al.112 retrouve une diminution du 

risque infectieux post opératoire sous l’association d’une antibioprophylaxie per-opératoire 

multi-drogues et post-opératoire de 5 jours (CEFUROXIME 1,5g + METRONIDAZOLE 

500mg IV, puis AUGMENTIN 375mg  PO) en comparaison à une antibioprophylaxie per-

opératoire seule (METRONIDAZOLE 500mg IV), encadrant le geste d’exérèse et suture 

directe du kyste pilonidal. En 2011, Popeskou et al.113 retrouvent que l’absence 

d’antibioprophylaxie est un facteur de risque d’infection post-opératoire après exérèse et suture 

directe du kyste pilonidal. Cependant une revue systématique114 de la littérature datant de 2013 

ne retrouve pas d’argument en faveur d’une antibioprophylaxie systématique encadrant le geste 

d’excision du kyste. Mais les études analysées étaient très hétérogènes, ainsi est-il difficile de 

tirer des conclusions fiables. 

 

Rasage ou épilation  

 

La dépilation permet de traiter le facteur de risque principal de survenue du kyste 

pilonidal ou de sa récidive : l’hirsutisme. L’ablation des poils est fortement recommandée par 

la majorité des chirurgiens, dans les suites opératoires, dès cicatrisation obtenue, afin de 

prévenir la récidive. Celle-ci peut être réalisée par rasage ou crème dépilatoire. Cependant, la 

zone postérieure étant difficilement accessible par le patient lui-même, celui-ci abandonne 

souvent vite les mesures dépilatoires.  
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Petersen et al.115 démontrent un risque de récidive majoré chez les patients ayant bien conduit 

la dépilation post-opératoire par rasage, en comparaison aux patients non observant de cette 

mesure, dans une étude rétrospective comparative (30,1% versus 17,9% avec un suivi moyen 

de 11,3 ans). L’hypothèse avancée serait que la repousse des poils après rasage est plus 

anarchique et favorise leur inclusion sous-dermique. Cependant dans cette étude, les patients 

reçurent diverses interventions chirurgicales (open excision, suture médiane ou 

marsupialisation), ce qui constitue un biais d’inclusion. De plus l’estimation de la récidive se 

faisait uniquement par interview téléphonique sans consultation clinique, ce qui peut sur- ou 

sous-estimer ce risque, et constitue un biais d’évaluation. 

 

Dépilation laser 

 

L’alternative au rasage est le traitement des poils par laser, en considérant une large 

zone inter- et sus-fessière, siège du kyste pilonidal. Une prise en charge dermatologique post-

opératoire est alors nécessaire. Bien que non complètement définitive, elle offre la possibilité 

d’une épilation longue durée. La densité locale des poils diminue fortement et ils sont plus fins 

que les poils initiaux. C’est une procédure simple et sans complication, en dehors d’une possible 

variation temporaire de la pigmentation cutanée. Les douleurs provoquées lors des séances 

peuvent nécessiter l’application préalable d’anesthésiques locaux, et être parfois un frein à 

l’observance du traitement. 

 

Techniquement, la destruction des poils est obtenue par absorption de l’énergie lumineuse par 

la mélanine qu’ils contiennent. Plusieurs séances sont nécessaires, espacées de 2 à 8 semaines. 

Le nombre de séances s’adapte à la densité de poils dans la zone et à la réponse thérapeutique 

constatée. 

 

Dans la littérature, les résultats de l’épilation laser comme mesure adjuvante après traitement 

chirurgical semblent encourageants. Mais, à l’exception de deux études prospectives 

randomisées116–118, il s’agit en majorité d’études rétrospectives portant sur un faible nombre de 

patients119–124 ou sur des cas cliniques isolés.125–127 Ces études ne stratifient pas la récidive en 

fonction du type de traitement chirurgical préalable (open, lambeau ou suture directe), ce qui 

peut constituer un biais d’évaluation.  

Les résultats des essais cliniques prospectifs sont quant à eux divergents. L’étude prospective 

randomisée de Ghnam et al.116 comparant l’épilation laser versus rasage ou crème dépilatoire 

en postopératoire d’une chirurgie ouverte par open excision et cicatrisation dirigée retrouve une 
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tendance à la diminution du nombre de récidive non statistiquement significative. A l’inverse 

l’étude prospective randomisée de Demircan et al.117 retrouve une augmentation du taux de 

récidive dans le bras chirurgie + laser adjuvant versus chirurgie seule, après excision et 

reconstruction par lambeau de Karydakis.  

 

L’évaluation de cette technique en tant que méthode adjuvante de la chirurgie d’exérèse manque 

d’essais thérapeutiques de haut niveau de preuve pour conclure à son efficacité sur la 

diminution du risque de récidive. 

 

 

II.6 Risque de récidive du kyste pilonidal 
 

La maladie pilonidale est une pathologie invalidante dont la récidive est fréquente. Le 

taux de récidive est variable selon les séries et selon le délai d’évaluation, de moins de 1% à 

plus de 20%. 

 

Le délai médian de récidive est évalué à 1,8 ans (0,1-16,5) par Doll & al. 50% des récidives 

surviendraient dans les deux premières années post-opératoires, et 70% des récidives dans les 

quatre premières années post-opératoires.128 

 

Une méta-analyse récente129 d’essais prospectifs contrôlés randomisés compare le taux de 

récidive pour différentes techniques, avec les résultats suivants : 

- Open excision : 1% à 1 an, 3,2% à 2 ans et 16,5% à 5 ans 

- Marsupialisation : 1% à 1 an et 14,3% à 2 ans 

- Excision limitée (sinusotomie et curettage) : 1,3% à 1 an et 1,7% à 2 ans 

- Suture directe médiane : 2,1% à 1 an , 7,0% à 2 ans et 21,9% à 5 ans 

- Lambeaux d’avancement de Karydakis et de Bascom : 1,5% à 1 an, 2,4% à 2 ans et 

10,2% à 5 ans 

- Lambeaux de transposition en LLL et plastie en Z : 0,6% à 1 an et 1,8% à 2 ans 

- Autres lambeaux (lambeaux d’avancement en V-Y et musculaire de grand fessier) : 

0,4% à 1 an et 7,5% à 2 ans 
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Figure 18 : Risques de récidive par procédure : évaluation par une méta-analyse d’essais 

contrôlés randomisés (résultats exprimés en %) 

STAUFFER, Common surgical procedures in pilonidal sinus disease : A meta-analysis, 

merged data analysis, and comprehensive study on recurrence129 

 

Certains attribuent la récidive à une excision incomplète du kyste, théorie qui semble infirmée 

par les analyses anatomopathologiques montrant des excisions le plus souvent complètes. 

D’autres mettent en cause la persistance de facteurs favorisant et prônent la dépilation 

systématique de la région inter-glutéale. Enfin l’inclusion de poils dans ce tissu cicatriciel 

pourrait aussi être favorisée en l’absence de comblement de l’espace mort par des tissus sains 

et trophiques, ou en présence d’une tension excessive sur la cicatrice, et induire la récidive de 

la maladie. Cette théorie sous-tend la nécessité d’une reconstruction par lambeau.7 
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III - META-ANALYSE DE LA LITTÉRATURE COMPARANT 
LA RECONSTRUCTION PAR LAMBEAUX VERSUS OPEN 
EXCISION ET/OU SUTURE DIRECTE 
 

 

III.1 Méthodes 
 

III.1.1. Stratégie de recherche 

 

Deux reviewers (C.B. et B.C.) ont conduit indépendamment une revue systématique 

d’articles contenus dans les bases de données PubMed, Cochrane Library et EMBASE. 

L’association suivante de mots clefs fut utilisée pour cette recherche : “pilonidal” ou “pilonidal 

disease” ou “pilonidal sinus” ou “pilonidal cyst” ou “sacrococcygeal disease, et “flap” ou 

“reconstruction”, et “randomized”.  

 La recherche en ligne a été complétée par les bibliographies des articles identifiés afin de 

retrouver tout autre document pertinent. Les essais en cours ont également été recherchés sur 

clinicaltrial.gov. Les auteurs des articles d’intérêt ont été contactés en cas de données 

inadéquates ou manquantes pour la méta-analyse (deux fois minimum). Aucune restriction sur 

le pays de publication ne fut faite.  

 

III.1.2 Critères d’inclusion 

 

Parmi les articles identifiés lors de la recherche, la lecture des titres et des résumés a 

permis une première sélection, puis la lecture des textes intégraux la sélection définitive. Les 

études éligibles étaient des essais contrôlés randomisés comparant la reconstruction par 

lambeau versus la chirurgie ouverte (open excision) et/ou la suture directe médiane, pour le 

traitement du kyste pilonidal primitif ou récidivant, chez des patients âgés de plus de 14 ans. 

Les articles inclus étaient écrits en anglais. Nous avons exclu les études non randomisées, 

ouvertes, rétrospectives, incluant des patients présentant un abcès pilonidal et/ou une 

population pédiatrique. La présentation des données sur le taux de récidive, qui était le critère 

principal de jugement de la méta-analyse, était une condition d’inclusion. 

Les données descriptives incluant les caractéristiques de l'étude (méthode, participants, 

interventions, et résultats) et les données sur les critères de jugement principal et secondaires 

ont ensuite été extraites indépendamment par les deux reviewers. Les divergences des 
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examinateurs ont été résolues et un consensus trouvé après discussion avec la méthodologiste 

(E.B.). 

 

III.1.3 Critères de jugement 

 

Le critère primaire de jugement était la récidive du kyste pilonidal. La récidive était 

définie, par la réapparition de symptômes après une période asymptomatique avec cicatrisation 

complète de la zone. 

Les critères secondaires de jugement étaient le délai de cicatrisation, la durée d’arrêt de travail, 

la qualité de vie et la satisfaction des patients, la douleur post-opératoire, les complications 

post-opératoires (incluant les complications infectieuses, hémorragiques et cicatricielles), et la 

durée d’hospitalisation. Le délai de cicatrisation complète était considéré comme le terme 

d’ablation des points en cas de suture directe ou de lambeau, ou comme le délai 

d’épidermisation complète en cas de cicatrisation dirigée après open excision. La durée d’arrêt 

de travail était exprimée en jours post-opératoires jusqu’au jour de la reprise du travail. Les 

complications cicatricielles incluaient la désunion cicatricielle et la nécrose cutanée partielle ou 

totale. 

 

III.1.4 Extraction des données et contrôle de la qualité 

 

Deux reviewers (C.B. et B.C.) ont réalisé l’extraction des données de manière 

indépendante, suivant un tableau standardisé de collecte des données. Ces données 

comprenaient le nom de l'auteur principal, l'année de publication, la répartition selon l'âge et le 

sexe de la population incluse, le nombre de patients inclus dans chaque groupe, le nombre de 

perdus de vue, les critères d'inclusion et d'exclusion, les critères primaires et secondaires de 

jugement, la durée du suivi et le type de lambeau utilisé. Dans l’intention de réaliser des 

analyses en sous-groupes, le lambeau de Limberg, la plastie en Z et le lambeau de rotation ont 

été considérés comme des lambeaux de transposition, alors que le lambeau de Karydakis et le 

lambeau d’avancement en V-Y ont été considérés comme des lambeaux d'avancement. 

Les deux reviewers ont indépendamment évalué les risques de biais des études incluses, à l'aide 

du logiciel « Review Manager » (Rev Manager 5.3) préconisé par l’outil cochrane (« The 

Cochrane Risk of Bias Tool »).130 
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Figure 19 : Risques de biais des études incluses. 
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III.1.5 Analyses statistiques 

 

Dix-sept études avec des données objectives suffisantes ont été incluses dans la méta-

analyse pour évaluer l’efficacité de la reconstruction par lambeau versus open excision et/ou 

suture directe dans la prise en charge du kyste pilonidal. 

Les résultats des études ont été synthétisés par le nombre total d’évènements et le pourcentage 

correspondant pour l’évaluation de la récidive et des complications post-opératoires 

(infectieuses, hémorragiques et cicatricielles), et par la moyenne et l’écart-type pour 

l’évaluation du délai de cicatrisation, de la durée d’arrêt de travail, de la qualité de vie et 

satisfaction des patients, de la douleur post-opératoire et de la durée d’hospitalisation. Les 

analyses ont été réalisées en intention de traiter. Les écarts-type manquants ont été évalués à 

partir de la taille de l'échantillon et des p-values rapportées. Pour la récidive (et pour les 

complications postopératoires), nous avons calculé le risque relatif (RR) entre Lambeaux et 

Open Excision ou Suture Directe selon la méthode de la variance inverse (VI) avec son 

intervalle de confiance à 95% (IC 95%). Lorsque le nombre de complications postopératoires 

était nul dans chaque groupe, il a été imputé à un pour estimer le risque relatif. Pour les critères 

d'évaluation continus, nous avons estimé la différence entre les moyennes observées pour les 

patients traités par Lambeaux versus Open Excision ou Suture Directe selon la méthode VI avec 

son IC 95%. Nous avons également estimé la différence standardisée entre les moyennes 

(DSM) des Lambeaux versus Open Excision ou Suture Directe pour les échelles évaluant la 

qualité de vie ou la satisfaction du patient. 

Pour évaluer l'hétérogénéité entre les études incluses, nous avons utilisé des forest plots, ainsi 

que les statistiques d'hétérogénéité de l’outil Cochrane et les coefficients de Higgins (I2). Une 

valeur de p <0,1 ou I2> 50% ont été considérées comme suggérant une hétérogénéité statistique, 

induisant une modélisation à effets aléatoires. Dès lors que possible, des analyses en sous-

groupes ont été effectuées, afin de minimiser l'hétérogénéité des études. Nous avons produit 

des funnel plots pour évaluer les biais de publication.  

Nous avons utilisé le logiciel d'analyse Review Manager 5.2 (The Cochrane Collaboration, 

Copenhague, Danemark) pour toutes les analyses. 

Lorsque les données n’étaient pas analysables, les résultats ont été présentés de manière 

descriptive.  
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III.2 Résultats 
 

III.2.1 Sélection des études 

 

La recherche documentaire à l'aide des mots clés prédéfinis a généré 331 articles. Après 

que les articles issus des bibliographies aient été ajoutés et que les doublons aient été retirés, 58 

potentiels articles ont été sélectionnés pour la lecture des titres et des résumés. Parmi eux, une 

sélection de 23 articles ont été lus en totalité. Après lecture du texte intégral, 17 études ont été 

incluses dans la méta-analyses. 

 

 
Figure 20 : Organigramme de la sélection des études 
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III.2.2 Caractéristiques des études incluses et de la population incluse 

 

Des études incluses 

 

Dix-sept études ont été incluses dans la méta-analyses, incluant 2215 patients. Leurs 

caractéristiques sont résumées dans les tableaux 1 et 2. La reconstruction par lambeau versus 

open excision était évaluée par cinq études.131–135 La reconstruction par lambeau versus suture 

directe était évaluée par treize études.49,50,135–145 Parmi elles, une étude évaluait la reconstruction 

par lambeau versus l’open excision et versus la suture directe.135 Toutes ces études étaient 

contrôlées, prospectives et randomisées. 

1083 patients ont été traités par une reconstruction par lambeau. Parmi eux 683 patients ont été 

traités par lambeau de Limberg, 211 par lambeau de Karydakis, 72 par plastie en Z, 77 par 

lambeau d’avancement en V-Y, et 40 patients par lambeau de rotation. 328 patients ont été 

traités par open excision et 804 patients par suture directe. Dans chaque étude, les techniques 

chirurgicales utilisées étaient décrites précisément. L’étude de Nursal et al. avait défini deux 

groupes de suture directe : AL pour « all layer » et SS pour « subcutaneous suture ».136 

La récidive a été évaluée par toutes les études incluses. 

 

Un total de 114 patients (5,1%) ont été perdus de vue, parmi les 2215 patients inclus dans la 

méta-analyse. Dans onze études, aucun patient ne fut perdu de vue.49,131,135,137,138,140,141,143–145, 

alors que 5 patients furent perdus de vue dans l’étude de Käser et al.132, 6 patients dans l’étude 

de Fazeli et al.134, 4 patients dans l’étude de Jamal et al.133, 35 patients dans l’étude de Ertan et 

al.50, 45 patients dans l’étude de Nursal et al.136, 7 patients dans l’étude de Okus et al.142 et 12 

patients dans l’étude de Muzi et al.139 Une étude142 reporta des violations au protocole dans 14 

cas, et ces patients furent exclus de l’étude. Aucune autre violation de protocole d’étude ne fut 

reportée. 

 

La méthode de randomisation a été détaillée par la plupart des études incluses. Les méthodes 

utilisées étaient la randomisation générée par ordinateur, l'utilisation d'enveloppes scellées et la 

méthode de randomisation en blocs. L’insu ne fut pas possible dans la majorité des études. 

Deux études ont utilisé le simple insu des patients jusqu'à l’intervention chirurgicale. 

 

Le suivi des patients a été réalisé pendant 6 à 49 mois post-opératoires. 
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Tableaux 1 et 2 : Caractéristiques des études incluses 
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De la population 

 

Tous les patients inclus présentaient un kyste pilonidal non sur-abcédé. 

 

Quinze études ont reporté l’âge des patients inclus.49,50,131–133,135–143,145 Les patients étaient âgés 

de 14 à 60 ans,  l’âge moyen se situant entre 21 et 28,4 ans. 

 

Seize études ont reporté le sexe ratio homme-femme.49,50,131–133,135–145 La plus importante 

proportion d’hommes était de 97,9% et la plus faible de 55%. La plus importante proportion de 

femmes était de 45% et la plus faible de 2,10%. 

 

 

Tableau 3 : Age et genre de la population incluse 
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III.2.3 Critère principal de jugement : récidive 

 

Toutes les études incluses ont reporté des données concernant la récidive du kyste 

pilonidal. La méta-analyse a retrouvé une différence statistiquement significative entre la 

reconstruction par lambeau et les autres procédures chirurgicales (p = 0.006). Celle-ci semble 

être attribuable uniquement à la comparaison entre lambeau et suture directe.  

 

Dans le groupe lambeau versus open excision, 12 récidives sur 328 patients ont été reportées 

pour les lambeaux et 26 récidives sur 328 patients pour l’open excision. Une tendance à une 

diminution de la récidive était présente pour la reconstruction par lambeau, mais non 

statistiquement significative (p = 0.23, IC 95% [0,16-1,56]) (Fig. 21) et une hétérogénéité 

importante était présente entre les études (I2 52%). Pour minimiser l’hétérogénéité, des analyses 

en sous-groupes ont été effectuées (Fig. 22). Un bénéfice en faveur des lambeaux d’avancement 

versus open excision a été retrouvé (RR 0,17, p = 0.02, IC 95% [0,04-0,73]), mais il était 

imputable aux seuls résultats de l’étude de Keshvari et al.131 Aucun bénéfice statistiquement 

significatif n’a été retrouvé pour les lambeaux de transposition en comparaison à l’open 

excision (p = 0.75). 

 

Dans le groupe lambeau versus suture directe, 22 récidives sur 775 patients ont été reportées 

pour les lambeaux et 61 récidives sur 804 patients pour la suture directe. La méta-analyse a 

démontré une réduction statistiquement significative du taux de récidive en faveur de la 

reconstruction par lambeau, avec un risque relatif de 0,42 (p = 0.02, IC 95% [0,21-0,85])(Fig. 

21). 
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Figure 21 : Forest plot, récidive 
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Figure 22 : Forest plot, récidive par lambeau. Analyse en sous-groupes lambeaux versus 

open excision 

 

III.2.4 Critères secondaires de jugement 

 

III.2.4.1 Délai de cicatrisation complète 

 

Six études ont reporté le délai de cicatrisation complète, trois dans le groupe lambeau 

versus open excision131,134,135 et quatre dans le groupe lambeau versus suture directe50,135,138,141, 

dont l’étude de Rashidian et al. qui était dans les deux groupes d’analyse. La méta-analyse a 

démontré une réduction statistiquement significative du délai de cicatrisation complète en 

faveur du groupe lambeau versus les autres procédures (p = 0.006).  

 

Celle-ci semble être attribuable uniquement à la comparaison entre lambeaux et open excision, 

avec une réduction moyenne du délai de cicatrisation de -43,69 jours (p = 0,003 , IC 95% [ -

72,60 - -14,79]) pour les lambeaux.  

 

La comparaison entre lambeaux et suture directe n’a pas démontré de différence statistiquement 

significative (p = 0,27) (Fig. 23), même après avoir pris en compte l'hétérogénéité entre les 

études à l'origine de la modélisation à effets aléatoires (I2 98%). 
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Figure 23 : Forest plot, délai de cicatrisation (en jours) 

 

III.2.4.2 Durée d’arrêt de travail 

 

Treize études ont reporté le délai d’arrêt de travail, quatre dans le groupe lambeau versus 

open excision131,132,134,135 et dix dans le groupe lambeau versus suture directe49,50,135–

137,139,141,143–145, dont l’étude de Rashidian et al. qui était dans les deux groupes d’analyse. La 

méta-analyse a démontré une diminution statistiquement significative de la durée d’arrêt de 

travail pour la reconstruction par lambeau versus les autres procédures (p = < 0.00001). La 

réduction moyenne en comparaison avec le groupe open excision était de -5,63 jours (p = 0,03, 

IC 95% [-10,87 - -0,40]), et de -4,21 jours avec le groupe suture directe (p < 0.0001, IC 95% [-

6,26 - -2,16])(Fig. 24).  

 

L’hétérogénéité des résultats entre les études incluses étant élevée (I2 91%), nous avons effectué 

des analyses en sous-groupes, démontrant une réduction significative du délai d’arrêt de travail 

en faveur des lambeaux d’avancement versus open excision (différence moyenne de -9,70 jours, 

p < 0.00001, IC 95% [-12,77 - -6,63]), mais étant imputable aux seuls résultats de l’étude de 

Keshvari et al.131 Une tendance non statistiquement significative vers une diminution du délai 

d’arrêt de travail a été retrouvé pour les lambeaux de transposition versus open excision 

(différence moyenne de -4,14 jours, p = 0.10, IC 95% [-9,02 - 0,74]) (Fig. 25). 
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Figure 24 : Forest plot, délai d’arrêt de travail (en jours) 

 

 
Figure 25 : Forest plot, délai d’arrêt de travail, par lambeau. Analyse en sous-groupes 

lambeaux versus open excision (en jours) 

 

  



 42 

III.2.4.3 Qualité de vie et/ou satisfaction des patients 

 

Quatres études ont reporté la qualité de vie et/ou le taux de satisfaction des 

patients.50,131,132,136 

 

Dans le groupe lambeau versus open excision, deux études ont recueilli le taux de satisfaction 

des patients à l’aide d’une échelle analogique visuelle ou verbale. Des échelles visuelles 

analogiques, avec un score variant de 0 à 5 en fonction de la satisfaction du patient, ont été 

utilisées à 1 an post opératoire par l’étude de Keshuari et al.131,  à 3 semaines et à 1 an par 

l’étude de Käser et al.132 La méta-analyse n’a pas démontré de différence statistiquement 

significative entre ces deux groupes (p = 0.32)(Fig. 26). 

 

Dans le groupe lambeau versus suture directe, deux études ont évalué le taux de satisfaction et 

une étude a évalué la qualité de vie des patients. La satisfaction des patients a été évaluée à 1 et 

6 mois par une échelle variant de 0 à 4 par Nursal et al.136 Un questionnaire de satisfaction 

incluant trois groupes (non/moyennement/complètement satisfait) a été réalisé à 6 mois par 

l’étude de Tavassoli et al.141, avec un plus grand nombre de patients moyennement satisfaits 

dans le groupe lambeau, mais plus de patients complètement satisfaits dans le groupe suture 

directe, ces résultats n’étant pas incluables dans la méta-analyse. L’étude de Ertan et al.50 a 

évalué la qualité de vie à 3 mois à l’aide du questionnaire standardisé SF-36. La méta-analyse 

n’a pas montré de différence statistiquement significative entre ces deux groupes (p = 0.07)(Fig. 

26). 
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Figure 26 : Forest plot, qualité de vie et taux de satisfaction des patients 

 

III.2.4.4 Douleur post opératoire 

 

Huit études ont évalué la douleur post-opératoire, trois dans le groupe lambeau versus 

open excision131–133, et cinq dans le groupe lambeau versus suture directe.50,139,141,143,145 La 

méta-analyse n’a pas montré de différence statistiquement significative entre les groupes de 

comparaison (p = 0.54). 

 

Dans le groupe lambeau versus open excision, trois études ont utilisé une échelle analogique 

visuelle ou verbale à 1 jour, 1 semaine et 1 mois pour l’étude de Keshvari et al.131, et à 3 

semaines pour l’étude de Käser et al.132 Le moment de l’évaluation n’a pas été précisé par Jamal 

et al. L’étude de Fazeli et al.134 a utilisé une échelle non standardisée d’évaluation de la douleur, 

les patients la classant en six items possibles (aucune / moyenne / inconfortable / pénible / 

horrible / atroce), sans différence significative entre les deux groupes, ces résultats n’étant pas 

incluables dans la méta-analyse. La méta-analyse n’a pas mis en évidence de différence 

statistiquement significative sur la douleur post-opératoire entre la reconstruction par lambeaux 

et l’open excision (p = 0.95)(Fig. 27). 

 

  



 44 

Dans le groupe lambeau versus suture directe, cinq études ont évalué la douleur à l’aide d’une 

échelle analogique visuelle, à 3 mois pour l’étude de Ertan et al.50, à 3 jours pour Muzi et al.139, 

à 1 et 4 jours pour Tavassoli et al.141, à 1 jour par Akça et al.143 et à 1 et 2 jours pour Dass et 

al.145 L’étude de Enshaei et al.138 a évalué la durée de la douleur en termes de jours post-

opératoires, avec une réduction dans le groupe lambeaux versus le groupe suture directe (durée 

moyenne 12±3,6 jours versus 15,3±2,3 jours, p=0,001), mais ces données n’étaient pas 

incluables dans la méta-analyse. La méta-analyse n’a pas montré de différence statistiquement 

significative entre ces deux groupes (p = 0.49)(Fig. 27). 

 

 
Figure 27 : Forest plot, douleur post-opératoire (Echelle Visuelle ou Verbale 

Analogique) 

 

III.2.4.5 Complications post-opératoires 

 

Taux global de complications 

 

Cinq études ont reporté le taux global de complications, deux études dans le groupe 

lambeaux versus open excision131,133, et trois études dans le groupe lambeaux versus suture 

directe.49,137,143 La méta-analyse n’a pas démontré de différence statistiquement significative 

entre les groupes de comparaison (p = 0.37)(Fig. 28). 
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Dans le groupe lambeau versus open excision, un total de 32 évènements sur 185 patients a été 

reporté pour la reconstruction par lambeau et 57 évènements sur 185 patients pour l’open 

excision. La méta-analyse a démontré une réduction du taux de complications pour la 

reconstruction par lambeau, avec un risque relatif de 0,57 (p = 0.004, IC 95% [0,39-0,83]) (Fig. 

28). 

 

Dans le groupe lambeau versus suture directe, un total de 25 évènements sur 184 patients a été 

recueilli dans le groupe lambeau et 19 évènements sur 182 patients dans le groupe suture 

directe. La méta-analyse n’a pas retrouvé de différence statistiquement significative entre les 

deux groupes (p = 0.65)(Fig. 28). 

 

 
Figure 28 : Forest plot, taux général de complications 

 

Infections post-opératoires 

 

Toutes les études, à l’exception d’une49 ont reporté le taux d’infection post-opératoires. 

La méta-analyse a mis en évidence une réduction statistiquement significative du taux 

d’infection post-opératoire en faveur des lambeaux, qui semble être attribuable uniquement à 

la comparaison entre les lambeaux et la suture directe. 
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Dans le groupe lambeau versus open excision, un total de 19 infections sur 328 patients a été 

recueilli pour les lambeaux, contre 17 infections sur 328 patients pour l’open excision. La méta-

analyse n’a pas retrouvé de différence statistiquement significative entre ces deux groupes (p = 

0.57)(Fig. 29). 

 

Dans le groupe lambeau versus suture directe, un total de 32 infections sur 751 patients a été 

recueilli pour les lambeaux, contre 89 infections sur 782 patients pour la suture directe. La 

méta-analyse a démontré une diminution du risque d’infection post-opératoire après 

reconstruction par lambeau versus suture directe, avec un risque relatif de 0,37 (p < 0.00001, 

IC 95% [0,25-0,55]) (Fig. 29). 

 

 
Figure 29 : Forest plot, infection post-opératoire 
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Complications hémorragiques : saignements et hématomes 

 

Six études ont reporté le taux de complications hémorragiques, trois dans le groupe 

lambeaux versus open excision131,134,135 et quatre dans le groupe lambeaux versus suture 

directe135,138,141,145, dont l’étude de Rashidian et al. qui appartenait aux deux groupes de 

comparaison. La méta-analyse n’a pas mis en évidence de différence statistiquement 

significative entre les différents groupes de comparaison (Fig. 30). 

 

Dans le groupe lambeau versus open excision, un total de 5 évènements sur 486 patients a été 

recueilli pour les lambeaux et 2 évènements sur 484 patients pour l’open excision, sans 

différence statistiquement significative entre ces deux groupes.  

Dans le groupe lambeau versus suture directe, un total de 9 évènements sur 200 patients a été 

recueilli pour les lambeaux et 4 évènements sur 200 patients pour la suture directe, sans 

différence statistiquement significative entre ces deux groupes.  

 

 
Figure 30 : Forest plot, complications hémorragiques 
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Complications cicatricielles : désunions et nécroses totales/partielles 

 

Douze études ont reporté le taux de complications cicatricielles, trois dans le groupe 

lambeau versus open excision131,132,135 et dix dans le groupe lambeau versus suture 

directe49,50,135–140,143,145, dont l’étude de Rashidian et al. qui appartenait aux deux groupes.  

 

Dans le groupe lambeau versus open excision, un total de 26 évènements sur 232 patients a été 

recueilli pour les lambeaux, contre aucun évènement sur 231 patients pour l’open excision. La 

méta-analyse a mis en évidence une majoration du risque de complications cicatricielles avec 

la reconstruction par lambeau en comparaison à l’open excision, avec un risque ratio de 8,83 (p 

= 0.004, IC 95% [1,98-39,29])(Fig. 31). Les analyses en sous-groupes ont montré une 

majoration du risque de complications cicatricielles avec la reconstruction par lambeau 

d’avancement (Karydakis), avec un risque relatif de 12,72 (p = 0.02, IC 95% [1,55-104,35]), 

mais pas pour les lambeaux de transposition (p = 0.09) en comparaison à l’open excision (Fig. 

32). 

 

Dans le groupe lambeau versus suture directe, un total de 25 évènements sur 646 patients a été 

recueilli pour les lambeaux, contre 72 évènements sur 680 patients pour la suture directe. La 

méta-analyse a mis en évidence une réduction du risque de complications cicatricielles avec la 

reconstruction par lambeau en comparaison à la suture directe, avec un risque relatif de 0,54 (p 

= 0.0001, IC 95% [0,36-0,83])(Fig. 31). 
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Figure 31 : Forest plot, complications cicatricielles (désunions et nécroses) 

 

 
Figure 32 : Forest plot, complications cicatricielles par lambeau, analyse en sous-

groupes lambeaux versus open excision 
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III.2.4.6 Durée d’hospitalisation 

 

Dix études ont reporté la durée d’hospitalisation, trois dans le groupe lambeau versus 

open excision133–135 et huit dans le groupe lambeau versus suture directe49,50,135,137,139,143–145, 

dont l’étude de Rashidian et al. qui appartenait aux deux groupes.  

 

La méta-analyse a mis en évidence une plus longue durée d’hospitalisation pour la 

reconstruction par lambeau versus open excision avec une augmentation moyenne de 0,98 jours 

(p = 0.006, IC 95% [0,28-1,68]). A l’inverse la durée d’hospitalisation était réduite pour la 

reconstruction par lambeau en comparaison à la suture directe avec une réduction moyenne de 

-1,87 jours (p = 0.0003, IC 95% [-2,88 - -0,85])(Fig. 33). 

 

 
Figure 33 : Forest plot, durée d’hospitalisation (en jours)  
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IV - ESSAI CONTRÔLÉ RANDOMISÉ BICENTRIQUE 
COMPARANT LA CHIRURGIE OUVERTE ET LA 
CHIRURGIE PAR LAMBEAU PERFORANT EN HÉLICE 

² ESSAI PILOPERFO ² 
 

 

IV.1 Justification de l’étude et description générale 
 

IV.1.1 État actuel des connaissances 

 

Sur la pathologie 

 

Le kyste pilonidal est un granulome sous-cutané contenant des poils, s’infectant et se 

fistulisant régulièrement à la peau, situé à la partie supérieure du sillon inter-fessier. Il en résulte 

une inflammation chronique de la peau et des tissus sous-cutanés de cette région 

sacrococcygéale. 

 

Initialement décrite comme congénitale, elle est aujourd’hui admise comme acquise. Elle est 

due à l’inclusion de poils dans une fente sacrococcygéale, et elle se manifeste souvent après le 

développement pilosébacé accompagnant la puberté. Cette inclusion de poils dans la fente 

sacrococcygéale favorise le suintement, la macération locale et la contamination bactérienne, 

puis se complique de surinfections fréquentes, douloureuses et handicapantes.  

 

L’incidence de la maladie est estimée entre 26 à 700 cas pour 100 000131, avec un ratio 

Homme/Femme estimé à 3/1.  

Le facteur de risque principal est d’être un homme jeune, à forte pilosité (hirsutisme).  

 

Le diagnostic est aisé par le siège de la lésion, son aspect d’ombilications cutanées ou de pertuis 

par où peuvent sortir des poils, ou encore à l’occasion d’un épisode de surinfection avec 

abcédation. En cas de surinfection, l’abcès doit être incisé et drainé en urgence, et une 

antibiothérapie instaurée. Le traitement définitif doit alors être retardé et se faire à distance 

d’épisodes infectieux aigus, « à froid » après cicatrisation et assouplissement tissulaire, pour ne 

pas engendrer une exérèse excessive et permettant de délimiter précisément les parois du kyste.  
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Les conséquences individuelles sont dues aux surinfections fréquentes, qui provoquent des 

douleurs et un inconfort permanent notamment à la position assise, avec une perte des activités 

scolaires, professionnelles et de loisirs, ainsi que la nécessité récurrente de soins locaux. Des 

fistulisations chroniques à la peau sont à l’origine d’un handicap majeur. Les conséquences 

socio-économiques sont l’absentéisme scolaire et professionnel et l’impact sur l’éducation.  

 

Sur les traitements/stratégies/procédures de référence et à l’étude 

 

De nombreuses procédures chirurgicales ont été décrites pour le traitement des kystes 

pilonidaux primaires ou récidivants, allant d’une approche conservatrice non chirurgicale 

jusqu’à une approche radicale avec reconstruction par lambeaux, mais aucune n’a été acceptée 

comme « gold standard » et aucune n’élimine le risque de récidive.  

 

La stratégie chirurgicale de référence en France, car la plus répandue et la plus accessible, est 

la cicatrisation dirigée après exérèse (chirurgie ouverte), avec un taux de récidive de 7.5%131 à 

18%.132 Il s’agit néanmoins d’une prise en charge longue et coûteuse en termes de soins. D’autre 

part les techniques de reconstruction immédiate semblent abaisser le taux de récidives entre 0% 

et 1,2% après une excision et reconstruction par lambeau de Limberg.131,146 

 

Le traitement idéal devrait être simple, avoir un taux faible de récidive, ne pas nécessiter 

d’hospitalisation prolongée, ne pas nécessiter de soins post-opératoires prolongés, permettre de 

reprendre rapidement les activités professionnelles et scolaires, et si possible permettre un 

résultat esthétique satisfaisant.  

 

En 2009 dans une étude comparative prospective randomisée sur 49 patients avec un suivi 

moyen de 18 mois, Jamal et al. rapportent un taux de récidive significativement plus bas en 

faveur d’une excision suivie d’une reconstruction par lambeau de Limberg par rapport à la 

stratégie « open excision » (chirurgie ouverte) (1 patient vs. 7 patients, p = 0,005). De même 

dans la stratégie de reconstruction par lambeau de Limberg, le délai de cicatrisation est 

largement amélioré (moyenne 20,13 ±8.99 jours versus 120.08 ±31.59 jours, p = 0,002).133 En 

2015, Keshvari et al. font les mêmes constatations dans leur étude comparative prospective 

randomisée sur 321 patients avec un suivi moyen de 49 mois, retrouvant un taux de récidive de 

1,2 % après excision et reconstruction par lambeau de Karydakis contre 7,5 % après « open 

excision » (p=0,001), avec un délai moyen de cicatrisation complète de 16,44 ±1.877 jours 

versus 80,01 ±3.470 jours (p < 0,001).131  



 53 

Ces études semblent être en faveur d’une stratégie d’exérèse puis reconstruction par lambeau, 

plutôt que par exérèse puis cicatrisation dirigée (chirurgie ouverte). La plupart de ces études 

utilisent le lambeau de Limberg ou le lambeau de Karydakis, qui sont des lambeaux de type 

transposition en « LLL » ou d’avancement cutanéo-graisseux. Leurs avantages sont de 

raccourcir le délai de cicatrisation par rapport à la cicatrisation dirigée et d’apporter un tissu 

trophique lors de la cicatrisation. Il semble également que le comblement de la fente 

sacrococcygéale par couverture avec lambeau diminuerait le risque de récidive. Leur 

inconvénient est la rançon cicatricielle du site donneur avec une cicatrice inesthétique et 

souvent rétractile qu’ils laissent dans la région fessière. D’autre part leur fiabilité vasculaire est 

aléatoire car ils entrent dans la catégorie des lambeaux dit « au hasard », dont la vascularisation 

n’est pas précisément individualisable mais uniquement théorique, et donc les risques de 

souffrance ischémique du lambeau sont importants.  

 

Les lambeaux perforants sont une technique élaborée permettant de diminuer la morbidité du 

site donneur. Ils sont particulièrement adaptables à la perte de substance en matière de 

positionnement du lambeau et de possibilité d'affinement du lambeau. Leur fiabilité s’est 

développée avec l’avènement du Doppler acoustique, permettant d’identifier de manière fiable 

une artère perforante donnée, née d’un tronc principal connu et vascularisant une palette 

cutanée d’intérêt. Ainsi leur conception s’adapte chaque fois autour de la perforante d’intérêt 

repérée au préalable, mais aussi à la perte de substance à couvrir, tout en permettant 

généralement de placer la cicatrice du site donneur dans un pli naturel de la peau. Ces 

caractéristiques en font des lambeaux de choix, de plus en plus largement utilisés dans la prise 

en charge et la couverture des pertes de substance en chirurgie plastique. Basé sur les artères 

perforantes parasacrées, le lambeau perforant parasacré semble une bonne alternative, 

permettant une aussi bonne reconstruction par comblement de la fente sacrococcygéale que les 

lambeaux LLL, laissant une cicatrice beaucoup plus esthétique qui prolonge le sillon 

interfessier naturel en supéro-externe, et de fiabilité vasculaire augmentée car basée sur une 

artère perforante individualisée. Il s’agit d’un lambeau de proximité de réalisation facile pour 

un opérateur entrainé, fiable sur le plan vasculaire sous réserve d’un bon repérage écho-doppler 

préopératoire, avec une technique chirurgicale de prélèvement reproductible (déjà̀ près de 200 

patients opérés dans les unités du CHU Toulouse et Montpellier) et rapide (45 min).  

 

Le lambeau parasacré a été décrit en 2002 par Garrido et al.95 avec une série prospective non 

randomisée de 5 patients présentant une maladie du sinus pilonidal récidivante suivis pendant 

3 à 15 mois. Aucune récidive n’a été décelée dans cette série. A ce jour, dans la littérature, 
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aucune étude comparative prospective randomisée ne compare son efficacité en termes de 

diminution du risque de récidive par rapport à la cicatrisation dirigée après exérèse (stratégie 

« open excision » ou chirurgie ouverte).  

 

IV.1.2 Hypothèses de la recherche et résultats attendus 

 

Nous souhaitons démontrer la supériorité de la reconstruction par lambeau perforant 

parasacré en hélice après exérèse de kystes pilonidaux primitifs ou récidivants par rapport à la 

stratégie open excision, en termes de diminution du risque de récidives à 2 ans. Le comblement 

peropératoire de la fente sacrococcygéale laissée après exérèse de la maladie devrait également 

permettre d’améliorer le délai de cicatrisation, de reprise des activités professionnelles et 

scolaires, la qualité de vie et les coûts. 

 

IV.1.3 Justification des choix méthodologiques 

 

Pour démonter la supériorité de la reconstruction par lambeau perforant parasacré en 

hélice, nous avons choisi de mettre en place un essai randomisé afin d’obtenir le meilleur niveau 

de preuve. Concernant le choix du bras de comparaison, il apparaît logique de comparer la 

reconstruction par lambeau perforant parasacré en hélice à l’open excision (chirurgie ouverte) 

qui est actuellement l’option chirurgicale la plus répandue et la plus accessible en France.  

 

Les hypothèses formulées dans cette recherche, reposent sur les données de la littérature131–

133,146 et sur l’expérience clinique des CHU de Toulouse et de Montpellier qui ont déjà réalisé 

près de 200 lambeaux perforants en hélice pour le traitement de kystes du sinus pilonidal. Pour 

répondre à ces hypothèses (taux attendus de récidive à 2 ans de 15 % dans le bras "open 

excision" versus 2 % dans le bras "lambeau"), il s’agira d’inclure 182 patients (en prévoyant 

5% de sorties d’étude). Le potentiel de recrutement sur les 2 centres de Toulouse et Montpellier 

permettra un recrutement de la totalité des patients en 3 ans. Le recrutement bicentrique 

permettra d’augmenter la représentativité des patients.  

 

Aucune procédure d’aveugle n’a pu être mise en place dans cet essai devant l’impossibilité 

d’une évaluation en aveugle des critères de jugement, puisque les suites post-opératoires 

(pansements), les cicatrices laissées par l’une ou l’autre des méthodes, différent largement entre 

les deux groupes et orientent de fait vers la stratégie appliquée. Mais afin d’assurer la validité 

de la mesure des critères de jugement nous avons choisi des critères standardisés référencés. 
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Enfin, un suivi de 2 ans est adapté à la mesure de la récidive avec un risque faible de « faux-

succès ».  

 

IV.1.4 Rapport bénéfice/risque 

 

L’investigateur coordonnateur/principal doit constamment surveiller, évaluer et 

documenter les risques et doit s’assurer qu’ils pourront être gérés de manière satisfaisante.  

 

En pratique courante en France, la majorité des patients atteints de kystes pilonidaux sont traités 

par « open excision ». Du fait de la participation à cette étude randomisée, approximativement 

50 % des patients atteints de kystes pilonidaux bénéficieront d’une reconstruction par lambeau 

perforant parasacré en hélice.  

 

Les bénéfices individuels attendus de la stratégie chirurgicale de reconstruction par lambeau 

parasacré sont la diminution du risque de récidive, la diminution du délai de cicatrisation 

permettant d’écourter les soins infirmiers postopératoires, une reprise précoce des activités 

socioprofessionnelles, et ainsi une amélioration de la qualité de vie. Les bénéfices collectifs 

attendus de cette stratégie sont la diminution du coût de la prise en charge de ces patients par 

réduction de la durée et la simplification des soins postopératoires, par rapport à une stratégie 

par cicatrisation dirigée. Il existe également une diminution du coût collectif lié aux arrêts de 

travail prolongés par rapport à la stratégie « open excision ».  

 

Les risques prévisibles ne sont pas différents de la stratégie « open excision ». Ils sont liés à 

l’anesthésie et aux risques allergiques de l’antibiothérapie prophylactique per et postopératoire 

et à l’injection locale de bleu de méthylène peropératoire.  

 

Les contraintes liées à la recherche sont identiques au soin courant, puisque ces patients sont 

de façon générale suivis en consultations post-opératoires précoces pour s’assurer de la 

cicatrisation, puis à distance pour s’assurer de l’absence de récidive de la pathologie. Dans cette 

étude, seul un cahier de suivi de cicatrisation sera de plus remis au patient, afin d’évaluer plus 

précisément le terme exact de cicatrisation complète. Il pourra être rempli chaque jour par le 

patient lui-même après l’avis de son infirmier à domicile qui réalise ses soins, ou bien par 

l’infirmier directement si celui-ci accepte de le remplir.  
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La stratégie de reconstruction par lambeau devrait permettre de diminuer le nombre de 

consultations post-opératoires précoces car la cicatrisation devrait être beaucoup plus 

rapidement acquise que dans la stratégie cicatrisation dirigée.  

 

IV.1.5 Retombées attendues 

 

En prouvant la supériorité de la reconstruction par lambeau perforant parasacré après 

exérèse du kyste pilonidal sur le taux de récidives, cela pourrait permettre d’imposer cette 

stratégie chirurgicale de prise en charge comme le gold standard thérapeutique, ce qui 

actuellement n’existe pas, et de définir des recommandations nationales pour la prise en charge 

de cette pathologie.  

 

La diminution du temps de cicatrisation et d’arrêt des activités habituelles, la réduction du coût 

global lié aux soins post-opératoires, et l’amélioration de la qualité de vie des patients, seraient 

autant de retombées fondamentales de cette étude.  

 

IV.1.6 Justification du faible niveau d’intervention 

 

Ces deux stratégies chirurgicales sont pratiquées régulièrement en soin courant au CHU 

Toulouse et de Montpellier, par les chirurgiens digestifs et généraux pour l’open excision et par 

les chirurgiens plasticiens pour la couverture par lambeau perforant parasacré après excision 

depuis bientôt 5 ans.  

 

La prise en charge des kystes du sinus pilonidal n’est que peu appréciée des chirurgiens, et dans 

la majorité des cas, en France, ce sont les chirurgiens généraux et digestifs qui la réalisent. 

Ceux-ci ne sont à l’heure actuelle que peu formés à la réalisation de lambeaux, et l’open 

excision est un acte chirurgical rapide et efficace, sans complication post-opératoire majeure, 

si ce n’est le long délai de cicatrisation et ses conséquences socio-économiques. Par ailleurs à 

ce jour, plus de 200 patients ont déjà bénéficié d’une reconstruction immédiate par lambeau 

parasacré au décours de l’exérèse du kyste sacrococcygien, dans nos unités de Toulouse et de 

Montpellier. En fonction de l’orientation des patients à partir des urgences de nos CHU ou de 

la prise de rendez-vous en consultation, ceux-ci sont orientés aléatoirement vers les chirurgiens 

digestifs ou vers les chirurgiens plasticiens. Le suivi post-opératoire entraine dans les deux cas 

un suivi régulier de cicatrisation tous les 15 jours jusqu’à cicatrisation complète, ainsi qu’un 
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suivi à distance à 3 mois, 6 mois, 1 an et 2 ans pour s’assurer de l’absence de récidive de la 

pathologie qui indiquerait un nouveau traitement chirurgical.  

 

Ainsi les éléments recherchés dans ce protocole lors des consultations (visites) sont identiques 

à notre pratique clinique habituelle. Seuls s’additionnent les questionnaires de qualité de vie à 

l’interrogatoire et le remplissage du cahier de suivi de cicatrisation par le patient et son 

infirmier/ière à domicile entre les visites. Ce protocole de recherche n’entraine donc aucune 

modification majeure de notre pratique clinique quotidienne, mais pourra permettre de 

l’uniformiser, si l’une de ces deux stratégies chirurgicales est associée à un bénéfice supérieur 

pour les patients au terme de cette étude.  

 

 

IV.2 Objectifs de la recherche 
 

IV.2.1 Objectif principal 

 

Démontrer la supériorité de la reconstruction par lambeau perforant parasacré VERSUS 

la stratégie open excision avec cicatrisation dirigée, dans la prise en charge chirurgicale des 

patients présentant un kyste du sinus pilonidal, en termes de récidive, évaluée après un suivi 

clinique standardisé de 2 ans.  

 

IV.2.2 Objectifs secondaires 

 

• Démontrer la supériorité de la reconstruction par lambeau perforant parasacré VERSUS 

la stratégie open excision avec cicatrisation dirigée, en termes de délai de cicatrisation, 

évalué dans les semaines et mois postopératoires, en consultation.  

 

• Démontrer la supériorité de la reconstruction par lambeau perforant parasacré VERSUS 

la stratégie open excision avec cicatrisation dirigée, en termes de délai de reprise des 

activités habituelles (professionnelles, scolaires ou autres), évalué dans les semaines et 

mois post- opératoires, en consultation.  
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• Démontrer la supériorité de la reconstruction par lambeau perforant parasacré VERSUS 

la stratégie open excision avec cicatrisation dirigée, en termes de qualité de vie, évaluée 

à 15 jours, 3 mois, 6 mois, 1 an et 2 ans post-opératoires, en consultation 

(comparativement à l’inclusion).  

 

• Démontrer la supériorité de la reconstruction par lambeau perforant parasacré VERSUS 

la stratégie open excision avec cicatrisation dirigée, en termes de diminution des 

complications post-opératoires : infectieuses, hémorragiques cicatricielles, et 

douloureuses, évaluées durant l’hospitalisation et à 15 jours, 3 mois, 6 mois, 1 an et 2 

ans post-opératoires.  

 

• Évaluer les conséquences médico-économiques de la reconstruction par lambeau 

perforant parasacré VERSUS la stratégie open excision avec cicatrisation dirigée, dans 

la prise en charge chirurgicale des patients présentant un kyste du sinus pilonidal, dans 

le cadre d’une analyse coût- efficacité et d’une analyse coût-utilité.  

 

• Évaluer les coûts de production de la reconstruction par lambeau perforant parasacré, 

du point de vue spécifique des établissements hospitaliers, dans le cadre de la technique 

du microcosting.  

 

 

IV.3 Critères de jugement 
 

IV.3.1 Critère de jugement principal : taux de récidive à 2 ans 

 

La récidive est clinique : suintement, douleurs, excrétion de sébum ou de pus, 

visualisation d’un abcès au niveau du sillon inter-fessier.147  

Elle est évaluée par le chirurgien en consultation postopératoire de contrôle prévue à 3 (M3), 6 

(M6), 12 (A1) et 24 (A2) mois. 

La notion de récidive fait référence à un échec de la prise en charge chirurgicale, puisque la 

maladie traitée récidive.  
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IV.3.2 Critères de jugement secondaires 

 

IV.3.2.1 Délai de cicatrisation complète 

 

Définition de la cicatrisation complète :  

- Terme d’ablation des points sans risque de désunion en cas de lambeau (groupe A)148,  

- Terme d’épidermisation complète et d’arrêt des soins infirmiers à domicile en cas de 

cicatrisation dirigée (groupe B).149 

 

Méthode de mesure :  

Évaluation clinique en consultations post-opératoires régulières, de J15 à M6, selon une 

fréquence adaptée à la cicatrisation de chaque patient. En cas de cicatrisation non acquise, le 

patient est revu 15 jours plus tard, et ainsi de suite.  

Une double évaluation sera réalisée par un cahier de soins infirmiers, rempli quotidiennement 

par le soignant infirmier de chaque patient, afin de définir plus précisément la date finale de 

cicatrisation.  

 

IV.3.2.2 Délai de reprise des activités habituelles 

 

Définition : Terme à partir duquel le patient reprend son niveau d’activité antérieur (reprise du 

travail ou de la vie scolaire, des activités quotidiennes et sportives). 

 

Méthode de mesure : Interrogatoire en consultations postopératoires régulières, de J15 à M6 

(consultations espacées en fonction du critère précédent de cicatrisation).  

 

IV.3.2.3 Évaluation de la qualité de vie 

 

Méthode de mesure :  

Questionnaires standardisés généraliste « EQ-5D-5L » et spécifique des maladies 

dermatologiques « DLQI », réalisés en consultations à l’inclusion, J15, M3, M6, A1 et A2. 

L’évolution de la qualité de vie par rapport à l’inclusion sera calculée comme la différence entre 

les scores EQ-5D-5L (EVA) ou DLQI à l’inclusion et à chacun des temps de mesure.  

L’évolution de la qualité de vie par rapport à l’inclusion, sera également évaluée par le taux de 

changement (dégradation/amélioration/stabilité), à chacun des temps de mesure, pour chacune 

des 5 dimensions de l’échelle EQ-5D-5L.  
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IV.3.2.4 Évaluation des complications 

 

Définition :  

- Infectieuses : abcès profond ou suppuration de la zone opératoire en postopératoire 

précoce < 3 semaines, avec preuve bactériologique sur prélèvement local profond.  

- Hémorragique : Hématome postopératoire nécessitant une reprise opératoire précoce 

pour évacuation de l’hématome et hémostase.  

- Cicatricielles : nécrose cutanée ou désunion cicatricielle survenant après ablation des 

points en cas de lambeau perforant parasacré de couverture.  

- Évaluation des douleurs post-opératoires par questionnaire spécifique EVA.  

 

Méthodes de mesure : Mesure clinique lors de l’hospitalisation postopératoire et lors des 

consultations postopératoires de J15, M3, M6, A1 et A2.  

 

IV.3.2.5 Évaluation médico-économique 

 

L’analyse médico-économique dans le cadre du projet PILOPERFO consistera en une 

évaluation coût-efficacité et une évaluation coût-utilité de la chirurgie par lambeau perforant 

comparativement à la stratégie de référence (i.e. cicatrisation dirigée) chez des patients atteints 

de kystes du sinus pilonidal. En complément, une évaluation des coûts de production de la 

nouvelle technique (i.e. chirurgie par lambeau perforant) sera réalisée du point de vue 

spécifique des établissements hospitaliers.  

 

Analyse de l’efficacité et de l’utilité 

Le critère d’efficacité retenu pour l’analyse coût-efficacité sera le nombre de récidives à 24 

mois, tel que définie dans le critère principal de jugement.  

Le critère d’utilité retenu pour l’analyse coût-utilité sera la survie ajustée sur la qualité de vie 

(QALY : Quality Adjusted Life Years) du patient à 24 mois. La qualité de vie sera mesurée à 

l’aide de l’échelle de qualité de vie générique EQ-5D-5L telle que défini dans le cadre de 

l’objectif secondaire relatif à la qualité de vie. Ce questionnaire est un index d’utility multi-

attribut qui permet de calculer un score d’utilité compris entre 0 et 1. Ce score d’utilité sera 

ensuite multiplié par la survie pour obtenir des QALYs.150,151 
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Analyse des coûts 

Dans le cadre des analyses coût-efficacité et coût-utilité, l’évaluation des coûts sera réalisée du 

point de vue du payeur, l’assurance maladie.152 Les coûts pris en compte seront les coûts directs 

médicaux et non médicaux ainsi que les coûts en lien avec la perte de productivité résultant des 

absences sur le lieu de travail.153 Les coûts pris en compte seront les coûts relatifs à la prise en 

charge des patients atteints de kystes pilonidaux inclus dans cette étude. Les dépenses 

occasionnées par la prise en charge des patients dans chaque bras, seront comptabilisées sur 

une période de 24 mois. Une mesure des quantités physiques des ressources consommées et 

une valorisation monétaire de ces ressources seront réalisées. 

 

Recueil de la consommation de soins 

Les consommations de soins relatives à la prise en charge des patients seront recueillies sur une 

période de 24 mois auprès de la Direction Régionale du Service Médical (DRSM) de 

l’assurance maladie de la région Occitanie (Midi-Pyrénées et Languedoc Roussillon). Ces 

données seront relevées de manière rétrospective et selon une approche bottom-up. Les 

multiples collaborations développées dans le cadre de projets de recherche entre le CHU de 

Toulouse et la DRSM de Midi-Pyrénées et l’expérience acquise dans le domaine de l’échange 

et du partage des informations portant sur le recours aux soins constituent un atout incontestable 

en termes de faisabilité pour la réussite de ce projet.  

En complément, les données PMSI relatives aux séjours hospitaliers et aux passages aux 

urgences ayant eu lieu dans les centres spécialisés seront recueillis auprès des DIM de chaque 

centre participant. 

Le tableau ci-dessous présente les données de nature économique qui seront recueillies au cours 

de l’étude (Tableau 4).  

 

Coûts directs médicaux Coûts directs non-médicaux 
Coûts relatifs à la perte de 

productivité 

Hospitalisation : traditionnelle, 

SSR 

Soins ambulatoires : 

consultations, actes médicaux 

et paramédicaux, examens 

complémentaires 

Médicaments et équipements 

médicaux 

Coût des transports médicaux 

utilisés pour transporter le 

patient vers une structure de 

soins (e.g. hôpital, laboratoire 

d’analyse) et son retour 

Coûts en lien avec les 

absences sur le lieu de travail, 

à cause de la maladie et/ou de 

sa prise en charge 

Tableau 4 : Coûts pris en compte dans l'évaluation médico-économique 
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Les coûts de production pour les établissements hospitaliers de la nouvelle stratégie chirurgicale 

pour le traitement des kystes du sinus pilonidal seront relevés à partir d’un questionnaire 

spécifique par le médecin qui pratiquera la procédure de chirurgie par lambeau perforant ou par 

un ARC. Ce questionnaire devra être rempli directement au bloc opératoire au cours de la 

procédure chirurgicale. La méthode du micro-costing sera utilisée pour collecter ces données. 

Les coûts de production seront mesurés le plus précisément possible et seront directement 

collectés dans la salle d’opération durant la procédure à l’étude. 

Ce questionnaire sera rempli toutes les 4 interventions. Les éléments suivants seront recueillis: 

- Temps passé par les différents personnels impliqués (i.e. infirmière, médecin)  

- Nombre de consommables utilisés 

- Temps d’utilisation des différents instruments 

- Temps d’utilisation de la salle d’opération 

- Autres éléments en lien avec les frais de structure (e.g. électricité).  

 

Valorisation des coûts 

o Coûts directs médicaux  

Les coûts des séjours hospitaliers seront valorisés à partir du cadre défini par la Tarification à 

l’Activité (T2A). Les séjours hospitaliers liés à la prise en charge des patients seront valorisés 

à partir des Groupes Homogènes de Séjours (GHS) correspondant aux Groupes Homogènes de 

Malades (GHM) complétés des suppléments applicables. Ainsi, les séjours hospitaliers 

correspondant à la prise en charge d’un patient seront valorisés à partir des GHS et des 

suppléments correspondants pour les séjours effectués dans le secteur Médecine Chirurgie 

Obstétrique (MCO). Du point de vue de l’assurance maladie, le coût relatif à la chirurgie par 

lambeau sera valorisé au moyen du GHM correspondant à l’exérèse de kystes pilonidaux selon 

la technique de référence (i.e. cicatrisation dirigée). Pour les séjours effectués en soins de suite 

et de réadaptation (SSR) la valorisation sera réalisée à l’aide des prix de journée.  

Les coûts des soins ambulatoires réalisés en médecine de ville ou dans un établissement de 

soins du secteur public ou privé seront identifiés et valorisés sur la base de la tarification 

appliquée par l’assurance maladie. Les tarifs de la Nomenclature Générale des Actes 

Professionnels (NGAP), de la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM) et de la 

Nomenclature des Actes de Biologie Médicale (NABM) seront appliqués. 

Les coûts des traitements médicamenteux et des équipements médicaux seront valorisés sur la 

base des tarifs de remboursement de l’assurance maladie.  
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o Coûts directs non médicaux 

Les coûts des transports seront valorisés en tenant compte de la distance existant entre le lieu 

de résidence du patient et son lieu de prise en charge, du mode de transport utilisé et du niveau 

de prise en charge. Le tarif reconnu par l’assurance maladie selon le mode de transport utilisé 

(ambulance, véhicule sanitaire léger, taxi, train ou véhicule personnel) sera appliqué.  

 

o Coûts en lien avec la perte de productivité 

Les coûts en lien avec la perte de productivité seront valorisés à partir des indemnités 

journalières versées par l’assurance maladie au titre des absences sur le lieu de travail pour 

cause de maladie (i.e. arrêt maladie).  

 

o Coûts de production 

Le temps passé par chaque personnel impliqué sera valorisé à partir du salaire horaire brut 

additionné des cotisations patronales. Le nombre de consommables utilisé sera valorisé à partir 

du prix d’achat payé par les structures hospitalières. Le temps d’utilisation des salles et du 

matériel sera valorisé à partir du taux d’amortissement appliqué par le contrôle de gestion de 

chaque centre participant à l’étude.  

 

Analyses coût-efficacité et coût-utilité 

Une analyse coût-efficacité sera réalisée, du point de vue de l’assurance maladie. Un Ratio 

Coût-Efficacité Différentiel (RCED ou ICER pour Incremental Cost-Effectiveness Ratio) sera 

calculé afin d’établir un lien entre les coûts et les conséquences médicales, exprimés en termes 

de nombre de récidives à 24 mois entre les deux stratégies chirurgicales. 

En complément, un Ratio Coût-Utilité Différentiel (RCUD ou ICUR pour incremental cost- 

utility ratio) sera calculé et précisera le lien entre les coûts et les QALYs.153 
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IV. 4 Conception de la recherche 
 

IV.4.1 Schéma de la recherche 

 

Essai clinique 

- Contrôlé 

- Randomisé 

- De supériorité  

- Sans insu  

- En 2 groupes parallèles : Stratégie excision et reconstruction par lambeau perforant en 

hélice parasacré VERSUS Stratégie open excision et cicatrisation dirigée 

- Ratio (1 : 1)  

- Bicentrique : CHU Toulouse et CHU de Montpellier  

 

IV.4.2 Méthodes pour la randomisation 

 

La liste de randomisation sera établie par l’USMR du CHU de Toulouse avant le début 

de la recherche. Les effectifs des groupes de comparaison seront équilibrés. La randomisation 

sera stratifiée par centre et se fera par bloc de taille aléatoire. Un document décrivant la 

procédure de randomisation sera conservé de manière confidentielle au sein de l’USMR du 

CHU de Toulouse.  

 

 

IV.5 Critères d’éligibilité 
 

IV.5.1 Critères d’inclusion 

 

• Critères relatifs à la population étudiée : âge ≥ 18 ans (population majeure).  

• Patient(e) souffrant d’un kyste pilonidal non surinfecté : diagnostic clinique147 du kyste 

situé au niveau du sillon inter-fessier (suintements, douleurs, excrétion de sébum).  

• A distance (≥ 1 mois) d’une phase infectieuse18 : Excrétion de pus, visualisation d’un 

abcès au niveau du sillon inter-fessier. En cas de surinfection en cours, l’ambiance 

inflammatoire de la zone opératoire ne permet pas de définir précisément les limites 

chirurgicales du kyste pilonidal, entravant une exérèse totale du kyste et de ses parois 
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ce qui peut entrainer un traitement insuffisant et un biais face au critère principal de 

jugement.  

• Kyste sacro-coccygien primitif (absence de prise en charge d’exérèse chirurgicale 

antérieure) ou récidivant (récidive après première prise en charge d’exérèse 

chirurgicale).  

• Critères relatifs à la réglementation : 

Modalités de recueil du consentement : oral et écrit, en consultation préopératoire.  

 

IV.5.2 Critères de non inclusion 

 

• Critères relatifs à la population étudiée : < 18 ans (population mineure).  

• Critères relatifs à la pathologie : Surinfection18 du kyste pilonidal en cours ou 

diagnostiquée depuis moins de 1 mois. En cas de surinfection en cours, l’ambiance 

inflammatoire de la zone opératoire ne permet pas de définir précisément les limites 

chirurgicales du kyste pilonidal, entravant une exérèse totale du kyste et de ses parois 

ce qui peut entrainer un traitement insuffisant et un biais face au critère principal de 

jugement.  

• Critères relatifs aux pathologies associées entrainant des risques particuliers : Contre-

indication à une anesthésie générale, Allergie au bleu de Méthylène, Anticoagulation 

orale contre- indiquant la chirurgie.  

• Critères relatifs à la réglementation : Refus du patient, Patient sous sauvegarde de 

justice, sous tutelle ou sous curatelle.  

• Sujet participant à une autre recherche comprenant une période d’exclusion toujours en 

cours à la pré-inclusion.  

• Grossesse, allaitement.  

 

IV.5.3 Faisabilité et modalité de recrutement 

 

Le recrutement est prévu en consultation préopératoire dans le Service de Chirurgie 

Plastique, Réparatrice et Esthétique et le Service de Chirurgie Digestive, du CHU Toulouse 

Rangueil et du CHU Montpellier.  

 

Le nombre moyen de patients en prévision d’inclusion dans chaque centre est de 2 à 3 par mois, 

soit 24 à 36 patients par an, soit 144 à 216 patients sur 3 ans sur les deux centres. Ceci est en 
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accord avec le recrutement prévu de 182 patients. La durée prévue des inclusions est donc de 3 

ans.  

 

 

IV.6 Procédures de la recherche 
 

IV.6.1 Procédure à l’étude : chirurgie par lambeau perforant parasacré en 

hélice  

 

L’intervention se déroule sous anesthésie générale. Le patient est en décubitus ventral, 

de manière à obtenir un bon accès au sillon interfessier, siège du kyste pilonidal. Le premier 

temps de l’intervention consiste à repérer des limites du sinus, par injection de bleu de 

méthylène ou patenté dans le kyste avant toute incision, pour délimiter de manière précise ses 

parois et d’éventuels trajets fistulaires dont l’exérèse doit être exhaustive. 

On procède au recueil d’informations (sur fiche standardisée) concernant : la taille (longueur et 

largeur) et la profondeur du kyste, la présence et la localisation de fistules cutanées éventuelles.  

Puis on réalise l’excision de toute la région concernée, à l’aide du repérage au bleu en largeur, 

et jusqu’à l’aponévrose présacrée en profondeur. 

 

Groupe randomisé A:95 

La reconstruction de la perte de substance laissée après exérèse du kyste est réalisée à l’aide 

d’un lambeau perforant parasacré. Les perforantes potentielles ont été préalablement repérées 

au doppler acoustique en préopératoire. On procède à la levée du lambeau perforant parasacré, 

centré sur la perforante repérée, dans un plan de décollement sus-aponévrotique, Puis rotation 

du lambeau autour de sa perforante, et fixation par une suture sans tension au niveau de la perte 

de substance à combler. La mise en place d’un drain de redon N°12 sous le lambeau permet le 

drainage des exsudats postopératoires immédiats, et son ablation aura lieu en hospitalisation en 

service de chirurgie dès que la quantité d’exsudats collectée sera inférieure à 10cc/24h. La 

vérification de la vitalité du lambeau en fin d’intervention permet d’assurer sa viabilité : temps 

de recoloration cutanée, pouls capillaire, coloration. On réalise enfin la suture directe du site 

donneur auto-fermant en plusieurs plans : plans profonds, sous-cutanés et cutanés.  

De retour en chambre au service de chirurgie, la surveillance du lambeau sera réalisée toutes 

les 2 h pendant 48 h, puis 3 fois par jour pendant les 24 h suivantes. L’appui sur le lambeau en 

postopératoire immédiat sera proscrit : décubitus ventral strict pendant 48h, puis latéral et/ou 

ventral les 24 h suivantes, position debout autorisée à 72 h, position assise interdite pendant 8 
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jours.  La sortie d’hospitalisation s’effectuera après trois jours de surveillance du lambeau. Des 

pansements quotidiens seront réalisés par un(e) infirmier(e) à domicile, jusqu'à cicatrisation 

complète.  

Une antibiothérapie prophylactique per-opératoire par Augmentin en injection intraveineuse 2 

g et en postopératoire par Augmentin per os 1g trois fois par jour sera instaurée. Si besoin on 

adaptera le traitement antibiotique à la réception des prélèvements bactériologiques 

peropératoires et de l’antibiogramme (en cas de germe retrouvé, on considèrera une infection 

latente, sinon antibioprophylaxie par Augmentin pendant10 jours). 

 

Justification de la procédure choisie.  

L’objectif est de diminuer le risque de récidive par comblement immédiat sans tension de la 

perte de substance par un lambeau après exérèse exhaustive du kyste pilonidal. Ce comblement 

sans tension va diminuer les risques d’infection, d’écoulement lymphatique et apporter un tissu 

bien vascularisé dans une cavité chirurgicale, ce qui confère une grande valeur trophique, 

accélérant la cicatrisation primaire.  

Il s’agit d’un lambeau de proximité et de réalisation facile pour un opérateur entrainé, fiable sur 

le plan vasculaire, avec une technique opératoire reproductible (déjà une centaine de patients 

opérés dans les unités de Toulouse et Montpellier) et rapide (45 min). La réalisation d’un 

lambeau fiable devrait diminuer le délai de cicatrisation : cicatrisation du lambeau et de ses 

berges en 15 jours en moyenne (versus 2 mois en moyenne de cicatrisation dirigée dans la 

stratégie « open excision »). Par conséquent, la durée des soins infirmiers à domicile devrait 

être moindre, et la reprise des activités professionnelles et/ou scolaires plus précoces.  

Cette procédure laisse une cicatrice esthétique dans le prolongement du sillon inter-fessier : la 

qualité de vie et la psychologie du patient en seront améliorées.  

Bien réalisés, les lambeaux perforants sont extrêmement fiables car axés sur un vaisseau 

recherché au préalable et identifié. Tous les autres lambeaux étant « au hasard », leur 

vascularisation est toujours plus aléatoire avec des risques de souffrance ischémique plus 

importants.  

 

Description des contre-indications :  

Allergie au bleu de méthylène ou patenté : rare, risque de choc anaphylactique.  

Contre-indication à une anesthésie générale.  
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IV.6.2 Procédure de comparaison : chirurgie ouverte 

 

L’intervention se déroule sous anesthésie générale. Le patient est en décubitus ventral, 

de manière à obtenir un bon accès au sillon interfessier, siège du kyste pilonidal. Le premier 

temps de l’intervention consiste à repérer des limites du sinus, par injection de bleu de 

Méthylène dans le kyste avant toute incision, pour délimiter de manière précise ses parois et 

d’éventuels trajets fistuleux dont l’exérèse doit être exhaustive. 

On procède au recueil d’informations (sur fiche standardisée) concernant : la taille (longueur et 

largeur) et la profondeur du kyste, la présence et la localisation de fistules cutanées éventuelles.  

Puis on réalise l’excision de toute la région concernée, à l’aide du repérage au bleu en largeur, 

et jusqu’à l’aponévrose présacrée en profondeur.  

 

Groupe randomisé B:131 

L’intervention se termine par la réalisation d’un pansement gras ou aux alginates, afin de 

permettre la cicatrisation dirigée de la zone d’exérèse laissée après exérèse du kyste. 

La sortie d’hospitalisation s’effectuera après 24h de surveillance, soit une nuit d’hospitalisation. 

Des pansements quotidiens seront réalisés par un(e) infirmier(e) à domicile, jusqu'à 

cicatrisation complète149 (en général 2 mois pour cicatrisation définitive).  

Une antibiothérapie prophylactique peropératoire par Augmentin en injection intraveineuse 2 

g et en postopératoire par Augmentin per os 1g trois fois par jour sera instaurée. Si besoin on 

adaptera le traitement antibiotique à la réception des prélèvements bactériologiques 

peropératoires et de l’antibiogramme (en cas de germe retrouvé, on considèrera une infection 

latente, sinon antibioprophylaxie par Augmentin pendant 10 jours).  

 

Justification de la procédure choisie :  

L’open excision est de très loin la stratégie chirurgicale la plus répandue en France pour le 

traitement des kystes pilonidaux. La prise en charge des kystes pilonidaux n’est que peu 

appréciée des chirurgiens, et dans la majorité des cas, ce sont les chirurgiens généraux et 

digestifs qui la réalisent. Les chirurgiens plasticiens, maitrisant les techniques de lambeaux 

perforants, ne sont actuellement que peu amenés à la prise en charge de cette pathologie.  

Les techniques de suture directe sont quasiment abandonnées car inférieures à l’open excision 

en terme de récidive32 et les techniques par thérapie à pression négative appliquée après open 

excision sont à l’heure actuelle hors AMM, leur efficacité est très aléatoire et leur coût très 

supérieur aux autres procédures.154  
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Description des contre-indications :  

Allergie au bleu de méthylène ou patenté : rare, risque de choc anaphylactique.  

Contre-indication à une anesthésie générale.  

 

IV.6.3 Insu 

 

Dans cette étude l’insu n’est pas réalisable étant donné que :  

 

- Pour le chirurgien : 

La stratégie thérapeutique doit être définie en préopératoire car elle nécessite notamment un 

repérage préopératoire au doppler acoustique des perforantes artérielles dans le cadre d’une 

reconstruction par lambeau perforant parasacré en hélice (Groupe A), qui permet la réalisation 

du dessin préopératoire du lambeau. 

Les temps opératoires de ces deux stratégies chirurgicales différent et sont à prendre en compte 

dans le programme opératoire, afin de gérer au mieux la disponibilité des salles opératoires et 

les différentes interventions dans le programme opératoire quotidien : Groupe A environ 1h15, 

Groupe B environ 30 min.  

 

- Pour le patient : 

Une information préopératoire exhaustive doit être donnée sur la technique opératoire et les 

suites, qui diffèrent entre les 2 groupes de traitement : durée opératoire, durée d’hospitalisation, 

durée des soins infirmiers post-opératoires à domicile, délais de cicatrisation attendus 

différents. La durée opératoire et par conséquent la durée d’anesthésie générale diffère entre les 

2 groupes.  

De plus, l’évaluation en aveugle du critère de jugement principal est impossible, puisque les 

suites post-opératoires (pansements), les cicatrices laissées par l’une ou l’autre des méthodes, 

différent largement entre les deux groupes et orientent de fait vers la stratégie appliquée.  
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IV.7 Traitements et procédures associée 
 

Traitements et procédures associée autorisées 

Durant l’étude, les procédures associées suivantes sont autorisées : 

- Anesthésie générale et gestion des complications si besoin : sédation, ventilation, remplissage 

vasculaire, drogues vaso-actives. 

- Anticoagulation préventive lors de l’hospitalisation, pour éviter le risque thromboembolique 

lié à l’immobilisation prolongée.  

- Antibioprophylaxie per et post-opératoire.  

 

Traitements et procédures associées interdites 

Durant l’étude, le patient ne pourra pas participer à une autre recherche, susceptible d’influencer 

la mesure des critères de jugement.  

 

 

IV.8 Déroulement de la recherche 
 

IV.8.1 Calendrier de la recherche 

 

Durée de la période d’inclusion : 3 ans  

Durée de participation de chaque participant : 2 ans  

Durée totale de la recherche (durée de la période d’inclusion + durée de participation) : 5 ans  

 

IV.8.2 Visite de pré-inclusion 

 

La visite de pré-inclusion est assurée par le médecin à 30 jours ± 10 jours de la chirurgie.  

 

Recueil du consentement 

Lors de la visite de pré-inclusion, le médecin investigateur informe le participant et répond à 

toutes ses questions concernant l'objectif, la nature des contraintes, les risques prévisibles et les 

bénéfices attendus de la recherche. Il précise également les droits du participant dans le cadre 

d’une recherche et vérifie les critères d’éligibilité.  

Un exemplaire de la note d’information et du formulaire de consentement est alors remis au 

participant par le médecin investigateur. Après cette séance d’information, le participant 

dispose d’un délai de réflexion. Si le participant donne son accord de participation, ce dernier 
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et l’investigateur inscrivent leurs noms et prénoms en clair, datent et signent le formulaire de 

consentement. Celui-ci doit être signé avant la réalisation de tout examen clinique ou 

paraclinique nécessité par la recherche.  

 

Déroulement de la visite 

La visite de pré-inclusion est assurée par le médecin investigateur.  

La visite de pré-inclusion a lieu 30 jours avant l’hospitalisation (J0) incluant une fenêtre de 

visite de ± 10 jours.  

Avant tout examen lié à la recherche, l’investigateur recueille le consentement libre, éclairé et 

écrit du participant.  

 

Contenu de l’examen clinique : 

Interrogatoire : 

Caractéristiques du patient : Age, Sexe, Tabagisme, BMI, Comorbidités, Traitements.  

Caractéristiques du kyste pilonidal : Maladie récidivante ou non (antécédent de traitement 

chirurgical), durée d’évolution. 

Délai depuis le dernier épisode de surinfection.  

Examen clinique :  

Caractéristiques du kyste pilonidal : Inspection et palpation du sillon inter-fessier (douleur, 

suintement, excrétion de sébum). Les mensurations précises seront réalisées en peropératoire.  

Élimination d’une surinfection en cours (abcès profond, écoulement purulent). 

Présence d’éventuelles fistules cutanées.  

Cet examen clinique est standard en pratique courante et fait partie de l’examen type dans le 

cadre d’un kyste du sinus pilonidal.  

 

IV.8.3 Visite d’inclusion / Visite de randomisation 

 

La visite d’inclusion est assurée par le médecin investigateur.  

Cette visite est définie par la deuxième consultation préopératoire avec le médecin 

investigateur, et par la consultation préopératoire d’anesthésie. 

Cette deuxième visite préopératoire permettant de compléter ou réitérer l’information, recueillir 

le consentement et obtenir le résultat de la randomisation, sera réalisée à 15 jours ± 10 jours de 

la chirurgie.  

Les éléments de l’interrogatoire et de l’examen clinique sont identiques à la visite de pré-

inclusion avec de plus la réalisation des questionnaires de qualité de vie standard (EQ-5D-5L 
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et DLQI), l’évaluation de la douleur préopératoire et la prescription d’un bilan biologique 

préopératoire. Il s’agit d’examens réalisés en pratique courante.   

 

Interrogatoire :  

Caractéristiques du patient : Age, Sexe, Tabagisme, BMI, Comorbidités, Traitements.  

Caractéristiques du kyste pilonidal : Maladie récidivante ou non (antécédent de traitement 

chirurgical), durée d’évolution. 

Délai depuis le dernier épisode de surinfection.  

Questionnaire de qualité de vie EQ-5D-5L et DLQI. 

Évaluation des douleurs préopératoires par questionnaire spécifique EVA.  

Examen clinique :  

Caractéristiques du kyste pilonidal : Inspection et palpation du sillon inter-fessier (douleur, 

suintement, excrétion de sébum). Les mensurations précises seront réalisées en peropératoire.  

Élimination d’une surinfection en cours (abcès profond écoulement purulent). 

Présence d’éventuelles fistules cutanées.  

Examens biologiques à réaliser :  

Les examens biologiques préopératoires seront réalisés lors de la visite d’anesthésie, qui se 

déroulera le même jour que la visite d’inclusion. 

Bilan préopératoire : Groupage sanguin, Ionogramme sanguin, NFS, CRP, autre si nécessaire 

pour l’anesthésie.  

 

Après recueil et signature du consentement éclairé puis vérification des critères d’éligibilité par 

l’investigateur, dans le cas où les critères d’éligibilité sont respectés, la randomisation aura lieu 

lors de cette visite. Après avoir vérifié l’éligibilité du participant, l’investigateur ou la personne 

déléguée se connecte sur le site Internet dédié à la randomisation en ligne. L’investigateur 

complète la page web « randomisation » après avoir préalablement confirmé tous les critères 

d’éligibilité du participant sur le site. Après validation du contenu, la randomisation est 

effectuée et le site communique immédiatement à l’investigateur le résultat de la randomisation, 

en particulier le groupe de procédure alloué. Une notification mail est envoyée à l’investigateur 

principal. Le patient sera randomisé dans le groupe « lambeau » ou dans le groupe « open 

excision ». 

Le patient randomisé dans le groupe « lambeau » en consultation de chirurgie générale et 

digestive sera au préalable de la chirurgie ré-adressé en consultation préopératoire de chirurgie 

plastique afin de rencontrer le chirurgien investigateur pratiquant cette chirurgie. Inversement, 

le patient randomisé dans le groupe « open excision » en consultation de chirurgie plastique 
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sera au préalable de la chirurgie ré-adressé en consultation préopératoire de chirurgie générale 

et digestive afin de rencontrer le chirurgien investigateur pratiquant cette chirurgie. Ces patients 

nécessiteront de fait une consultation préopératoire supplémentaire pour leur permettre de 

rencontrer leur chirurgien et d’avoir des informations complémentaires sur la chirurgie pour 

laquelle ils ont été randomisés.  

 

IV.8.4 Visite lors de l’entrée en hospitalisation pour chirurgie 

 

Elle est assurée par le chirurgien du patient (également médecin investigateur), lors de 

son entrée en hospitalisation, la veille de l’intervention chirurgicale (J-1). 

Cette visite préopératoire permettra de réitérer l’information donnée en consultation 

préopératoire d’inclusion et de s’assurer de l’absence de surinfection récente du kyste 

(survenant entre la visite d’inclusion à l’étude et la visite d’entrée en hospitalisation) qui 

consisterait alors en un critère d’exclusion à l’étude.  

Celle-ci permettra également la visite préopératoire d’anesthésie, médicolégale avant toute 

chirurgie.  

 

IV.8.5 Visites de suivi 

 

IV.8.5.1 Visites de sortie d’hospitalisation entre J1 et J3 

 

Par le chirurgien, 

Évaluation des critères secondaires de jugement : Complications (et durée d’hospitalisation). 

Examen clinique : inspection de la zone opératoire, vitalité si lambeau perforant parasacré de 

couverture, avancée de la cicatrisation, évaluation de la douleur (EVA).  

Dans l’intervalle (entre la sortie d’hospitalisation et la visite à J15), suivi de la cicatrisation par 

l’infirmier(e) chargé(e) des soins à domicile, remplissant quotidiennement un cahier de suivi 

de cicatrisation, afin de définir précisément le jour de cicatrisation définitive.  
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IV.8.5.2 Visite post-opératoire précoce à J15 ±7j 

 

Par le chirurgien, 

Évaluation des critères secondaires de jugement : Délai de cicatrisation, Délai de reprise des 

activités, qualité de vie, Complications.  

 

Contenu de l’examen clinique : 

Interrogatoire : Questionnaires EQ-5D-5L et DLQI, évaluation de la douleur (EVA), 

évaluation de la reprise des activités, Cahier de cicatrisation remplie par l’infirmier(e) chargée 

des soins à domicile. 

Examen clinique :  

-Inspection de la zone opératoire, vitalité si lambeau perforant parasacré de couverture, avancée 

de la cicatrisation,  

-Recherche de complications :  

Infectieuses : abcès profond ou suppuration de la zone opératoire en postopératoire précoce < 

3 semaines, avec preuve bactériologique sur prélèvement local profond.  

Hémorragique : Hématome postopératoire nécessitant une reprise opératoire précoce pour 

évacuation de l’hématome et hémostase.  

Cicatricielles : nécrose cutanée ou désunion cicatricielle survenant après ablation des points en 

cas de lambeau perforant parasacré de couverture.  

Évaluation des douleurs post-opératoires par questionnaire spécifique EVA  

 

Dans l’intervalle, suivi de la cicatrisation par l’infirmier(e) chargé(e) des soins à domicile, 

remplissant quotidiennement un cahier de suivi de cicatrisation, afin de définir précisément le 

jour de cicatrisation définitive.  

 

IV.8.5.3 Visite post-opératoire tous les 15 jours tant que cicatrisation 

complète non acquise 

 

Identique à la visite postopératoire précoce à J15 ± 7j.  
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IV.8.5.4 Visites à 3 mois et à 6 mois ±15j post-opératoires 

 

Par le chirurgien, 

Évaluation du critère primaire de jugement : signes cliniques de récidive. 

Évaluation des critères secondaires de jugement : Délai de cicatrisation, Délai de reprise des 

activités, Qualité de vie, Complications. Contenu de l’examen clinique : 

Interrogatoire : Questionnaires EQ-5D-5L et DLQI, évaluation de la douleur (EVA), 

évaluation de la reprise des activités, Cahier de cicatrisation remplie par l’infirmière chargée 

des soins à domicile. 

Examen clinique :  

-Inspection de la zone opératoire, vitalité si lambeau perforant parasacré de couverture, avancée 

de la cicatrisation,  

-Recherche de signes de récidive : suintement, douleurs, excrétion de sébum ou de pus, 

visualisation d’un abcès au niveau du sillon inter-fessier  

 

IV.8.5.5 Visite à 1 an ±1 mois post-opératoires 

 

Par le chirurgien, 

Évaluation du critère primaire de jugement : Signes cliniques de récidive. Évaluation des 

critères secondaires de jugement : Qualité de vie et Complications.  

 

Contenu de l’examen clinique : 

Interrogatoire : Questionnaires EQ-5D-5L et DLQI, évaluation de la douleur (EVA).  

Examen clinique :  

-Inspection de la zone opératoire, 

-Recherche de signes de récidive : suintement, douleurs, excrétion de sébum ou de pus, 

visualisation d’un abcès au niveau du sillon inter-fessier. 
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IV.8.6 Visite de fin de recherche : visite à 2 ans ±1 mois post-opératoires 

 

Par le chirurgien, 

Évaluation du critère principal de jugement : Signes cliniques de récidive.  

Évaluation des critères secondaires de jugement : Qualité de vie et Complications.  

 

Contenu de l’examen clinique : 

Interrogatoire : Questionnaires EQ-5D-5L et DLQI, évaluation de la douleur (EVA).  

Examen clinique :  

-Recherche de signes de récidive : suintement, douleurs, excrétion de sébum ou de pus, 

visualisation d’un abcès au niveau du sillon inter-fessier.  

 

IV.8.7 Règles d’arrêt de la participation d’une personne à la recherche 

 

Arrêt de participation à la recherche en cas : 

-D’abandon de la recherche ou de retrait du consentement, 

-De perdu de vue, 

-De déviation majeure au protocole.  

 

La date d’arrêt de participation à la recherche ainsi que la raison seront recueillies dans le CRF.  

 

Les modalités de suivi et de prise en charge médicale prévues pour les situations suivantes 

seront :  

- Dans le cas d’un arrêt prématuré de la procédure et en cas d’exclusion de la recherche :  

Suivi clinique postopératoire classique pour contrôle de la bonne cicatrisation et la détection 

d’une éventuelle récidive.  

- Dans le cas d’une absence de présentation à une consultation :  

Un appel téléphonique sera réalisé pour connaitre les raisons d’absence à la consultation, 

essayer de planifier une nouvelle consultation et recueillir les critères de jugement (en 

particulier la survenue de récidive ou complications motivant l’absence de présentation en 

consultation)  

- Dans le cas d’un patient perdu de vue :  

Appel téléphonique et courrier pour connaitre les raisons d’absence et essayer de recueillir les 

critères de jugement (en particulier la survenue de récidive ou complications motivant l’absence 

de présentation en consultation)  
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- Dans le cas d’un retrait de consentement :  

Suivi clinique postopératoire classique pour contrôle de la bonne cicatrisation et la détection 

d’une éventuelle récidive.  

- Dans le cas d’un abandon de la recherche :  

Suivi clinique postopératoire classique pour contrôle de la bonne cicatrisation et la détection 

d’une éventuelle récidive.  

- Dans le cas de déviations majeures au protocole (aspects réglementaires, critères 

d’éligibilité, critère de jugement principal, ...) : 

Suivi clinique postopératoire classique pour contrôle de la bonne cicatrisation et la détection 

d’une éventuelle récidive.  

En cas de déviations majeures, l’investigateur devra essayer de recueillir les critères de 

jugement à la date d’arrêt de participation à la recherche.  
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IV.8.8 Tableau récapitulatif du suivi 

 

 

- Spécialité du médecin investigateur qui réalisera tout ou partie des visites et autres médecins 

impliques dans les différentes visites :  

Dr Benoit Chaput, Chirurgie plastique, réparatrice et esthétique.  

Dr Geraud Tuyeras, Chirurgie générale et digestive. 

Dr Bérénice Charrière, Chirurgie générale et digestive. 

Dr Astrid Herrero, Chirurgie générale et digestive.  

Dr Christian Herlin, Chirurgie plastique, réparatrice et esthétique.  

Dr Farid Bekara, Chirurgie plastique, réparatrice et esthétique. 

Charline Berthier, Chirurgie plastique, réparatrice et esthétique.  

 



 79 

- Mode de réalisation des visites :  

En hospitalisation : Visites à J0 et de sortie d’hospitalisation. 

En consultation : Visites de pré-inclusion, visite d’inclusion et visites postopératoires précoces 

à J15 (et tous les 15 jours jusqu’à cicatrisation), et à distance à M3, M6, A1 et A2.  

 

 

IV.9 Aspects statistiques  
 

IV.9.1 Calcul de la taille de l’étude 

 

Le critère principal retenu est la récidive à 2 ans.  

Les hypothèses formulées reposent sur les données de la littérature131–133,146 et sur l’expérience 

clinique des CHU de Toulouse et de Montpellier qui ont déjà réalisés une centaine de lambeaux 

perforants en hélice pour le traitement de kystes du sinus pilonidal.  

Pour mettre en évidence une différence significative de taux de récidive estimé à 15 % dans le 

bras "open excision" versus 2 % dans le bras "lambeau", avec un risque alpha bilatéral de 5 %, 

une puissance de 80 % via un test non paramétrique (test exact de Fisher), il faudrait inclure un 

minimum de 86 sujets par bras (soit 172 en tout) (Sample size tables for clinical studies Third 

edition, Machin et al.). En prenant en compte le risque de perdus de vue estimé généralement 

à 5 %, il faudrait donc inclure 91 patients par groupe soit 182 patients en tout, afin de pouvoir 

en analyser un minimum de 172. Bien que l’expérience clinique tende à penser que les perdus 

de vue soient plus fréquemment des patients dont la chirurgie a été un succès, aucune méthode 

d’imputation des éventuelles données manquantes sur le critère de jugement principal n’est 

prévue dans ce protocole. L’analyse en intention de traiter portera sur l’ensemble des patients 

randomisés (dans leur groupe d’origine) dont la mesure du critère de jugement principal est 

disponible (« full analysis set ») tel que recommandé dans les guidelines sur les essais cliniques  

(ICH Topic E 9, 1998. Statistical Principles for Clinical Trials. 

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E9/Step4/

E9_Guideline. pdf).  
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IV.9.2 Méthodes statistiques employées 

 

L’analyse des données sera réalisée à l’aide du logiciel Stata (Statistical Software : 

Release 14.1. Stata Corporation, College Station, Texas, U.S.A.). L’analyse statistique sera 

réalisée par un Ingénieur en biostatistiques, sous la responsabilité d’un épidémiologiste de 

l’Unité de Soutien Méthodologique à la Recherche (USMR).  

 

Vérification des données  

Avant toute analyse, une phase de vérification des données manquantes, aberrantes ou 

incohérentes sera réalisée. A l’issue de celle-ci la base de données corrigée sera gelée. Les 

analyses seront réalisées sur cette base gelée.  

 

Description de la population d’étude  

Une analyse descriptive de l’ensemble de la population recrutée sera effectuée. Les données 

quantitatives seront présentées à l’aide de l’effectif de données renseignées, du minimum, du 

maximum, des moyennes, des écarts-type, de la médiane et de l’intervalle interquartile. Les 

données qualitatives seront présentées à l’aide d’effectif et de pourcentage. Les pourcentages 

seront calculés sur l’effectif de données renseignées.  

Seront mentionnés le pourcentage de patients inclus à tort et le pourcentage de patients sortis 

d’étude.  

Une analyse descriptive par groupe de traitement sera également menée afin de vérifier le 

résultat de la randomisation (ie l’équilibre des groupes).  

 

Populations analysées  

Les analyses seront réalisées en intention de traiter et per-protocole (si la population per-

protocole diffère de plus de 10 % de la population en intention de traiter). La réponse à l’objectif 

principal portera sur la population en intention de traiter.  

 

Analyse de l’objectif principal  

La comparaison du taux de récidive à 2 ans entre les 2 groupes à l’étude sera effectuée par un 

test du chi2 (ou un test exact de Fisher selon les effectifs théoriques). Si la vérification de la 

randomisation révèle un déséquilibre entre les groupes, une analyse ajustée sur ces facteurs de 

déséquilibre sera effectuée par régression logistique.  
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Analyse des objectifs secondaires  

La comparaison du délai de cicatrisation complète, du délai de reprise des activités, de 

l’évolution des scores de qualité de vie et de l’EVA de douleur sera effectuée par un test de 

Student pour série indépendante (ou un test non paramétrique de Mann Whitney si la normalité 

ou l’homoscédasticité des distributions ne sont pas vérifiées). Les données non normalement 

distribuées feront l’objet d’une recherche de transformation. Si la vérification de la 

randomisation révèle un déséquilibre entre les groupes, des analyses ajustées sur ces facteurs 

de déséquilibre seront effectuées (par régression linéaire).  

La comparaison du taux de complications et du taux de changement 

(dégradation/amélioration/stabilité), pour chacune des 5 dimensions de l’échelle de qualité de 

vie EQ-5D-5L, entre les 2 groupes à l’étude sera effectuée selon la même méthodologie que 

celle utilisée pour l’analyse de l’objectif principal.  

 

Un p<0,05 sera considéré significatif.  

 

Analyse des objectifs secondaires médico-économiques  

Les coûts globaux en soins des patients seront décrits dans les deux bras. Pour ces analyses 

descriptives, les variables quantitatives seront décrites par les moyennes, écarts-types, 

minimum, maximum, quartiles et médiane. Une comparaison des coûts de prise en charge entre 

les deux bras sera réalisée. Elle reposera sur l’utilisation de tests statistiques en série 

indépendante (test de T Student ou test de Mann-Whitney).  

Des analyses de sensibilité déterministe et probabiliste seront réalisées. Dans le cadre de 

l’analyse de sensibilité déterministe nous étudierons la robustesse des résultats en mesurant 

l’impact sur le résultat final de la variation de différents paramètres de coûts et d’efficacité.153 

L’analyse de sensibilité probabiliste, sera réalisée à l’aide de la méthode du bootstrap non 

paramétrique, nous permettra d’identifier l’incertitude autour de l’ICER et de l’ICUR en 

estimant leur intervalle de confiance.155 

Une actualisation des données de coût sera réalisée. L’actualisation qui consiste à prendre en 

compte la préférence des individus pour le présent se justifie en raison de la période de suivi 

limitée à 24 mois.152 
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IV.10 Considérations éthiques et règlementaires 
 

Le promoteur et les investigateurs s’engagent à ce que cette recherche soit réalisée en 

conformité avec la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la 

personne humaine, ainsi qu’en accord avec les Bonnes Pratiques Cliniques (I.C.H. version 4 du 

9 novembre 2016 et décision du 24 novembre 2006) et la déclaration d’Helsinki (qui peut être 

retrouvée dans sa version intégrale sur le site http://www.wma.net).  

La recherche est conduite conformément au présent protocole. Hormis dans les situations 

d’urgence nécessitant la mise en place d’actes thérapeutiques précis, l’(es) investigateur(s) 

s’engage(nt) à respecter le protocole en tous points en particulier en ce qui concerne le recueil 

du consentement et la notification et le suivi des événements indésirables graves.  

Cette recherche a reçu l’avis favorable du Comité de Protection des Personnes (CPP) Sud-Est 

III le 19/12/2017. 

Cette recherche est identifiée par le numéro ID-RCB suivant : 2017-A03057-46 

Une copie de l’avis et le résumé seront envoyés à l’ANSM.  

Le CHU de Toulouse, promoteur de cette recherche, a souscrit un contrat d’assurance en 

responsabilité civile auprès de GERLING France, sous le numéro d’adhésion 1006648-170037 

conformément aux dispositions du code de la santé publique.  

Les données enregistrées à l’occasion de cette recherche font l’objet d’un traitement informatisé 

à l’USMR dans le respect de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux 

fichiers et aux libertés modifiée par la loi 2004-801 du 6 août 2004.  

Cette recherche entre dans le cadre de la « Méthodologie de référence » (MR-001) en 

application des dispositions de l’article 54 alinéa 5 de la loi du 6 janvier 1978 modifiée relative 

à l’information, aux fichiers et aux libertés. Ce changement a été homologué par décision du 5 

janvier 2006, mise à jour le 21 juillet 2016. L’UISMR a signé un engagement de conformité à 

cette « Méthodologie de référence ».  

Cette recherche est enregistrée sur le site http://clinicaltrials.gov/  

 

Modifications au protocole  

Toute modification substantielle, c’est-à-dire toute modification de nature à avoir un impact 

significatif sur la protection des personnes, sur les conditions de validité et sur les résultats de 

la recherche, sur la qualité et la sécurité des produits expérimentes, sur l’interprétation des 

documents scientifiques qui viennent appuyer le déroulement de la recherche ou sur les 

modalités de conduite de celle-ci, fait l’objet d’un amendement écrit qui est soumis au 
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promoteur ; celui-ci doit obtenir, préalablement à sa mise en œuvre, un avis favorable du CPP 

et, le cas échéant, une autorisation de l’ANSM.  

Les modifications non substantielles, c'est à dire celles n’ayant pas d’impact significatif sur 

quelque aspect de la recherche que ce soit, sont communiquées au CPP à titre d’information.  

Toutes les modifications sont validées par le promoteur, et par tous les intervenants de la 

recherche concernés par la modification, avant soumission au CPP et, le cas échéant, à l’ANSM. 

Cette validation peut nécessiter la réunion de tout comité constitué pour la recherche. 

Toutes les modifications au protocole doivent être portées à la connaissance de tous les 

investigateurs qui participent à la recherche. Les investigateurs s’engagent à en respecter le 

contenu.  

Toute modification qui modifie la prise en charge des participants ou les bénéfices, risques et 

contraintes de la recherche fait l’objet d’une nouvelle note d’information et d’un nouveau 

formulaire de consentement dont le recueil suit la même procédure que celle précitée.  
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IV.11 Résumé de la recherche 
 

PROMOTEUR 

CHU de Toulouse,  

Hôtel-Dieu, 2 rue Viguerie,  

31052 Toulouse cedex 9 

Tél : 05 61 77 86 03, Fax : 05 61 77 84 11 

INVESTIGATEUR 

COORDONNATEUR/PRINCIPAL 

Dr CHAPUT Benoît 

Service de Chirurgie Plastique, Réparatrice et Esthétique  

CHU Toulouse Rangueil, 1, avenue du Pr Jean Poulhès, TSA 50032 31059 Toulouse cedex 

TITRE 

Essai PILOPERFO. 

Essai contrôlé randomisé comparant la chirurgie ouverte et la chirurgie par lambeau perforant en hélice 

dans les kystes du sinus pilonidal. 

JUSTIFICATION / CONTEXTE 

Les lambeaux perforants sont une thérapeutique récente et performante, utiles dans le comblement et la 

reconstruction des pertes de substance de toutes localisations. 

La pratique chirurgicale la plus fréquente en France pour la prise en charge des kystes pilonidaux est 

l’open excision (chirurgie ouverte). 

Certaines études semblent montrer que le comblement de la perte de substance par un lambeau aurait un 

bénéfice supérieur à la chirurgie ouverte en termes de risque de récidive. Ces dernières sont rétrospectives 

et utilisent des lambeaux dit « au hasard » moins fiables sur le plan de leur viabilité vasculaire et plus 

délabrant au niveau du site de prélèvement, par rapport aux lambeaux perforants. 

Il n’existe aucune étude randomisée comparant la reconstruction par lambeau perforant à la stratégie 

chirurgicale de référence en France, la cicatrisation dirigée après exérèse (la chirurgie ouverte), en termes 

de récidive, dans la prise en charge des kystes pilonidaux. 

OBJECTIFS 

 

Objectif principal : 

Démontrer la supériorité de la reconstruction par lambeau perforant parasacré en termes de récidive à 2 

ans versus la stratégie open excision (chirurgie ouverte) avec cicatrisation dirigée, dans la prise en charge 

chirurgicale des kystes pilonidaux. 

 

Objectifs secondaires : 

Démontrer sa supériorité en termes de délai de cicatrisation ; 

Démontrer sa supériorité en termes de délai de reprise des activités habituelles antérieures ; 

Démontrer sa supériorité en termes de qualité de vie ; 

Démontrer sa supériorité en termes de complications postopératoires ; 

Evaluer les conséquences médico-économiques de la chirurgie par lambeau perforant parasacré versus la 

chirurgie ouverte dans la prise en charge des kystes pilonidaux, dans le cadre d’une analyse coût-efficacité 

et d’une analyse coût-utilité ; 

Evaluer les coûts relatifs à la technique de reconstruction par lambeau perforant parasacré du point de vue 

spécifique des établissements hospitaliers. 
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CRITERES DE JUGEMENT 

Critère de jugement principal : 

Taux de récidive à 2 ans. 

 

Critères de jugement secondaires : 

• Délai de cicatrisation complète, 

• Délai de reprise des activités habituelles antérieures, 

• Evolution de la qualité de vie sur 2 ans (EQ-5D-5L et DLQI), évaluée à 15 jours, 3 mois, 6 

mois, 1 et 2 ans post-opératoires (comparativement à l’inclusion), 

• Complications durant l’hospitalisation, à 15 jours, 3 mois, 6 mois, 1 et 2 ans post-opératoires 

- Infectieuses : abcès,  

- Hémorragiques : hématome,  

- Cicatricielles : nécrose, désunion,  

- Douleur évaluée par une échelle standardisée (EVA), 

• Ratio coût-efficacité différentiel et ratio coût-utilité différentiel à 2 ans, 

• Coûts de production de la technique par lambeau parasacré. 

SCHEMA DE LA RECHERCHE Essai clinique, contrôlé, randomisé, sans insu (en ouvert), bi-centrique, en deux groupes parallèles. 

CRITERES D’INCLUSION 

Age ³ 18 ans,  

Kyste pilonidal non surinfecté, 

A distance (³ 1 mois) d’une phase infectieuse, 

Kyste sacro-coccygien primitif ou récidivant, 

Consentement écrit recueilli. 

CRITERES DE NON INCLUSION 

Age < 18 ans, 

Surinfection en cours ou de moins d’un mois, 

Contre-indication à une anesthésie générale, 

Allergie au bleu de Méthylène, 

Anticoagulation orale contre-indiquant la chirurgie, 

Consentement non signé, 

Personne sous régime de protection des majeurs, 

Personne en cours de participation à un autre essai (ou en période d’exclusion de participation à un essai), 

Femme enceinte ou allaitante. 

TRAITEMENTS/STRATEGIES/ 

PROCEDURES DE LA 

RECHERCHE 

Sous anesthésie générale, 

Repérage au bleu de Méthylène pour délimiter les limites du kyste et les trajets fistuleux, 

Excision de toute la région concernée jusqu’à l’aponévrose présacrée, 

Groupe A : lambeau perforant parasacré après repérage préopératoire des perforantes potentielles au 

doppler acoustique, suture sans tension, surveillance horaire pendant 48h, hospitalisation 3 jours. 

Groupe B : cicatrisation dirigée par pansements, hospitalisation 24h. 

TAILLE D’ETUDE 182 patients 

DUREE DE LA RECHERCHE 

Durée de la période d’inclusion : 3 ans 

Durée de participation de chaque participant : 2 ans 

Durée totale de la recherche : 5 ans 
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ANALYSE STATISTIQUE DES 

DONNEES 

La comparaison du taux de récidive à 2 ans entre les 2 groupes à l’étude sera effectuée par un test du chi2 

(ou un test exact de Fisher selon les effectifs théoriques). Si la vérification de la randomisation révèle un 

déséquilibre entre les groupes, une analyse ajustée sur ces facteurs de déséquilibre sera effectuée par 

régression logistique. 

Des analyses de sensibilités probabilistes, selon la technique du bootstrap non paramétrique seront 

réalisées afin d’évaluer l’incertitude autour des ratios coût-efficacité et coût-utilité. 

RETOMBEES ATTENDUES 

Indication d’un traitement par excision et reconstruction immédiate par un lambeau parasacré, des patients 

souffrant d’un kyste pilonidal, pour limiter la récidive, réduire le délai de cicatrisation et améliorer la 

qualité de vie. 

Définition d’un gold standard et changement global de la thérapeutique chirurgicale face aux kystes 

pilonidaux avec possibilité de mise en place de recommandations dans cette pathologie. 
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IV.12 Questionnaires de qualité de vie 
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IV.13 Notice d’information patient 
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IV.14 Cahiers d’observation 
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V – DISCUSSION 
 
 

Méta-analyse de la littérature comparant la reconstruction par lambeaux versus open 

excision et/ou suture directe 

 

La reconstruction par lambeau permet de réduire le risque de récidive du kyste pilonidal 

en comparaison à la suture directe (RR 0,42, IC 95% [0,21-0,85]). Dix ans plus tôt, des résultats 

similaires étaient retrouvés par Mac Callum et al.32 dans leur méta-analyse qui incluait cinq 

études prospectives randomisées comparant la suture médiane (correspondant à la suture directe 

dans notre étude) et la suture para-médiane (correspondant à la reconstruction par lambeaux 

dans notre étude). Nous avons inclu treize études comparant ces deux techniques, soit trois fois 

plus que Mac Callum et largement confirmé leurs résultats. D’autres méta-analyses d’essais 

prospectifs randomisés comparant différentes stratégies chirurgicales, et notamment les 

techniques de suture directe et les techniques de reconstruction par lambeau trouvèrent les 

mêmes résultats. Ainsi, en 2001 Horwood et al.146 incluaient six études et retrouvaient une 

tendance à la diminution du risque de récidive (non statistiquement significative), puis Enriquez 

et al.156 en 2014 incluaient dix études et retrouvaient une diminution significative de la récidive 

en faveur des lambeaux. 

 

En comparaison à la chirurgie ouverte avec cicatrisation dirigée (open excision), nous n’avons 

trouvé qu’une tendance (non statistiquement significative) à la réduction du risque de récidive 

en faveur de la reconstruction par lambeau. Nous n’avons pu inclure que cinq études 

prospectives randomisées comparant ces deux techniques, aussi est-il possible que notre méta-

analyse manque de puissance pour démontrer un réel bénéfice. La méta-analyse de Mac Callum 

et al. retrouvait des résultats également non significatifs, après inclusion de deux études 

comparant l’open excision et la suture para-médiane (correspondant à la reconstruction par 

lambeaux dans notre étude). Le manque d’études contrôlées, prospectives et randomisées 

comparant ces deux techniques ne nous permet pas, au travers de ces résultats, de conclure entre 

ces deux techniques sur le risque de récidive. 

 

En cas de lambeau, le délai de cicatrisation était amélioré par rapport à l’open excision, et 

similaire par rapport à la suture directe. Ceci semble logique, puisque la technique d’open 

excision entraine une cicatrisation dirigée, ce qui est beaucoup plus long qu’une suture qu’elle 

soit directe médiane ou qu’elle concerne les berges d’un lambeau. La cicatrisation se fait 
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habituellement en 2 à 3 semaines en cas de suture, alors qu’elle peut prendre plusieurs mois en 

cas de cicatrisation dirigée. 

 

Notre méta-analyse démontre un risque infectieux post-opératoire plus élevé en cas de suture 

directe, et une réduction de celui-ci en cas de lambeau (RR 0,37, p < 0.00001). Les mêmes 

résultats étaient présentés dans les précédentes méta-analyses.32,146,156 Adjoints a un risque 

supérieur de récidive, ils encouragent à ne plus envisager la suture directe médiane comme une 

option chirurgicale dans la prise en charge des kystes pilonidaux. 

 

Le taux de complications « générales » était amélioré en cas de lambeau versus open excision. 

Ce résultat est à pondéré par le fait que les deux uniques études qui évaluaient ce taux de 

complications de manière globale, incluait dans celui-ci la cicatrisation retardée (plus de 3 

mois). Ce taux général a ainsi pu être surestimé en cas d’open excision, via le délai cicatriciel 

induit par la méthode de cicatrisation dirigée. Nous pensons plus approprié d’évaluer d’une part 

le délai de cicatrisation de chacune des techniques, et d’autre part leur morbidité post opératoire 

induite par chacune des complications séparément (infectieuse, hémorragique et cicatricielle). 

 

Le retour au travail était plus bref en cas de lambeau, avec une moyenne de 3 à 6 jours en moins 

d’arrêt de travail en comparaison à l’open excision et à la suture directe. Ceci suppose une 

invalidité post-opératoire réduite, permettant une reprise des activités courantes plus précoce. 

Les mêmes résultats étaient retrouvés par les méta-analyses de Enriquez et Horwood pour la 

comparaison entre lambeau et suture directe.146,156 Notre méta-analyse est la première à 

démontrer un avantage en faveur de la reconstruction par lambeau versus open excision en 

termes d’une réduction du délai d’arrêt de travail. Par extrapolation, nous pourrions supposer 

que cette durée étant réduite, les coûts qui y sont liés sont également réduits. Ceci pourrait 

représenter un avantage en faveur de la reconstruction par lambeau en termes de santé publique, 

et mériterait d’être vérifié par des études ciblant les coûts entrainés par ces différentes 

techniques. 

 

Limites de l’étude 

Nous avons inclus toutes les études prospectives randomisées existantes comparant la 

reconstruction par lambeau versus open excision et/ou suture directe. D’autres essais furent 

inclus dans les précédentes méta-analyses réalisées, mais nous les avons identifiés comme non 

prospectifs ou non randomisés durant notre sélection.32,146,156 Ce fut le cas pour l’étude de 

Berkem et al., dans laquelle aucune mention du statut prospectif n’était faite et la séparation en 



 122 

deux groupes était réalisée après la chirurgie en fonction du type de technique réalisée.87 De 

plus celle-ci comparait deux modalités de réalisation du lambeau V-Y, sans comparaison réelle 

versus suture directe (ou open excision). L’étude de Madhy et al. comparait la reconstruction 

par lambeau de Limberg versus la suture directe, mais aucune randomisation n’était 

mentionnée.52 

 

L’insu n’était pas envisageable dans les études incluses, car il s’agissait de la comparaison de 

différentes techniques chirurgicales, dont les résultats post-opératoires morphologiques 

orientent inévitablement l’observateur et le patient vers la technique réalisée. Deux d’entre elles 

ont maintenu l’insu du patient jusqu'au jour de l’intervention.131,140 Ainsi l’absence d’insu peut 

constituer un possible biais dans notre méta-analyse. 

 

Différentes techniques étaient utilisées pour la reconstruction par lambeau dans les études 

incluses. Étaient réalisés des lambeaux de transposition de Limberg, d’avancement de 

Karydakis, d’avancement en V-Y, de transposition par plastie en Z ou de rotation. Tous sont 

des lambeaux au hasard, mais leurs complications (et notamment nécrose cicatricielle) et leurs 

taux d’échec peuvent être variables en fonction de chaque technique et du respect des règles 

géométriques propre à leur conception. De plus, la viabilité de ces lambeaux peut être améliorée 

dans certaines mains entrainées. Les chirurgiens plasticiens reçoivent une formation adéquate 

à celle-ci. Mais le fait est que la prise en charge des kystes pilonidaux en France et à 

l’international se déroule essentiellement dans des services de chirurgie générale et digestive. 

Le manque d’entrainement et de formation des équipes à la réalisation des lambeaux peut être 

à l’origine des taux élevés de complications cicatricielles rapportés par certaines études. 

 

La prescription d’une antiobioprophylaxie encadrant le geste opératoire était reportée dans 

certaines études incluses. Cependant il existait une grande hétérogénéité sur sa présence, le type 

de molécule utilisée, ainsi que sur sa durée. Nous n’avons pu inclure ce potentiel facteur 

confondant dans des analyses en sous-groupes, ce qui peut représenter un biais, notamment 

pour l’évaluation de la récidive et du taux d’infections post-opératoires. 

 

Le suivi moyen des patients était très hétérogène, le plus long étant de 49 mois et le plus bref 

de 6 mois. La récidive tardive fut peu évaluée dans les études incluses, ainsi peut-elle être sous-

estimée par notre méta-analyse. 
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L’hétérogénéité était globalement élevée dans notre méta-analyse, entrainant une limite 

d‘interprétation de nos résultats. 

 

Implications pour la pratique clinique 

Considérant un taux de récidive élevé et une morbidité post-opératoire non négligeable, nous 

recommandons d’abandonner la suture directe médiane. 

La reconstruction par lambeau présente des avantages certains en comparaison à l’open 

excision, tels que la réduction du délai de cicatrisation et d’arrêt de travail. Nous privilégierons 

donc cette technique chaque fois que possible, dans des mains entrainées à la reconstruction par 

lambeau. 

 

Implications pour la recherche clinique 

Le kyste pilonidal est une pathologie affectant une population jeune, active et par ailleurs en 

bonne santé. Les coûts engendrés en termes de durée d’hospitalisation, d’arrêt de travail et de 

soins à domicile ne sont pas négligeables. Des analyses économiques (au mieux prospectives 

et randomisées) seraient nécessaires pour statuer plus complètement entre la reconstruction par 

lambeau et open excision. 

 

 

Essai contrôlé randomisé bicentrique comparant la chirurgie ouverte et la chirurgie par 

lambeau perforant en hélice : “ étude PILOPERFO ” 

 

L’open excision, la suture directe et la reconstruction par lambeau sont trois techniques 

largement utilisées dans la prise en charge du kyste pilonidal. Notre méta-analyse a clairement 

montré la supériorité de la reconstruction par lambeau en comparaison à la suture directe. Ainsi 

il ne nous paraissait pas licite de proposer la suture directe comme technique de comparaison 

dans notre essai (au vu des risques de récidive et de complications post-opératoires majorés). 

De plus, même si cette technique est utilisée par certains, la chirurgie ouverte par open excision 

avec cicatrisation dirigée reste la technique la plus fréquemment employée en France. Il nous 

sembla évident qu’elle devait être la procédure de référence dans notre essai. 

 

Étant donné que dans notre méta-analyse, nous n’avons pas démontré de différence 

statistiquement significative sur le risque de récidive entre l’open excision et la reconstruction 

par lambeau, un essai d’équivalence serait discutable. Cependant nous avons pensé que la 

présence dans la littérature de trop peu d’études prospectives randomisées comparant ces deux 
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techniques était la cause d’un manque de puissance de notre méta-analyse pour mettre en 

évidence une diminution du risque de récidive en faveur de la reconstruction par lambeau. Ainsi 

nous proposons un essai de supériorité. 

 

Les lambeaux utilisés dans la littérature dans les essais comparatifs versus open excision sont 

des lambeaux dit « au hasard » sans vascularisation précise, dont la conception suit des règles 

géométriques prédéfinies. Leur taux de complications cicatricielles peut parfois être élevé, 

d’autant plus que ces règles ne sont pas strictement respectées. De plus les cicatrices laissées 

dans la zone de prélèvement sont inesthétiques et peuvent générer un manque de satisfaction et 

de qualité de vie chez des patients même guéris du kyste pilonidal. Dans notre essai nous 

proposons d’utiliser le lambeau perforant parasacré, de vascularisation plus fiable car identifiée 

au préalable par écho-doppler, et générant des cicatrices discrètes se dissimulant dans les plis 

naturels sus-fessiers de la zone donneuse. Notre étude est la première à comparer la 

reconstruction par lambeau perforant à une autre technique dans la prise en charge des kystes 

pilonidaux. 

 

La qualité de vie et les conséquences médico-économiques après prise en charge chirurgicale 

du kyste pilonidal, apparaissent être de nos jours des facteurs important à prendre en 

considération. Peu d’études prospectives randomisées ont jusqu’ici évalué la qualité de vie, et 

à notre connaissance aucune n’a évalué les conséquences médico-économiques et les coûts liés 

à la prise en charge chirurgicale. Nous proposons l’évaluation de ces deux critères secondaires 

de jugement au cours de notre essai. 
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VI - CONCLUSION 
 
 

La prise en charge chirurgicale du kyste pilonidal ne répond à aucun gold standard, avec 

une grande variété de techniques chirurgicales décrites au travers de la littérature. Du fait de la 

perte de substance générée après exérèse du kyste pilonidal, la reconstruction par lambeau 

apparait être une option intéressante.  

 

Le but de ce travail était de réaliser une méta-analyse d’études prospectives randomisées 

comparant la prise en charge du kyste pilonidal par trois techniques habituelles après exérèse 

chirurgicale : reconstruction par lambeau versus chirurgie ouverte avec cicatrisation dirigée 

(open excision) et/ou versus suture directe médiane. Ainsi nous avons montré la supériorité de 

la reconstruction par lambeau par rapport à la suture directe médiane, avec une diminution du 

risque de récidive, du risque d’infection post-opératoire et de la durée d’arrêt de travail. En 

comparaison à la chirurgie ouverte, une différence sur le risque de récidive n’est ici pas 

démontrée, avec une seule tendance non statistiquement significative à sa réduction, mais la 

reconstruction par lambeau présente l’avantage d’une réduction du délai de cicatrisation et de 

la durée d’arrêt de travail. 

 

Nous avons complété ce travail par la présentation de l’essai « PILOPERFO », un essai contrôlé 

randomisé prospectif bicentrique comparant la chirurgie ouverte et la chirurgie par lambeau 

perforant en hélice dans les kystes du sinus pilonidal. Cet essai prend actuellement place aux 

CHU de Toulouse et de Montpellier dans le cadre d’un PHRC-I, avec des inclusions débutant 

en septembre 2018. 
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BERTHIER Charline 2018 TOU3 1558 
 

PRISE EN CHARGE CHIRURGICALE DES KYSTES PILONIDAUX :  
 

MÉTA-ANALYSE DE LA LITTÉRATURE COMPARANT LA RECONSTRUCTION 
PAR LAMBEAUX VERSUS OPEN EXCISION ET/OU SUTURE DIRECTE  

 
DÉVELOPPEMENT D’UN ESSAI CONTROLÉ RANDOMISÉ BICENTRIQUE DE 
SUPÉRIORITÉ COMPARANT LA CHIRURGIE OUVERTE ET LA CHIRURGIE 

RECONSTRUCTRICE PAR LAMBEAU PERFORANT EN HÉLICE. 
 

 
RESUME EN FRANÇAIS : 
La prise en charge chirurgicale du kyste pilonidal ne répond à aucun gold standard, une grande 
variété de techniques chirurgicales sont décrites au travers de la littérature. La reconstruction 
par lambeau est une option intéressante après exérèse. 
Nous avons réalisé une méta-analyse d’études prospectives randomisées comparant la 
reconstruction par lambeau versus chirurgie ouverte avec cicatrisation dirigée et/ou versus 
suture directe, dans la prise en charge du kyste pilonidal. Nous avons démontré la supériorité 
de la reconstruction par lambeau par rapport à la suture directe, via une diminution du risque 
de récidive, du risque d’infection post-opératoire et de la durée d’arrêt de travail. En 
comparaison à la chirurgie ouverte, la reconstruction par lambeau présente l’avantage d’une 
réduction du délai de cicatrisation et de la durée d’arrêt de travail, sans diminution 
statistiquement significative du risque de récidive. 
Ce travail est complété par la présentation de l’essai « PILOPERFO », un essai contrôlé 
randomisé prospectif bicentrique comparant la chirurgie ouverte et la chirurgie de 
reconstruction par lambeau perforant en hélice dans les kystes du sinus pilonidal, prenant 
actuellement place aux CHU de Toulouse et de Montpellier dans le cadre d’un PHRC-I. 
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