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Par délibération en date du 3 mars 1967, la faculté a arrété que les
opinions émises dans les dissertations qui lui seront présentées
doivent étre considérées comme propres a leurs auteurs et qu’elle
n’entend leur donner aucune approbation ni improbation.
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INTRODUCTION

L'incontinence urinaire d’effort post prostatectomie chez ’lhomme, reste fréquente méme avec les
nouvelles techniques robotiques de prise en charge chirurgicale.

Elle pose souvent le probleme de sa prise en charge chez des patients demandeurs, chez qui la
rééducation périnéale s’est avérée étre un échec et pour qui une prise en charge chirurgicale est
indiquée.

A I'heure actuelle, le « gold standard » du traitement chirurgical reste le sphincter urinaire artificiel.

Cependant, le geste chirurgical est parfois difficile avec de nombreuses complications (infections,
érosions et défaut du matériel), amenant a des ré-interventions fréquentes et de plus en plus difficiles.
Par ailleurs le sphincter artificiel pose le probleme d’'une manipulation par le patient qui parfois en
vieillissant ne peut plus ouvrir son sphincter entrainant des épisodes de rétention aiglie d’urine et
d’infections urinaires.

Donc bien qu’efficace, ce traitement reste invasif, chez des patients parfois fragiles et pour de faibles
incontinences urinaires.

Ainsi depuis une dizaine d’années ont été développé de nombreux modeles de bandelettes sous
urétrales masculines, sur le modele des bandelettes sous urétrales féminines mises en place depuis
plus de 20 ans avec de trés bons résultats.

Ces nouvelles bandelettes nécessitent de nombreuses études pour valider leur efficacité et leur
innocuité mais semblent étre une bonne solution pour les patients avec une faible incontinence ou des
difficultés physiques ou mentales a appréhender le principe d’'une pompe.

Dans cette thése, nous présenterons les différentes bandelettes existantes sur le marché a I’heure
actuelle avec leur technique de pose. Nous parlerons ensuite de la bandelette développée au CHU de
Rouen dans le service d’urologie (ISTOP TOMS) avec les résultats a long terme de celle-ci. Enfin nous
comparerons nos résultats a ceux des autres bandelettes disponibles sur le marché.

L'objectif de cette thése est de montrer la stabilité des résultats a long terme de la bandelette ISTOP
TOMS.
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1.RAPPELS SUR L'INCONTINENCE URINAIRE
MASCULINE

1.1. Définitions

Incontinence urinaire : Définie par I'International Continence Society (ICS)* comme la plainte du
patient de toute perte involontaire d’urine. Elle nécessite cependant une description plus précise
comme sa fréquence, sa sévérité, les facteurs déclenchants, I'impact social et ses effets sur I’hygiene
et la qualité de vie ainsi que les mesures prises par le patient pour prévenir ou contenir la fuite que le
patient désire de I'aide ou pas.

Incontinence par urgenturie : perte involontaire d’urine accompagnée ou immédiatement précédée
d’une envie brutale d’uriner.

Incontinence urinaire d’effort : perte involontaire d’urine survenant lors d’effort (port de charge, toux,
sport...).

Incontinence urinaire mixte : perte involontaire d’urine associée a des urgenturies mais survenant
aussi a I'effort.

Il n’existe pas de classification précise de I'incontinence en fonction de sa sévérité. Mais la littérature
semble converger vers une classification simple en fonction du nombre de garnitures utilisées par jour.
Il faut cependant noter que ce critére reste subjectif au patient et n’est pas totalement objectif sur la
guantité d’urine perdue par jour pouvant varier selon la tolérance du patient a supporter une garniture
mouillée.

Actuellement, le consensus semble se faire sur une définition d’incontinence légere pour moins de 3
garnitures par jour, modérée pour 3 a 5 garnitures par jour et sévere pour plus de 5 garnitures par
jour.

L'autre classification actuelle dans la littérature est plus objective, basée sur le pad Test des 24h
mesurant un volume de fuites. Sont alors classées les incontinences séveres (>400g de pertes/24h) et
modérées (<400g de pertes/24h).
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1.2. Etiologies/Prévalence

Chez I'homme contrairement a la femme, l'incontinence urinaire est rare. Son étiologie est
principalement post opératoire avec en premier lieu la prostatectomie radicale et la
cystoprostatectomie. Et ce, quelle que soit la voie d’abord utilisée.

La littérature rapporte des taux d’incontinence de 5 a 30% d’incontinence persistante a 1 an de la
chirurgie. Avec en pratique 5% de patients nécessitant une prise en charge chirurgicale. 2

Une étude récente de Holm et al.> multicentrique prospective norvégienne montre cependant les
difficultés posées par les diverses définitions de I'incontinence qui entraine une variabilité importante
des taux d’incontinence retrouvés dans la littérature. Cette étude montre aussi que de nombreuses
études négligent les incontinences minimes pour lesquelles le patient ne porte pas de garniture. Ainsi,
selon la définition d’Ellison et al.%, ils retrouvent 16% des patients qui présentent une incontinence
modérée a 1 an et 25% qui présentent une incontinence sévere. Selon la définition de Herschorn et
al.’, 32% des patients rapportent un contrdle total, 32% des pertes minimes et 36% utilisent des
garnitures.

Cependant les questionnaires ne retrouvent que 26% des patients qui rapportent un contréle total et
I’absence de fuite. Ce qui revient a trouver finalement 74% d’incontinence a 1 an. Ce chiffre récent
vient montrer donc que I'incontinence est bien plus fréquente qu’on ne le pensait jusqu’a présent. Les
patients ne seront cependant pas nécessairement génés par celle-ci et ne demanderont donc pas de
traitement.

22000 prostatectomies ont été réalisées en France en 2010, on peut donc en déduire qu’environ 1000
patients par an vont nécessiter une prise en charge chirurgicale de leur incontinence.

Sans étre fréquente, cette complication reste source de difficultés pour les patients qui sont désormais
guéris de leur cancer et peinent a retrouver une vie normale a cause de leur incontinence.
L'incontinence urinaire d’effort s’avere donc indispensable a prendre en charge par I'urologue.

Comme autres étiologies de I'incontinence urinaire d’effort masculine, on peut aussi rapporter la
radiothérapie pelvienne, la résection trans-urétrale de prostate ou encore les causes neurologiques.

Les facteurs de risque rapportés par la littérature inclus I’dge du patient, le stade de la maladie, la
technique chirurgicale selon la conservation des bandelettes neuro-vasculaires, la fonction vésicale et
la continence pré opératoire, la radiothérapie associée, la longueur de I'uretre membraneux, une
résection trans-urétrale de prostate préopératoire et les facteurs de risque cardiovasculaires associés.
Cependant les études sont parfois contradictoires.
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1.3. Classifications

Il existe de nombreuses manieres de classer I'incontinence urinaire d’effort masculine qui ne sont pas
forcément validées et qui rendent compliqué la comparaison entre les études.

1.3.1. Clinique et Questionnaires

Il existe un nombre trés important de questionnaires, la plupart développés chez des personnes ne
souffrant pas d’incontinence urinaire dont il est difficile de connaitre la validité scientifique.
Cependant, un ensemble de questionnaires peut permettre d’avoir une idée de la gravité de
I'incontinence.

Une trés ancienne classification de Stamey dérivée de celle d’Ingelman-Sundberg® permet de classer
I'incontinence selon plusieurs grades :

- Grade 0 : pas d’incontinence

- Grade 1 : Incontinence a la toux ou a la poussée

- Grade 2 : Incontinence aux changements de position ou a la marche
- Grade 3 : Incontinence totale et permanente

Cette classification est simple, mais est trés limitée et ne permet pas par exemple d’évaluer la
fréquence ou la quantité des fuites. Elle ne précise par ailleurs que I'incontinence d’effort. De plus
cette classification n’a jamais été validée.

Un questionnaire court (SUFU) développé par Nitti et al.” montre une bonne corrélation entre leurs
guatre questions et la mesure du pad Test des 24h. Leur questionnaire a pour but de décrire le type
de garnitures utilisé et la sensation du patient quant a leur degré d’humidité au fur et a mesure de la
journée ainsi que le nombre de garnitures utilisées permettant d’évaluer le volume d’urine qui fuite.

Les questionnaires développés au fil du temps sont trés nombreux et plus ou moins spécifiques a
I'incontinence. lls concernent I'évaluation de la quantité des fuites ou plus simplement de la qualité de
vie, parfois des deux. L'EAU® expose un tableau récapitulatif des questionnaires existants et de leur
validité scientifique que vous trouverez ci-dessous. Les questionnaires sont classés selon 3 criteres : la
validité, la fiabilité et leur capacité a mettre en évidence un changement apres traitement.
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Category A (all 3 criteria
fulfilled)”

Category B (2 criteria
fulfilled)”

Category C {only 1
criterion fulfilled)”

Symptom measures ICIQ-UI Short Form, Contilife, EPIQ, LUTS tool | ABSST ISI, 1SQ, UIHI, UIQ
and health related QOL | ICIQFLUTS,ICIQ-MLUTS | 10Q,YIPS;
measures 1IQ and 11Q-7, I-Q0L

(ICIQ-Uqol), ISS, KHQ,

LIS (?-interview), N-QoL,

OAB-q SF. OAB-q (ICIQ-

QABqol), PFDI and PFDI-

20, PFIQ and PFIQ-7,

PRAFAB, UISS;
Measure of patient BSW, OAB-S, OABSAT-q, | PPQ EPI, GPI, PSQ
satisfaction (patient’s TBS
measure of treatment
satisfaction)
Goal attainment scales SAGA
Screening tools (used to | B-SAQ, OAB-SS, OABVS, |1SQ, USP 31Q, CLSS, MESA, PUF
identify patients with Ul) | OAB-V3, QUID
patient symptom scale
Assessment of symptom | PPBC, UDI or UDI-6, PFBQ. SS! and Sl PMSES, POSQ, Ul-4
bother and overall bother |LUSQ, PGI-l and PGI-S;
Assessment of the impact | IUSS, U-IIQ, UU Scale, PPIUS, SUIQ, UPScore,
of urgency U-UDI UPScale, UQ, USIQ-QOL,

UsIQ-S, USS

Questionnaires to assess FSFI, ICIQ-VS, PISQ, SFQ
sexual function and SQoL-F
urinary symptoms
Treatment adherence MASRI
measures

* Criteria on which questionnalres are assessed include validity, reliability and resposiveness to change.

Tableau 1 Questionnaires d'évaluation de I'incontinence urinaire et leur niveau de validation®
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1.3.2. Pad Test des 24h et Pad Test court

Le pad test des 24h semble supérieur au pad test court avec exercices de provocation, mais montre
cependant des limites étant donné la variabilité des fuites d’un jour a 'autre. Ils ont cependant été
validés aprés analyse de la littérature et consensus de I'lCS*°,

1.3.2.1. Pad Test Court

Le pad test court a montré ses limites avec une trés grande variabilité des résultats d’un test a l'autre
comme I'ont montré Simons et al.!* De méme Lose et al.? malgré une version standardisée validée par
I'ICS avec un volume de remplissage vésical défini montre une certaine variabilité méme si elle semble
moindre. Un peu plus récemment Abdel-fattah et al.!® retrouvent une meilleure corrélation entre la
qualité de vie des patients et les questionnaires qu’avec le pad test court.

La sensibilité et la spécificité du test court varient considérablement entre 34-83% et 65-89%*

Une autre étude® par contre vient trouver une bonne corrélation entre Pad Test court d’une heure
recommandé par I'ICS et un Pad Test simplifié de 20 minutes ainsi qu’avec les questionnaires de qualité
de vie.

Une seule étude®® vient classer I'incontinence selon le pad test court d’une heure et cette étude
commence a dater puisqu’elle est de 1984. Ainsi, cette étude classe les incontinences ainsi :

- Incontinence légére : 2mL a 10mL
- Incontinence modérée : 11mL a 50mL
- Incontinence sévére : >50mL

1.3.2.2. Pad Test des 24 heures

Rasmussen et al.’” retrouvent une bonne reproductibilité du pad test des 24h a condition de garder
une consommation de liquide et une activité standard. En cas de variations importantes des apports
liquidiens ou de I'activité, le pad test va montrer une certaine variabilité.

O’Sullivan et al.’® ont défini I'incontinence urinaire en légére, modérée ou sévére selon le pad test des
24h. Ainsi selon eux :

- Incontinence légere : 1,3g a 20g
- Incontinence modérée : 21g a 74g
- Incontinence séveére : plus de 75g

La critique concernant leur classification, c’est qu’elle est basée sur le pad test court dont la littérature
a bien montré les limites. Par ailleurs, cette définition a été créée uniquement chez les femmes.

1.3.3. Nombre de garniture

Dylewski et al.?® tout comme Tsui et al.?° rapportent une trés mauvaise corrélation entre le nombre de
garnitures utilisées et la sévérité de I'incontinence mesurée par un pad test de 24h. lls trouvent que
les personnes agées tolerent des garnitures plus humides que les plus jeunes. Il ne s’agit donc pas d’un
bon critére d’évaluation de l'incontinence, mais reste le plus évalué par la littérature car simple a
mesurer. |l semble aussi licite de se dire que quelles que soient les pertes, le nombre de garnitures
peut permettre d’évaluer la géne qui est finalement ce que I'on souhaite traiter.
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1.4. Physiopathologie

L'insuffisance sphinctérienne est le facteur prépondérant dans la physiopathologie de I'incontinence
urinaire post-prostatectomie, créée par le raccourcissement de |'urétre sphinctérien et/ou |'altération
de la commande neurologique. L'abaissement de |'urétre sphinctérien par rupture des attaches intra-
pelviennes lors de la prostatectomie pourrait étre également en cause dans le dysfonctionnement du
sphincter en particulier a I'effort.?! Par ailleurs une dysfonction vésicale ne peut aussi étre écartée d’ol
I'intérét de la réalisation d’un bilan urodynamique pour évaluer la part vésicale et sphinctérienne de
I'incontinence particulierement utile lorsque I'on envisage un traitement invasif de cette incontinence.
Il ne faut pas oublier aussi I'association possible de troubles de remplissage et de vidange vésicale.

Deux études urodynamiques ont pu montrer?>? que le déficit sphinctérien (fuites a la manceuvre de
Valsalva sans contraction détrusorienne associée) apparaissait étre le seul facteur en cause dans deux
tiers des cas alors qu’une dysfonction vésicale seule était rare (hyperactivité détrusorienne, défaut de
compliance, vessie acontractile). Dans un tiers des cas, on retrouve donc l'association des deux
troubles.

L'étiologie du déficit sphinctérien pourrait étre liée a une fibrose cicatricielle qui se retrouve par un
défaut de compliance de I'uretre mais difficile a explorer. Cette fibrose cicatricielle peut aussi entrainer
une sténose de I'anastomose vésico-urétrale qui sera vue a la fibroscopie et pourra étre suspectée
quand l'incontinence est associée a une débitmétrie faible.

Une étude de Barniou et al.** tente de retrouver des facteurs urodynamiques prédictifs de
I'incontinence avant chirurgie robotique de la prostatectomie radicale. Ainsi selon eux, une compliance
vésicale <27,8 mL/cm H,0, une pression de cloture urétrale <50,3 cm H,0 et un obstacle prostatique
étaient des facteurs prédictifs indépendants d’incontinence urinaire d’effort post prostatectomie.

Quelques études IRM ont étudié le role de I’hyper mobilité urétrale, de la longueur urétrale et du col
vésical dans la continence post prostatectomie. Une étude de Suskind et al.? conclu a I'absence de
différence significative entre les patients continents et les incontinents post prostatectomie alors
qu’une étude de Bauer et al.?® montrait une différence de mobilité et de positionnement du col vésical
chez les patients ayant été opérés d’une cystoprostatectomie avec création d’une néovessie. Une
étude plus ancienne de Coakley et al.?’ retrouve une corrélation entre la longueur urétrale pré
opératoire et la continence post opératoire ce qui est corrélé a d’autres études urodynamiques?*-,

Une étude pilote de Cameron et al.3! comparant les données IRM et urodynamiques entre les patients
continents et incontinents post prostatectomie montre que les patients incontinents sont incapables
d’augmenter leur pression urétrale lors d’'une manceuvre d’hyperpression abdominale malgré des
profils urétraux similaires au repos. De plus les hommes incontinents ont un uretre plus court et
présentaient une plus grande déformation de la région sphinctérienne. lls ne retrouvent pas de
différence en ce qui concerne la musculature du plancher pelvien posant la question de 'intérét de la
kinésithérapie pourtant efficace, au moins transitoirement. Ainsi deux études ont prouvé que la
kinésithérapie périnéale permettait un retour plus rapide ou améliorait franchement la continence a
condition que celle-ci soit réalisée avant ou immédiatement apres l'intervention. Cependant le
bénéfice de la kinésithérapie est nul & 12 mois3*3. Enfin si la kinésithérapie est démarrée trop
tardivement (6 semaines aprés I'intervention), il n’y a plus de bénéfice de celle-ci dés 6 mois®*.
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1.5. Bilan Urodynamique

Il s’agit d’'un examen classique urologique. Il n’est pas indispensable dans I’évaluation d’une
incontinence urinaire mais cependant il est conseillé de le réaliser avant tout traitement chirurgical de
I'incontinence urinaire. Il va nous permettre d’évaluer le comportement vésical, les pressions urétrales
et la vidange vésicale. Par ailleurs il est tres utilisé lors des essais cliniques actuellement publiés. ||
convient donc de revenir sur quelques notions et définitions de valeurs régulierement utilisées dans la
littérature.

1.5.1. Débitmétrie

Peu utile dans le cadre des fuites urinaires, il est utile chez le patient qui se plaint aussi de dysurie
associée pouvant mettre en évidence une sténose de I'anastomose urétro-vésicale associée.

1.5.1.1. Réalisation

Examen simple facilement réalisable en consultation a I'aide d’un débitmetre. Le patient va uriner dans
un débitmetre. Il en existe deux types, le débitmetre par systeme de pesée et le débitmeétre par disque
rotatif. Idéalement situé dans une piece calme qui rappelle les toilettes, le patient urine dans la
machine. Celle-ci mesure alors le débit en fonction du temps et permet d’obtenir un graphique
montrant le débit (mL/s) en fonction du temps. On obtient aussi le volume total uriné. Il est souvent
associé a la mesure du résidu post mictionnel mesuré par échographie ou Bladderscan®.

1.5.1.2. Interprétation

Pour étre interprétable, le volume uriné doit étre supérieur a 150 mL.

On va considérer une débitmétrie comme normale par I'obtention d’une courbe en cloche avec un
débit maximal (Qmax) obtenu dans les 5 premiéres secondes. Celui-ci doit étre supérieur a 15mL/s
pour étre considéré comme normal. La courbe va ensuite montrer une chute rapide du débit avec une
interruption nette. Par ailleurs le temps total de miction doit étre court.

En cas d’obstruction, on obtiendra une courbe aplatie, avec un débit maximal effondré, une miction
qui dure avec parfois des vagues sur la courbe correspondant a des poussées abdominales. Attention
cependant, 'obstruction peut étre cachée par une vessie trés contractile qui va surpasser I'obstacle et
donner une courbe faussement rassurante avec un débit maximal conservé. A I'inverse, une vessie
acontractile peut donner un aspect de courbe obstructive alors que I'origine est vésicale.

Dans tous les cas, il conviendra de réaliser une fibroscopie vésicale pour confirmer une sténose de
I’anastomose urétro vésicale.
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Normale Obstructive

15 mL/s - 15 mbL/si—

A B

Figure 1 Bilan Urodynamique normal et obstructif**

1.5.2. Cystomanométrie

Elément important du bilan urodynamique, il a assez peu d’intérét dans le cadre de I'incontinence
urinaire masculine post prostatectomie. Il permet cependant de s’assurer que la vessie est bien
contractile et pourra contrer I'obstacle que créera la bandelette sans aucune autre pathologie
associée.

1.5.2.1. Réalisation

Elle nécessite un matériel plus complet avec du personnel formé. Il sera réalisé soit par I'urologue, soit
par une infirmiére compétente en urologie et formée a la réalisation du bilan urodynamique.

Il est nécessaire d’utiliser une voie de pression vésicale, qui dans I'idéal est couplée a deux autres voies
de pression pour la mesure de la pression urétrale et abdominale.

Une fois la sonde en place dans la vessie, on remplit la vessie a I'aide de sérum physiologique qui dans
I'idéal est injectée a I'aide d’'une pompe a galet, permettant un remplissage a vitesse constante et
permet de contrer une hyperpression vésicale. Par ailleurs, cette technique permet de suivre
exactement le volume injecté au cours du temps. La vitesse de remplissage doit étre assez lente pour
éviter de déclencher de contractions non inhibées détrusoriennes. De méme, il est préférable d’utiliser
du sérum chauffé a 37°C la aussi pour éviter des contractions parasites détrusoriennes liées a un liquide
trop froid.

Il existe différents capteurs de pression (a eau, électroniques ou a ballonnets) avec des facilités d’usage
et de précision différents qu’il ne faut pas méconnaitre pour l'interprétation du bilan.

Une sonde d’enregistrement a ballonnet sera mise en place dans le rectum pour la mesure de la
pression abdominale.

La qualité de I'examen nécessite une précision des mesures permettant d’observer une variation de
pression de 5 cmH-,0, qui permet d’afficher la totalité des courbes sur la méme page avec les échelles
de pression, de temps, de volume, de remplissage et de débit. Il est nécessaire aussi de réaliser un bon
étalonnage de la mesure des pressions. Un opérateur entrainé est donc indispensable pour la bonne
réalisation d’un bilan urodynamique.
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1.5.2.2. Interprétation

Son but va étre d’étudier les variations pression/volume au sein de la vessie lors de son remplissage et
de la miction. Elle permet aussi d’évaluer les besoins d’uriner, la contraction détrusorienne, la capacité
et la compliance vésicale.

- Mesure du volume résiduel : Apres la miction, on peut connaitre le volume résiduel dans la
vessie et il doit étre inférieur a 10% du volume uriné. Il nécessite de répéter les mesures pour
étre interprétable. En sachant que les conditions d’examen sont aussi a prendre en compte,
ou I'on peut comprendre des difficultés de miction d’un patient alors qu’il a une sonde dans
l'uretre.

- Pression détrusorienne de base : Doit étre inférieure a 20 cmH;0 et est mesurée vessie vide.

- Perception des besoins : Lors du remplissage vésical, on demande au patient de décrire trois
besoins. B1 qui correspond a la premiére sensation vésicale lors du remplissage devant
survenir a 50% de la capacité vésicale. B2 qui correspond a la premiere envie d’uriner
survenant environ a 75% de la capacité vésicale. B3 qui correspond au besoin intense d’uriner
a environ 90% de la capacité vésicale. Difficilement interprétable, il permet malgré tout de
définir une vessie hypersensible avec des besoins treés précoces, ou a contrario, une vessie
hyposensible avec des besoins trés tardifs. Il faut noter aussi la possibilité de symptomes
douloureux ou de besoin impérieux associés.

- Activité détrusorienne : On enregistre les contractions détrusoriennes lors du remplissage.
Normalement, il n’y aucune contraction lors du remplissage, la présence de ces contractions
va définir I'hyperactivité détrusorienne. Cependant cette mesure est trés variable d’un
examen a l'autre et s’avére assez peu sensible ni spécifique pour le diagnostic. Cependant
avant I'implantation d’une bandelette sous urétrale, il est préférable de s’assurer d’une bonne
stabilité vésicale qui pourrait étre aggravée en post opératoire. On mesure aussi la pression
lors de la vidange vésicale.

- Capacité vésicale : Elle correspond au volume uriné et au résidu post mictionnel a la fin de
I'examen lors de la survenue du besoin normal d’uriner. Il faut noter des variabilités de
mesures selon la symptomatologie et surtout parfois différente de la capacité vésicale
fonctionnelle mesurée par un calendrier mictionnel.

- Compliance vésicale : Elle correspond a la capacité de la vessie a garder une basse pression
lors du remplissage vésical. Elle mesure son « élasticité » ainsi que son contrdle neurologique.
Elle s’exprime en ml/cmH,0, sa normalité n’est pas trés bien définie allant de 12,5 ml/cmH,0
a 50 ml/cmH,0. Dans tous les cas un défaut de compliance vésicale est dangereux pour le haut
appareil urinaire avec une augmentation des pressions intra vésicales importantes entrainant
des difficultés a la vidange du haut appareil urinaire et donc une augmentation des pressions
dans le haut appareil avec a terme une altération de la fonction rénale.
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Remplissage a I'eau (50 ml/min)
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Figure 2 Exemple de courbe de cystomanométrie3

1.5.3.

Etude pression-débit

L’objectif est de mesurer la pression vésicale lors de la miction permettant de s’assurer que celle-ci est
contractile, d’évaluer la présence d’un obstacle sous vésical qui s’exprime par des pressions vésicales
élevées pour un faible débit mictionnel et aussi la mesure des contractions abdominales qui signent
soit l'obstruction, soit |'acontractilité vésicale avec des mictions par poussées abdominales.
Evidemment la présence d’une sonde dans |'urétre va compromettre la valeur de cette mesure par la
création d’un obstacle. On peut alors simplement mesurer la pression maximale mictionnelle et la lier
au débit maximal mesuré lors de la débitmétrie.

Pdet (cm d'eau)

100
Obstrué
80
60
40

20

Equivoque

Non obstrué

20 25 30

Qmax (mil/s)

Figure 3 Nomogramme de I'International Continence Society. Pdet : pression détrusorienne ; Qmax

: débit maximal.?*
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1.5.4. Mesures des pressions de fuite

Partie du bilan urodynamique qui va nous intéresser le plus, car bien que non encore défini chez
I’'homme, ces valeurs pourraient avoir un intérét pronostique pour I'efficacité du traitement.

1.5.4.1. Définitions

Pression détrusorienne de fuite : Pression détrusorienne minimale a partir de laquelle apparait une
fuite d’urine en I'absence de contraction détrusorienne ou d’augmentation de la pression abdominale.
Sa valeur va dépendre de la compliance vésicale et de la résistance urétrale.

Pression abdominale de fuite : Pression intra vésicale a partir de laquelle apparait une fuite urinaire
par une manceuvre d’augmentation de la pression abdominale en |'absence de contraction
détrusorienne. Il existe la Valsalva Leak Point Pressure (pression de fuite par la manceuvre de Valsalva)
et la Cough Leak Point Pressure (pression de fuite a la toux) parfois utilisée dans la littérature pour la
définition de la population étudiée. Ainsi une pression de fuite basse témoignera d’une faible
résistance urétrale et d’un déficit sphinctérien.

1.5.4.2. Réalisation

Cette mesure est sujette a discussion du fait d’une réalisation technique loin de la réalité des fuites
exprimées par le patient. La position de réalisation est en général en position demi-assise alors que la
plupart des fuites sont plus importantes ou ne surviennent qu’en position debout. Par ailleurs, la
présence d’un cathéter dans I'urétre va modifier la valeur de la pression de fuite en créant un obstacle
donc sous-évalue probablement les fuites. De méme le volume de sérum présent dans la vessie n’est
pas trés bien standardisé. La SIFUD3® propose la réalisation du test avec une vessie remplie § 200mL
(ou a 50% de la capacité vésicale si vessie de faible capacité). En cas de négativité des fuites, on réalise
un nouveau test chaque 100mL supplémentaires jusqu’a la capacité vésicale maximale. Il semblerait
que la méthode de Valsalva serait plus adaptée pour obtenir une pression interprétable des fuites
étant donnée une variation progressive de la pression abdominale en comparaison avec le test a la
toux. Il existe enfin le biais de détection des fuites qui pour étre plus simple a repérer peut étre réalisée
de maniere visuelle par la coloration des urines en bleu. Cela entraine cependant un décalage entre le
résultat et la réalité étant donné le décalage temporel entre la constatation de la fuite et le relevé de
la valeur de pression.

1.5.4.3. Interprétation

Comme tout examen urodynamique, on obtient une mesure a un temps t qui peut varier dans le temps
et nécessite parfois la prudence sur son interprétation méme si certaines études®” tendent & montrer
que la VLPP est relativement reproductible. Cependant une autre étude® semble montrer qu’elle est
parfois difficilement mesurable en cas de déficit sphinctérien modéré.

On considére une pression détrusorienne de fuite normale si elle est supérieure a 40 cmH,0 et une
pression abdominale de fuite comme anormale si elle est inférieure a 60 cmH20 prouvant un déficit
sphinctérien. Attention cependant car ces chiffres sont décrits pour la femme. Il n’existe en fait pas
d’étude sur les valeurs masculines normales. Une étude urodynamique de la bandelette AdVance®®
rapporte un VLPP moyen de 30mmHg (40 cmH20) et une pression détrusorienne de fuite moyenne de
26mmHg (35 cmH20) en préopératoire chez des patients qui présentent donc des fuites.
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On ne peut donc pas vraiment interpréter ces chiffres chez ’'homme et ne peuvent que servir de
support pour la recherche a I’heure actuelle.

1.5.5. Pressions urétrales

Aussi appelée profilométrie urétrale, cette mesure consiste a mesurer les pressions en différents
points de I'uretre que ce soit au repos ou avec effort de retenue. Sa mesure correspond donc a toutes
les forces qui peuvent s’appliquer sur I'urétre.

1.5.5.1. Réalisation

Pour réaliser cette mesure, il faut utiliser un capteur qui mesure la pression vésicale et la pression
urétrale au méme moment. Cela permet d’obtenir la pression de cloture urétrale (Purétrale-Pvésicale).
Ce cathéter est ensuite progressivement retiré (idéalement par un bras mécanique pour étre constant
dans la vitesse de retrait) et une mesure est donc réalisée toute la durée du retrait. En général, on
recommence la manceuvre plusieurs fois pour éliminer les parasites de réalisation. On peut aussi
réaliser cette mesure en effort de retenue pour avoir une idée de la pression qui peut s’exercer au sein
de l'uretre en cas de retenue.

Cette mesure peut cependant étre variable selon le matériel utilisé, 'orientation des capteurs (si
capteurs de pression électroniques) ou l'existence d’un trouble de la compliance de l'urétre (par
exemple une fibrose) qui peut simuler une hyperpression.

On obtient alors une courbe chez I’'homme équivalente a celle ci-dessous.

A A
Pcmu
Pum
Plateau
prostatique
Y
A
Pv
Y

LF

Figure 15. Courbe de profilométrie urétrale chez I'homme. LF : lon-
gueur fonctionnelle de I'urétre ; Pcmu : pression de cléture maximale de
I'urétre ; Pum : pression urétrale maximale ; Pv : pression intravésicale.

Figure 4 Profilométrie urétrale chez 'homme®®
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On peut alors obtenir différents parametres a partir de cet examen :

- Pression urétrale : pression de perfusion nécessaire pour ouvrir un urétre fermé.

- Profil de pression urétrale : courbe indiquant la pression tout au long de |'urétre.

- Pression urétrale maximale : pression maximale mesurée sur le profil urétral.

- Pression de cloture urétrale : différence entre la pression urétrale et la pression vésicale a un
point donné.

- Pression de cloture urétrale maximale : Différence entre la pression urétrale maximale et la
pression vésicale.

- Longueur fonctionnelle de I'urétre : longueur de I'uretre pendant laquelle la pression urétrale
excede la pression vésicale.

- Ratio de transmission des pressions vésicales a l'urétre : rapport exprimé en pourcentage
entre 'augmentation de la pression urétrale et I'augmentation de la pression intra vésicale
lors d’un effort mesuré tout le long de I'urétre.

- Pression de cloture urétrale en retenue : permet de mesurer le gain de pression urétrale lors
d’un effort de retenue (peut détecter une inversion de commande périnéale).

1.5.5.2. Interprétation

- Longueur fonctionnelle urétrale : Elle n’a finalement que peu de valeur, mais sa diminution
importante chez I’homme aprés prostatectomie du fait de la disparition du plateau prostatique
pourrait en partie expliquer I'incontinence urinaire post prostatectomie.

- Pression urétrale maximale : Difficilement interprétable chez 'lhomme, les valeurs utilisées
chez la femme ne peuvent s’appliquer chez I’homme. Cependant, une valeur tres basse reste
en faveur d’un déficit sphinctérien. Chez la femme, une valeur trés basse pourrait étre
impliquée dans un échec de traitement par bandelette qui pourrait peut-étre exister chez
I’lhomme. Tout comme les mesures de VLPP, a I'"heure actuelle ces mesures n’ont aucune
implication clinique pour le traitement d’un patient incontinent.

- Ratio de transmission des pressions vésicales a I'urétre : N'a aucun intérét chez I’homme.
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1.6. Evaluation

Le bilan d’une incontinence urinaire d’effort selon 'EAU% et I'ICS®, préalable indispensable a tout
traitement nécessite la réalisation de :

e (Catalogue mictionnel.

e Pad Test des 24h (mesure objective des pertes).

e Débitmétrie et mesure du résidu post mictionnel permettant d’éliminer les fuites par
regorgement.

e ECBU pour éliminer une cause infectieuse.

e Cystoscopie a la recherche d’une épine irritative.

e Bilan urodynamique non indispensable mais permet d’objectiver le déficit sphinctérien par la
mesure de la pression de cloture.

e Questionnaires (ex. : SF36, ICIQ,...) permettant d’évaluer la géne du patient au quotidien

e Nombre de garnitures quotidiennes du patient permettant d’évaluer rapidement et de
maniére subjective la quantité de fuite et la géne occasionnée.

Ce bilan va permettre d’objectiver cette incontinence et de la classer soit en incontinence urinaire
d’effort ou par urgenturie. Cette derniere nécessite des traitements tout a fait différents non traités
dans cette thése.

Ensuite on pourra classer le patient selon la sévérité de son incontinence orientant vers le choix du
traitement.

36



1.7. Prise en charge

En premier lieu de la prise en charge d’une incontinence urinaire d’effort masculine, la rééducation
périnéale est fortement recommandée. Par ailleurs, avant toute prise en charge chirurgicale de
I'incontinence, on attendra entre 6 mois et 1 an aprés la prostatectomie car cette incontinence peut
s’améliorer avec le temps avec souvent une récupération totale. C'est donc chez les patients avec une
incontinence persistante que nous proposerons alors la chirurgie. Il n’y a pas de données claires sur le
timing de la prise en charge chirurgicale de I'incontinence urinaire masculine post opératoire que ce
soit pour une pathologie bénigne ou maligne. Il semble de toute maniére logique de patienter quelques
mois, ne serait-ce que pour obtenir le maximum de bénéfices de la rééducation périnéale. Cependant
une étude® a montré une amélioration progressive de I'incontinence pouvant aller jusqu’a 24 mois
post opératoire voire 36 mois dans une autre étude®. Deux autres études**** de cohorte ont montré
I’obtention d’un plateau dans la récupération de la continence aprés 12 mois. Il semble donc licite de
ne pas proposer de traitement chirurgical avant 12 mois post opératoires.

A I’heure actuelle le gold standard de la prise en charge de I'incontinence urinaire d’effort masculine
reste le sphincter urinaire artificiel. Existant depuis plus de 30 ans, c’est le seul systeme qui a
suffisamment de recul pour étre bien connu des urologues. Il s’agit a I’heure actuelle de la seule
thérapeutique efficace pour la prise en charge des incontinences urinaires séveres. Une récente revue
de la littérature®* qui a analysé toutes les études concernant le sphincter urinaire artificiel AMS 800 ne
retrouve que 12 articles dont seulement 3 prospectifs avec des niveaux d’évidence mauvais. Elle
retrouve des taux de patients secs allant de 4% a 85% pour une moyenne a 42,5% pour un total de
seulement 328 patients. Pour le critere ou 1 garniture de sécurité était tolérée, on retrouve alors des
taux de succeés de 79%. Par ailleurs, ce systeme étant composé d’éléments mécaniques, il est fréquent
de devoir réviser ce systeme avec des taux de ré intervention de 26%. La littérature retrouve aussi des
taux d’infection/érosion de 8,5%, d’atrophie urétrale de 7,9% et de défaut mécanique du systéeme de
7,9%.

Cette revue de la littérature est intéressante a I’heure du développement de nouvelles techniques de
prise en charge de I'incontinence urinaire d’effort car elle met en évidence la faiblesse des études
supportant le sphincter urinaire artificiel qui a I'époque était le seul systéme existant. Ceci permet au
final de se poser des questions sur I'interprétation des résultats responsables des algorithmes actuels
de la prise en charge de I'incontinence qui se fondent sur des études mieux construites répondant aux
criteres actuels de I'’evidence based medicine.

Les recommandations?! actuelles sont en train d’évoluer mais pour Iinstant le sphincter urinaire
artificiel reste la thérapeutique de choix. A noter que les recommandations datent souvent de
plusieurs années et ne prennent pas en compte les derniéres études sorties et de plus ce sujet étant
tres spécifique, toutes les sociétés savantes n’ont pas sorti de recommandations. Par exemple I’AUA
n’a pas de recommandations sur la prise en charge chirurgicale de I'incontinence urinaire masculine.

Le développement des nouvelles techniques de prise en charge de l'incontinence urinaire rentre
malgré tout dans les recommandations comme une possibilité thérapeutique avec les bandelettes sous
urétrales, les ballonnets proACT® et les macroplastiques bien que la littérature reste pauvre pour
I'instant avec des grades de recommandation C.*°
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Figure 5 RECOMMANDATIONS SELON L’EAU (2012) DE LA PRISE EN CHARGE CHIRURGICALE DE
L'INCONTINENCE URINAIRE MASCULINE?*
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Figure 6 RECOMMANDATIONS SELON L’AFU (2008) POUR LA PRISE EN CHARGE DE L'INCONTINENCE
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Figure 7 RECOMMANDATIONS SELON L’ICS (2010) SUR LA PRISE EN CHARGE CHIRURGICALE DE

L'INCONTINENCE URINAIRE D’EFFORT CHEZ 'HOMME®
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2.LES BANDELETTES SOUS URETRALES SUR LE MARCHE
2.1. ATOMS®
2.1.1. Description

La bandelette ATOMS® est composée de deux parties. Une premiéere partie correspond a la bandelette
sur laquelle est apposé un coussin gonflable et une seconde partie qui correspond au port en titane
permettant le remplissage du coussin. Le coussin en silicone est localisé au milieu de la bandelette
constituée de polypropyléne monofilament microporeux.

Figure 8 Vue du systtme ATOMS® avec le coussin et le port en titane de gonflage*®

2.1.2. Technique de pose

Décrite par Hoda et al. %8, la technique se décompose comme suit.

Sous anesthésie générale, aprés mise en place d’'une sonde vésicale Ch. 16. Le patient est positionné
en position gynécologique.

On réalise une incision périnéale médiane d’environ 5 cm sous le bord inférieur de la symphyse
pubienne, permettant d’exposer le muscle bulbo-spongieux, puis d’exposer I'aponévrose périnéale.
Une courte incision de 2 mm du fascia permet I'accés au muscle obturateur. On utilise alors I'ancillaire
fourni pour réaliser une technique out-in a travers la membrane obturatrice. Les bras de la bandelette
sont alors mobilisés sur la partie centrale.

Le port en titane est alors placé au niveau de la symphyse a gauche et on le suture pour qu’il reste en
place. On utilise alors 6mL de mélange de sérum physiologique/produit de contraste (1 :1) permettant
un remplissage peropératoire.

On referme ensuite I'incision périnéale plan par plan.

On retire la sonde a J1.
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On peut ensuite a partir de la 65™ semaine et toutes les 6 semaines ajuster le coussin en ajoutant 2mL
de sérum physiologique/produit de contraste jusqu’a obtenir une continence suffisante.

Figure 9 Technique de pose de ATOMS®*®

2.1.3. Résultats

Il s’agit d’une bandelette trés récente avec pour l'instant une seule étude® en anglais la concernant
mais de relativement bonne facture puisque multicentrique et prospective. Elle intégre tout type de
patients (radiothérapie antérieure, autre technique chirurgicale du traitement de I'incontinence en pré
opératoire). lls présentent des résultats tout a fait comparables avec les autres bandelettes, de I'ordre
de 63% de guérison dans cette étude. La principale différence concerne la douleur post opératoire qui
est ici trés importante avec 68% des patients qui se plaignent de douleur. Cependant ce symptome
semble étre résolutif. 1l faudra bien sGr attendre d’autres études pour valider définitivement cette
bandelette.
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2.2. Male Remeex System®

Deuxieme bandelette ajustable encore sur le marché. Cette bandelette tente de s’adresser aux
incontinences modérées et sévéres. Ces dernieres ne semblant pas pouvoir étre traitées efficacement
avec les autres bandelettes, elle pourrait fournir une bonne alternative aux bandelettes sous urétrales
classiques. Cependant la littérature est pauvre et la mise en place du systeme semble compliquée en
comparaison aux autres systémes.

2.2.1. Description

Il s’agit d’une bandelette sous urétrale en polypropyléne monofilament connectée a un systeme de
réglage sus pubien avec deux brins de proléne tracteurs. Ceux-ci sont connectés a un « varitensor »
placé en sous cutané a 2 cm au-dessus du pubis permettant de régler la tension de la bandelette a
I'aide d’une sorte de tournevis jusqu’a atteindre la tension suffisante pour obtenir une continence
satisfaisante.

Le « varitensor » est un dispositif cubique avec un axe interne infini permettant d’enrouler les brins
tracteurs qui sont par ailleurs sécurisés au systeme a I'aide d’une vis.

e Male Remeex System ('D
) ‘ . L. exu;rnaﬁ
variensor , anipulato
v -’ p

"/ r= /",3 /7

suburethral mesh

’ [ uncoup/er

Figure 10 Systéme Remeex® avec le varitensor permettant I’ajustement post opératoire*

- —

I

~

2.2.2. Technique de pose

Décrite initialement en 2007 par Sousa-Escadon et al.*, la technique de pose se réalise selon les points
suivants :

Sous rachi anesthésie et prophylaxie antibiotique, le patient est placé en position gynécologique.
On met en place une sonde vésicale Ch. 18.

Réalisation d’une incision transverse de 4 cm en sus pubien puis dissection du tissu sous cutané en
regard de I'aponévrose du grand droit.
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Ensuite on réalise une incision verticale de 5 cm au niveau du périnée sous scrotal puis dissection de
I'uretre au niveau du muscle bulbo-spongieux. Le bord interne de la branche ischiopubienne est
disséqué puis on pénétre le fascia urogénital jusqu’a permettre I'introduction d’un doigt.

On réalise ensuite une petite incision suprapubienne permettant de passer un ancillaire en rétropubien
guidé par le doigt. Les brins de traction de la bandelette sont fixés sur cet ancillaire et récupérés par
les petites incisions supra pubiennes. On réalise une cystoscopie pour vérifier I'absence de perforation
vésicale.

On tracte ensuite les brins jusqu’a positionner la bandelette en contact avec le muscle bulbocaverneux
sans tension. La bandelette est ensuite fixée a I'aide 4 points de fil résorbable. On referme ensuite le
périnée plan par plan.

On place ensuite les brins tracteurs dans le dispositif « varitensor » par les trous latéraux jusqu’a sortir
par le trou central ol ils sont sécurisés par une vis. Ensuite on commence a tendre les brins a I'aide du
tournevis jusqu’a stabiliser le systeme sans tension permettant alors de refermer I'incision en laissant
le tournevis en place a travers l'incision.

Le lendemain de I'intervention, on remplit la vessie et on demande au patient de se lever et de tousser.
En cas de fuites, on réalise 4 tours complets de vis et on recommence la manipulation jusqu’a obtenir
une continence satisfaisante. On réalise ensuite une mesure du résidu post mictionnel qui s’il est
satisfaisant permet la sortie du patient apres ablation du tourneuvis.

En cas d’ajustements tardifs nécessaires, on peut reconnecter le tournevis aprés incision sous
anesthésie locale.

25& 26.0800% N _
e T
Transposition of prolene sutures to the suprapubit area

) readjustable
2.8.-Mesh in bulbar urethra prothesis

2.7.- Mesh placement

Figure 11 Technique de pose de Remeex®*
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Figure 12 Contrdle post opératoire de Remeex® pour permettre I'ajustement de la bandelette®

2.2.3. Résultats

Il existe trés peu de publications concernant cette bandelette ajustable. En effet, seuls deux articles
ont été publiés jusqu’a présent dont une étude*® prospective multi centrique avec de trés bons
résultats malgré une population avec une incontinence modérée a sévere. En effet, la littérature
actuelle des bandelettes exclut les patients avec une incontinence sévere. lls retrouvent donc un taux
de succes a 64,7% ce qui est équivalent aux autres bandelettes. Un autre article®® de faible puissance
puisque n’incluant que 5 patients mais tous incontinents sévéres affirme un taux de succés de 100%
peu interprétable sur si peu de patients.
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2.3. Argus®
2.3.1. Description

Troisieme et derniére bandelette ajustable sur le marché et développée par le laboratoire argentin
Promedon, cette bandelette se compose de trois éléments : un coussinet de mousse de 4,2x2,6x0,9
cm enrobé de silicone permettant une compression douce de I'uretre. De chaque c6té du coussin sont
attachées deux colonnes en silicone composées de multiples cOnes permettant ensuite leur fixation a
I"aponévrose du grand droit a I'aide d’une rondelle en silicone qui vient bloquer la bandelette.

Figure 13 Vue de la bandelette ajustable Argus®>!
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2.3.2. Technique de pose

La technique de pose a été initialement décrite par Romano et al.>? et se décompose comme suit.

Sous rachi anesthésie ou anesthésie générale, on met en place une sonde vésicale de Foley Ch. 16, le
patient en position gynécologique.

On réalise une incision supra pubienne transverse de 5cm jusqu’a atteindre I'aponévrose des grands
droits. On réalise ensuite une incision verticale périnéale de 7 cm permettant la dissection jusqu’aux
muscles bulbo spongieux. On disseque le muscle jusqu’a apercevoir I'aponévrose pelvienne
superficielle. A ce moment-la, on peut facilement palper I'urétre avec comme limite le bord inférieur
de la symphyse pubienne et la branche ischio pubienne.

On réalise ensuite a I'aide d’un ancillaire spécifique la perforation de la membrane périnéale entre
I'uretre bulbaire et la branche ischio pubienne. L'uretre est protégé de I'index. Une fois la membrane
perforée I'ancillaire est dirigé vers le bas afin que la pointe de celui-ci se dirige vers I'abdomen en rétro
pubien jusqu’a perforer I'aponévrose du grand droit. On répete I'opération de I'autre coté.

Une fois les ancillaires en place, on retire la sonde de Foley et on réalise une cystoscopie pour confirmer
I'intégrité de 'uretre et de la vessie permettant de repositionner I'ancillaire si besoin. On déplace
ensuite la poignée de l'ancillaire vers I'extrémité supra pubienne de I'ancillaire permettant de
connecter une des branches de la bandelette a I'extrémité de I'ancillaire sécurisée par un fil. Chaque
colonne est ensuite sortie jusqu’a traverser 'aponévrose du grand droit. On passe alors les rondelles
sur chaque colonne jusqu’a les aplatir sur I'aponévrose des grands droits mais sans tendre la
bandelette.

On réalise une cystoscopie avec un niveau d’eau a 45cm et on démarre les ajustements a I'aide d’un
poussoir particulier permettant de tendre ou détendre la bandelette. On arréte lorsque les fuites
autour du cystoscope s’arrétent.

On remet ensuite en place une sonde vésicale Ch.16.

L'incision est refermée aprés un nettoyage au sérum physiologique associé a de la gentamycine. Le
patient sera traité en post opératoire par de la Ciprofloxacine pour une durée d’une semaine. La sonde
vésicale est retirée au bout de 24-48h. Une radio du bassin de face est réalisée avant la sortie afin de
vérifier le bon positionnement de la bandelette.

Les ajustements si nécessaires, peuvent ensuite étre réalisés au bloc opératoire pour mobiliser les
rondelles selon le besoin.
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Figure 14 Technique de pose de la bandelette Argus®®?
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Figure 15 Technique de pose de la bandelette Argus®>?

Figure 16 Vue radioscopique de la bandelette Argus®, on peut y distinguer le coussinet en regard
de l'urétre et les deux rondelles de chaque cdté pour réaliser les ajustements.>?
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2.3.3. Résultats

La littérature retrouve de tres bons résultats pour la bandelette Argus® parfois meilleurs que le
sphincter urinaire artificiel et tout ceci dans les mémes indications que le sphincter. En effet,
contrairement aux autres bandelettes, les études incluent pour la plupart tous les types d’incontinence
y compris les sévéres ainsi que les patients en 2°™ ligne de traitement. Ainsi le taux de succés de la
littérature varie de 54% a 85%. Cependant ces résultats restent a relativiser car comme le montre
I'étude de Dalpiaz et al.>3, les résultats & moyen terme sont franchement mauvais avec un taux de
succeés a 35 mois de seulement 17%. De plus cette méme étude qui étudie particulierement les
complications, montre que cette bandelette provoque de nombreuses complications a court et moyen
terme dont certaines sont assez graves (Grade 3 de Clavien) mais résolutives a I'ablation de la
bandelette. D’ailleurs le reste de la littérature retrouve un taux d’explantation de la bandelette assez
élevé allant de 10% a 35%. De méme que les douleurs semblent toucher environ 20% des patients
traités par cette bandelette et pouvant persister a long terme.

Une étude récente de Chung et al.> s’intéresse a comparer deux bandelettes (Argus® versus

AdVance®). Il s’agit de la seule étude de cet type actuellement publiée. Les patients pouvaient choisir
la bandelette qu’ils souhaitaient. Au final, les patients semblent préférer la bandelette Argus sans que
les résultats a 24 mois ne soient significativement différents, cependant la population étudiée reste
faible.

En conclusion cette bandelette, bien que prometteuse, présente probablement trop de complications
pour étre utilisable en I'état. Le laboratoire Promedon qui fabrique cette bandelette a sorti une
nouvelle bandelette ajustable appelée Phorbas® qui résoudra peut-étre ces problemes mais pour
I'instant aucune étude n’a été publiée.
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2.4. ISTOP TOMS®
2.4.1. Description

2

Il s’agit d’'une bandelette sous urétrale a quatre bras transobturateurs composée de
polypropyléne monofilament inextensible. Ces dimensions sont de 45x1,4 cm avec une partie
centrale de 2,8 cm sur laquelle va reposer |'urétre.

A noter I'apparition d’'un nouveau design (TOMS Ill) qui vient ajouter des petits bras sur la
partie centrale de la bandelette pour faciliter sa fixation aux corps caverneux.

Figure 17 Bandelette ISTOP TOMS® 58

2.4.2. Technique de pose

Selon la technique décrite par Grise et al.>°

Sous anesthésie générale ou locorégionale. Mise en place d’une sonde vésicale Ch.16. Le
patient est placé en position gynécologique.

Incision périnéale verticale de 6 cm puis dissection permettant I'exposition du muscle
bulbospongieux. On réalise alors un trajet sur les faces latérales du muscle bulbo spongieux
en direction des trous obturateurs. On insere alors I'ancillaire de la bandelette pour réaliser
un trajet transobturateur qui ressort au pli de I'aine. On réalise la méme manipulation
controlatérale. On tend alors la bandelette en s’assurant de son bon positionnement et de
I’absence de pli. Celle-ci doit venir comprimer le muscle bulbospongieux avec un enfoncement
médian de la bandelette d’environ 2mm.

Y

On fixe ensuite le bord supérieur de la bandelette a 'aide de deux points de fils non
résorbables fixés a I'albuginée des corps caverneux permettant d’étaler la bandelette vers
I'aval et d’en augmenter la surface d’appui sur l'urétre ainsi que d’éviter la migration de Ia
bandelette en post opératoire (effet recherché des bras prépubiens existant dans d’autres
bandelettes).

On referme ensuite en plusieurs plans. On retire enfin la sonde vésicale.
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Figure 18 Bandelette ISTOP TOMS® une fois mise en place *°

2.4.3. Résultats

La littérature est peu abondante concernant cette bandelette qui est commercialisée par un petit
laboratoire francais (CL-Medical). Elle n’est donc pas la bandelette la plus utilisée a I'heure actuelle.

On retrouve donc essentiellement quatre études® 52 concernant cette bandelette dont les résultats
sont exposés dans le tableau suivant.

En ce qui concerne I'efficacité de la bandelette, on retrouve des résultats variants de 20% a 59%.

On peut donc remarquer une grande variabilité des résultats. Cela peut s’expliquer par plusieurs
facteurs. Dans certaines études le critere de succes de la technique correspondait a un patient
totalement sec (aucun port de garniture) alors que dans d’autres le port d’une garniture de sécurité
était toléré. Cependant, une étude® de A. Ej-Jennane et al. retrouve une perte d’efficacité de la
bandelette avec le temps alors que I"autre étude de J. Drai et al.?* au contraire retrouve une stabilité
d’efficacité. Cette différence semble difficilement explicable et nécessite d’autres études pour pouvoir
conclure.

En ce qui concerne les facteurs prédictifs, les seuls facteurs retrouvés concernent le nombre de
garnitures en préopératoire ou le pad test des 24 heures préopératoire.

Enfin une étude originale de Yiou et al.%®® étudie plus particulierement la symptomatologie
d’urgenturie, d’hyperactivité vésicale et de syndrome obstructif a I'aide de nombreux questionnaires
et retrouve une franche amélioration des urgenturies et de I’hyperactivité vésicale sans apparition de
syndrome obstructif ce qui n’a jamais été montré jusqu’a présent pour aucune autre bandelette.

56



LS

SINOL «d0O1SI 2119|9pueq e| Jueu.aduod sapnla sap }!JEJEdwO:) 9 neajqel

ISTOP TOMS Ph. Grise, Ch. 2012 Urology Mars Prospectif 122 12 Pad 59,4% 0
Transobturator Male Saussine 2007 a ) ) mois pad
Sling, a minimally Juin Multicentrique
invasive treatment for 2009 20,3% 1
Post prostatectomy pad
|ncor.1t|nence : e
Continence

pad
Improvement and
Tolerability*® Echec:

Incontinence urinaire A. Ej- 2014 Progrés en Avril Rétrospective 29 24 Pad 0 Succes a
d'effort post opératoire Jennane, C. urologie 2007 a mois 3 mois :
chez I'homme Saussine Aout Mono 20,7%
2012 centrique

résultats du traitement Succes
par bandelette 24 mois :
transobturatice ISTOP 17,2%
TOMS®®

Amélioré

sa3

4% plaie corps
caverneux

Hématome
(8/92)

Infection (2/96)




8§

SINOL odOL1SI @119|2pueq | JueUIdIUO0I S3PNI Sap iesedwo) 7 neajqel

Article The two-year
outcome of the I-STOP
TOMS transobturator sling

in the treatment of male
stress urinary incontinence
in a single centre and
prediction of outcome®!

J. Drai, P.
Grise

2013

Progres en
Urologie

Mars
2007 a
Juin
2009

Prospective

Mono centrique

24
mois

Ooul
garniture

Succes : 50% a Pad test
lan des 24h

Succes : 47,6%
a2ans




2.5. Surgimesh®M-Sling
2.5.1. Description

Il s’agit d’une bandelette en polypropyléne monofilament tricoté composée de quatre bras permettant
des passages en transobturateurs et en pré pubiens. Cette bandelette permet une compression et un
repositionnement du bulbe. Le conditionnement de la bandelette propose les ancillaires courbes pour
les passages pré pubiens et les ancillaires hélicoidaux pour les passages transobturateurs.

Sostenimiento suburetral - Aguja retropibica AVE

Figure 19 Bandelette Surgimesh® M-Sling 64%°

59



2.5.2. Technique de pose

Selon la technique décrite par Dr B. Le Portz.®
Sous anesthésie générale ou rachi anesthésie le patient est placé en position gynécologique.
On met en place une sonde vésicale Ch. 16 et on latéralise la verge a I'aide d’'une bande collante.

On réalise ensuite une incision médiane du périnée sur 6 a 8 cm puis on disséque jusqu’au muscle
bulbo spongieux qui sera incisé sur toute sa hauteur le long du raphé médian.

On vient ensuite séparer le muscle bulbo-spongieux de l'urétre bulbaire permettant ensuite le
repérage de la partie proximale des corps caverneux recouverts du muscle ischio caverneux, de leurs
insertions ischio pubiennes jusqu’a leur jonction en arriére de l'urétre. On repéere enfin les points
d’entrée prépubiens et transobturateurs. On sectionne partiellement linsertion sur le centre
tendineux du périnée pour permettre une meilleure exposition des points d’entrée prépubiens et
transobturateurs.

Al'aide des ancillaires, on réalise alors les passages prépubiens en in-out. Le point d’entrée de |'aiguille
se situe sur le bord externe du corps caverneux en s’appuyant sur le bord supérieur du pubis pour
ressortir environ 5 a 10 cm au-dessus du pubis sur la ligne médiane. Les deux bras prépubiens
ressortent donc au méme endroit.

On réalise ensuite les passages transobturateurs en in-out aussi avec un point d’entrée situé dans
I’angle externe du triangle de dissection du bulbe urétral en arriére de I'insertion du corps caverneux
sur la branche ischio-pubienne et ressorti a la racine de la cuisse. On positionne ensuite la prothese de
facon a placer le bulbe urétral 2 cm au-dessus de sa position initiale et a obtenir un aspect lisse de la
prothése.

On referme ensuite le muscle bulbo-spongieux et on refait passer les bras transobturateurs jusqu’a la
ligne médiane par un trajet sous cutané permettant ensuite de solidariser les deux bras a I'aide d’un
point de suture et on sectionne I'exces de longueur des bras.

Fermetures des plans sous cutanés et cutanés périnéaux.

On vient solidariser les bras prépubiens par un point que I'on viendra enfouir sous la peau puis on
sectionne I'excés de longueur des deux bras.

La sonde vésicale sera retirée a J1 et les fils a J10.

2.5.3. Résultats

Une étude multicentrique prospective est en cours et des résultats préliminaires ont pu étre publiés
dans un abstract®”. Cette étude multicentrique incluant 86 patients retrouve 28,4% des patients secs,
27,27% avec une garniture de sécurité, 30,68% avec une garniture mouillée par jour 11,3% avec
plusieurs garnitures par jour. Ces résultats semblent |égerement inférieurs au reste de la littérature
mais il s’agit d’'une étude préliminaire.
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2.6. Virtue Quadratic Sling®
2.6.1. Description

Il s’agit d’une bandelette sous urétrale a quatre bras en polypropyléne monofilament. Il y a 2 bras qui
passent en transobturateur et 2 bras en pré pubien.

La bandelette vient former un hamac qui vient comprimer 'urétre bulbaire.

Figure 20 Bandelette Virtue Quadratic Sling® &

2.6.2. Technique de pose

Décrite par Rhee et al.® cette bandelette se pose par une incision médiane périnéale sous scrotale.
Elle permet la dissection jusqu’a l'urétre bulbaire. Celui-ci est ensuite disséqué pour permettre sa
mobilisation sur environ 2 cm. On passe alors les deux bras inférieurs par voie transobturatrice jusqu’a
ressortir au niveau de la racine des adducteurs.

On réalise ensuite deux incisions a 2 cm de la lighe médiane en regard du pubis de chaque c6té. On
fait alors passer les deux autres bras de la bandelette en prépubien en ressortant au niveau de
I'incision.

On met ensuite en tension la bandelette en tirant sur les deux bras transobturateurs puis sur les deux
bras prépubiens pour surélever et comprimer |'urétre.

La technique décrite nécessite la mesure en per opératoire la pression urétrale pour ajuster la
compression urétrale jusqu’a 60-70 cm d’H,0

Les bras prépubiens sont alors fixés a I'aide d’un fil non résorbable aux corps caverneux.

On replie ensuite les quatre bras en les enfouissant dans I'espace sous cutané. On fixe ensuite les bras
repliés par des points de suture non résorbables

Fermeture plan par plan des différentes incisions.
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Figure 21 Technique de pose de la bandelette Virtue Quadratic Sling® ©°

Prepubic arm fixation Prepubic arm fixation

After tensioning. placement of

mmmomopodomun s
fascia of ischiopubic rami will
provide constant compression and
stabilization of the Virtue male sling

Figure 22 Technique de pose de la bandelette Virtue Quadratic Sling® ©°

2.6.3. Résultats

Il n’y a que deux études’®’! sur cette bandelette réalisées par les mémes équipes sur les mémes
patients dont la derniére”® publiée en 2014 dans Journal of Urology qui est la plus intéressante. Celle-
ci mélange deux essais, un premier avec 98 patients mais qui montre des résultats médiocres de
guérison a 15%. lIs ont ensuite changé la technique chirurgicale pour 31 patients qui retrouve alors des
bons résultats avec une guérison a 46% et une amélioration a 79%. Leur critére de jugement principal
est le pad test des 24h qui est probablement un des meilleurs critéres objectifs de mesure des fuites
méme si la grande majorité de la littérature se contente de mesurer ce succes sur le nombre de

garnitures porté par le patient.
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2.7. AdVance® et AdVance XP®

Il s’agit de la bandelette pour laquelle la littérature est la plus riche. Elle est fabriquée par AMS et a
subi de nombreuses évolutions au cours de son développement, le plus marquant étant le passage
d’un ancrage osseux a une simple bandelette transobturatrice sans ancrage.

Dans ce travail, il ne m’a pas semblé utile de parler da la bandelette avec ancrage osseux (Invance®),
celle-ci n’étant plus sur le marché devant des complications graves (douleurs chroniques, infections
osseuses). Par contre la bandelette AdVance® et maintenant AdVance XP® qui lui succéde sont tres
étudiées avec des résultats dont nous reparlerons ci-dessous.

2.7.1. Description de la bandelette

Il s’agit la aussi d’une bandelette en polypropyléne composée de deux bras qui vont passer en
transobturateur a I'aide de deux ancillaires hélicoidaux fournis avec le kit. Par ailleurs, cette bandelette
est parcourue par deux fils résorbables. L'objectif est de se poser contre le bulbe afin de le
repositionner.

La bandelette AdVance XP® vient apporter un nouveau design avec des bras plus longs pour étre
utilisable sur des patients obéses et I'ajout de plusieurs ancres pour éviter la migration et la détente
de la bandelette.

Figure 24 Bandelette AdVance XP® 74
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2.7.2. Technique de pose

Sous anesthésie générale, le patient est placé en décubitus dorsal et les jambes en position
gynécologique.

On réalise une incision médiane verticale périnéale. On disseque jusqu’au muscle bulbo-spongieux qui
est ouvert pour mettre en évidence le corps spongieux.

On disseque latéralement de chaque c6té du corps spongieux, on recherche alors le tendon a la base
du bulbe qui sera progressivement sectionné afin d’augmenter la mobilité de l'urétre jusqu’a
permettre le placement de la bandelette.

On réalise ensuite deux petites incisions a la racine de la cuisse sous I'insertion des adducteurs pour
permettre le passage des ancillaires. Ceux-ci sont enfoncés a 45° jusqu’au passage de la membrane
obturatrice puis verticalisés permettant leur sortie sur la face latérale du bulbe qui est protégé avec le
doigt. Une fois I'ancillaire passé, on connecte la bandelette sur I’ancillaire et on retire I'ancillaire afin
de faire sortir le bras de la bandelette par I'incision latérale. On tire ensuite sur chaque bras jusqu’a
bien positionner la partie large de la bandelette sur le corps spongieux. La partie postérieure de la
bandelette doit étre sur la partie la plus postérieure du bulbe. On fixe ensuite la bandelette avec 4
points de fils résorbables sur le corps spongieux. On tend ensuite la bandelette jusqu’a remonter
I'uretre d’environ 2 centimetres. On coupe ensuite le surplus de bandelette qui sort par les incisions
latérales et on referme plan par plan I'incision périnéale.

Figure 25 Vue anatomique de la position de la bandelette AdVance® une fois en place ”*
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2.7.3. Résultats

La littérature est riche concernant la bandelette AdVance®, ce qui en fait a I’heure actuelle, la
bandelette sous urétrale masculine la plus étudiée et donc celle dont on peut estimer avoir des
résultats suffisants pour I'utiliser en toute sécurité et en connaissance de |'efficacité et des
complications attendues. Cependant, comme toutes les bandelettes actuelles, on manque de résultats
a long terme méme si certaines études commencent a donner des résultats a moyen terme (3 ans). Il
faut aussi prendre en considération qu’actuellement la bandelette commercialisée par AMS® est
AdVance XP® et qu’il n’existe aucune publication spécifique a cette bandelette, ce qui est un véritable
défaut pour celle-ci a prendre en compte lors du choix de la bandelette a poser.

On retrouve donc un taux de succes allant de 63,3% a 21,8% pour des critéres variables allant d’aucune
garniture a 1 garniture de sécurité sur des populations parfois sélectionnées. En effet dans I'étude de
J. Barnard et al.”® on retrouve des résultats de guérison allant jusqu’a 91% de guérison en cas de
pression de fuite a la manceuvre de Valsalva supérieure a 100 cm H20, ce qui semble logique.

Par ailleurs, la multiplicité des études permet de mieux cerner les facteurs de risque d’échec de la
bandelette. La radiothérapie reste un facteur d’échec important avec probablement plus de
complications post opératoires et des taux de guérison plus faibles. Ceci peut certainement s’expliquer
par une fibrose liée a la radiothérapie limitant la mobilité urétrale et donc I'effet de la bandelette et
par la fragilité des tissus radiothérapés.

La sévérité de l'incontinence pré opératoire est aussi un facteur de risque d’échec. Cette technique
devrait donc s’adresser principalement aux incontinences légeres a modérées (<400g de pertes au Pad
Test des 24h et <5 garnitures par jour).

D’autres facteurs ont été retrouvés mais variables selon les études donc difficiles a prendre en compte
(VLPP<100 cm H20, détails techniques opératoires, technique de prostatectomie initiale, antécédents
de sténose urétrale).

Concernant les complications immédiates post opératoires, on retrouve assez fréquemment pour
environ 20% des patients, des hématomes ( 0,5 a 2%), des épisodes de rétention aigué d’urine (15 a
34%), des douleurs post opératoires modérées tres fréquentes mais résolutives (6 a 50%), quelques
cas d’infections et d’urgenturies de novo. Cependant, la grande majorité de ces complications sont
spontanément résolutive et I'ablation immédiate de la bandelette est exceptionnelle.

Along terme, il existe malgré tout un certain nombre de patients douloureux (0,8 a 2% selon certaines
études). Ces douleurs peuvent parfois nécessiter I'explantation du systéme. Elles peuvent
probablement se rapporter aux douleurs post TOT chez la femme.

A noter quelques plaies et érosions urétrales qui sont difficilement compréhensibles du fait de
I'absence théorique de compression de 'uretre mais peut étre favorisé par la faible épaisseur de
I'urétre membraneux et I'absence de recouvrement par le muscle bulbo caverneux.
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2.8. Une alternative : les ballonnets pro ACT®

Depuis les débuts des années 2000 a été développé une alternative au sphincter urinaire artificiel et
reprenant le concept de compression urétrale. Il s’agit des ballonnets proACT® (Uromedica). L’'intérét
principal des ballonnets est de permettre un ajustement en fonction de la continence du patient et
une mise en place facile. Par ailleurs I'absence de manipulation par le patient permet une utilisation
plus simple par le patient. Depuis, de nombreuses études sont venues corroborer I'intérét de ces
ballons qui se positionnent eux aussi en premiere ligne du traitement chirurgical de I'incontinence
urinaire masculine.

2.8.1. Description

Le systeme est constitué d’un ballonnet en silicone relié a un port en titane via un tube permettant les
gonflages itératifs.

Chaque kit contient deux ballons ainsi qu’un trocart pour permettre son insertion.

Depuis 2004 il existe par ailleurs un instrument appelé TED (Tissue Expansion Device) qui permet de
créer une logette pour I'insertion des ballons.

S.;ll'llmnu;n Port Liner _| s Two Lumen Condu
thcone sepium
v ,? E  Dueal InMation Poris

. s /
Silicona Strain Reliel J

) / Silicone Ballogn  — A
Push Wire Port ~ 90/10 Platinum iridium Marker 5

Figure 26 Vue en coupe du ballonnet du ballonnet pro ACT®

440
&

Figure 27 Vue d’un ballonnet pro ACT® a différents niveaux de remplissage®?
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Figure 28 TED, trocart et canule fournis dans le kit d’implantation

2.8.2. Technique de pose

Figure 29 Positionnement idéal des ballonnets pro ACT® %

2.8.2.1. Technique de pose sous scopie

Il s’agit de la premiére technique décrite par Hiibner et al.®*% dans deux articles.

Sous anesthésie générale, on place le patient en position gynécologique. On champe stérilement
comme pour une cystoscopie.

On introduit un cystoscope rigide et on instille 50 mL de produit de contraste dans la vessie afin de
visualiser le col vésical. On laisse alors la gaine de I'endoscope obturée qui servira d’aide au placement
des ballons.

On réalise une incision horizontale d’environ 1,5 cm au niveau du périnée en sous scrotal (Fig.5). On
utilise ensuite le trocart introduit dans la canule pour perforer le plancher pelvien et se placer en
latéro-urétral sous le col vésical que I’on visualise bien sous scopie. On retire alors le trocart en laissant
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la canule en place. On utilise alors le TED pour créer une logette de maniére sure qui évitera de perforer
I"'urétre ou la vessie.

On insére ensuite le ballon dans la canule pour le positionner dans la logette sous contréle scopique.
Une fois bien positionné, on retire la canule.

On réalise la méme technique en controlatéral.

On remplit les ballons a I'aide d’un produit de contraste isotonique a ImL en bilatéral a I'aide des ports
en titane.

On pratique une urétrographie afin de visualiser le bon placement des ballons.

On réalise un trajet sous cutané dans le scrotum pour y placer les ports en titane afin de pouvoir
facilement réinjecter du produit de contraste.

Enfin on ferme la peau a I'aide d’un fil résorbable 4/0 et on laisse une sonde de Foley en intra-vésical
pendant environ 12h.

On réalise ensuite les ajustements toutes les 2-4 semaines sous anesthésie locale et sous scopie en
réinjectant 1mL de produit de contraste dans chaque ballon. On peut répéter ce geste jusqu’a un
remplissage maximal de 8mL et jusqu’a obtenir une continence satisfaisante pour le patient.

Figure 30 Zone d’incision pour la pose des ballonnets pro ACT®
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Figure 31 Urétrographie post-opératoire pour vérifier le bon positionnement des ballons pro ACT®
et leur effet compressif au niveau du col vésical®

Figure 32 Création du trajet sous cutanée scrotal a I’aide d’une pince de Kelly pour le placement
des ports en titane®
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Figure 33 Regonflage des ballonnets sans anesthésie en consultation®*

2.8.2.2. Technique écho-guidée sous
anesthésie locale ou générale

Développée plus récemment par A. Gregori et al.®*%” cette technique d’implantation mini-invasive
permet de poser les ballons sans scopie donc sans irradiation et sous anesthésie locale.

Le patient recoit la veille de I'intervention une douche antiseptique et un lavement rectal. Le jour de
I'intervention on lui administre une antibioprophylaxie a I'aide d’'une dose de 2g de ceftriaxone.

Le patient subit un rasage dans la salle d’intervention.
Par ailleurs le matériel est immergé dans une solution antibiotique avant la pose.

Le patient est installé en position gynécologique, oninstalle des champs stériles en séparant bien I'anus
du scrotum.

On insere une sonde de Foley et I'on remplit la vessie a 50mL de sérum physiologique.

Sil’on réalise une anesthésie locale, on utilise de la ropivacaine que I'on injecte en sous cutané bilatéral
au niveau des sites d’incision.

On réalise ensuite deux incisions de 1cm de part et d’autre du périnée sous le scrotum et environ 1,5cm
au-dessus de I'anus.
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On administre ensuite une anesthésie locale de ropivacaine a I'aide d’une aiguille a ponction lombaire
guidée par I'’échographie transrectale. On laisse le produit infiltrer les tissus le long du trajet de passage
du ballon. Cela permet outre I'anesthésie, une hydrodissection des tissus pour faciliter I'insertion du
ballon.

Ensuite sous échographie transrectale on insere le trocart afin de perforer le plancher pelvien a I'aide
de mouvements rotatoires jusqu’a arriver au niveau du col vésical.

On fait ensuite monter le ballon le long de la canule que I'on remplira a 1mL de chaque c6té
initialement.

On vérifie le bon positionnement des ballons a I'aide de I"échographe.

On crée ensuite le trajet sous cutané pour permettre le placement des ports en titane en faisant bien
attention au raccord entre les ballons et le port afin qu’il ne soit pas coudé ou gqu’il ne boucle pas.

On referme les incisions en deux plans a 'aide de fils résorbables 4/0.
On peut retirer la sonde vésicale si le geste est réalisé sous anesthésie locale.

Par ailleurs le patient recevra une antibioprophylaxie a base de fluoroquinolones pendant 5 jours aprés
le geste.

cllz

Figure 34 Infiltration a I'aide de I'aiguille a ponction lombaire sous contrdle échographique (PB :
Pubis ; PD : plancher pelvien ; R : rectum ; B : vessie)®®
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Figure 36 Vérification du bon placement du ballonnet par échographie transrectale aprés la pose®®
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Figure 37 Vue post opératoire du positionnement des deux ballons pro ACT® ¢

2.8.2.3. Variations techniques

Comme pour la plupart des autres techniques chirurgicales, il existe de nombreuses variations
techniques. Il est intéressant de noter cette variation décrite par B. Vayleux et al.? qui consiste a poser
les ballonnets sous contréle scopique et cystoscopie (la technique est décrite chez la femme mais est
parfaitement utilisable chez 'homme). En effet, I'utilisation d’un fibroscope souple en rétrovison
vésicale permet de vérifier le bon positionnement des ballonnets sous le col vésical lors de leur mise
en place. L’ancillaire n’est alors retiré qu’une fois leur bonne position assurée. Par ailleurs cette astuce
permet aussi de s’assurer de I'absence de perforation vésicale.
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2.8.3. Résultats

La littérature est assez riche sur les ballonnets ProACT®. On obtient des résultats satisfaisants
comparables aux bandelettes sous urétrales masculines avec des taux de succés moyen de 60% (30 a
79%). La principale différence avec les bandelettes vient des nombreuses complications et du taux de
révision important des ballonnets. En effet, la littérature rapporte des taux de complications de I'ordre
de 20% avec autant d’explantations ou de révisions du systeme. Cependant toutes ces complications
sont facilement gérées par I'ablation du systeme sous anesthésie locale et ne géne en rien la repose
du systeme quelques semaines plus tard. De plus rien n"'empéche de poser une bandelette ou un
sphincter urinaire artificiel dans les suites. Il s’agit d’ailleurs du seul systéme pour lequel a été étudié
un schéma thérapeutique ou le ballon est posé en deuxiéme intention (étude de Yiou et al.%) avec des
résultats satisfaisants permettant de récupérer une continence insuffisamment corrigée par une
bandelette. Ils décrivent 67% de succes (0 ou 1 garniture de sécurité) chez des patients en échec de
bandelette sous urétrale, soit des résultats équivalents a un patient naif de toute chirurgie de
I'incontinence. Il s’agit d’'une étude pilote avec seulement 20 patients inclus mais pourrait laisser
envisager plusieurs lignes de traitement chirurgical mini-invasif avant la mise en place d’un sphincter
urinaire artificiel.

A noter, une étude de Menhert at al.> originale, consistant a utiliser les ballonnets dans une population
avec incontinence urinaire d’effort, d’origine neurologique. Il s’agit de la seule étude existante dans
cette population. Ils étudient une population mixte d’hommes et de femmes incontinents a I'effort
chez quiils retrouvent des résultats satisfaisants de I'ordre de 39% des patients qui sont secs a 48 mois.
Cette thérapeutique peut ainsi éviter a un certain nombre de patients neurologiques, des chirurgies
plus lourdes ou rattraper des fuites persistantes aprés d’autres thérapeutiques. Par ailleurs, I'intérét
du réglage dans cette population peut étre facilement compris permettant ainsi d’éviter les rétentions
d’urine et de s’adapter a une éventuelle récupération ou aggravation de la fonction sphinctérienne des
patients.

Ainsi, les ballonnets semblent satisfaisants mais nécessitent un suivi régulier du patient avec de
nombreux gonflages et la gestion de complications fréquentes. lls viennent donc se positionner face
aux bandelettes en traitement chirurgical de premiére intention pour lI'incontinence urinaire d’effort
masculine.
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3.NOTRE ETUDE
3.1. Objectifs

L’objectif principal de notre étude est de juger |'efficacité de la bandelette sous urétrale ISTOP TOMS®
sur le moyen terme. Le critéere de jugement principal était I'absence totale de fuite mesurée par le port
d’aucune garniture. On mesure aussi le critére 0 ou 1 garniture. On considérait une amélioration en
cas de port de strictement moins de trois garnitures et/ou d’une diminution d’au moins 50% des fuites
mesurées par le nombre de garnitures utilisées.

Nos critéres de jugement secondaires concernent les questionnaires ICIQ et SF-36 qui correspondent
tous les deux a des questionnaires de qualité de vie validés, la satisfaction des patients, la mesure de
la douleur par une échelle numérique, et le recueil des complications a long terme.

L’objectif secondaire était de retrouver un facteur prédictif d’échec en lien avec les données
préopératoires recueillies.
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3.2. Matériel et Méthode

3.2.1. Patients

Nous avons recruté de maniere consécutive tous les patients qui ont étés traités par cette technique
pour incontinence urinaire d’effort dans trois centres hospitaliers (CHU de Rouen, CHU de Strasbourg
et la Clinique Trenel a Sainte Colombe) de Juin 2007 a Mai 2012.

Les criteres d’inclusion étaient :

La présence d’une incontinence urinaire post prostatectomie faible a modérée correspondant
a un nombre de garniture inférieur ou égal a 5 par jour.

Un délai minimum de 1 an aprés la prostatectomie assurant une récupération maximale
possible de I'incontinence.

Un dosage des PSA assurant la rémission compléte du cancer prostatique.

Une absence de radiothérapie pelvienne.

Une absence de pathologie neurologique pouvant avoir un impact sur la fonction vésico-
sphinctérienne.

Une absence de sténose urétrale ou anastomotique objectivée par une urétrocystoscopie.
Une absence d’hyperactivité détrusorienne vérifiée par un bilan urodynamique.

Une absence de rétention chronique.

Une absence d’infection urinaire en cours au moment de la pose de la bandelette.

Les patients inclus ont bénéficié d’une information claire et loyale sur le déroulement de I'étude et ont
donné leur consentement éclairé.

Cette étude a été validée par le comité d’éthique du CHU de Rouen.
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3.2.2. Recueil de données

A l'inclusion dans I’étude, les données recueillies concernaient :

e Age:aumoment de l'intervention

e Débitmétrie : Mesure du débit maximal, ainsi que du résidu post mictionnel

e Nombre de garnitures utilisées par jour : Mesure subjective de I'importance des fuites. En effet
cela dépend de la tolérance du patient a porter une garniture plus ou moins humide.
Cependant cette mesure semble refléter la géne du patient et est actuellement le critére de
jugement principal de la plupart des études s’intéressant a I'incontinence urinaire masculine
comme féminine.

e Questionnaire ICIQ : questionnant les patients sur I'importance de leurs fuites ainsi que sur
leur retentissement sur la qualité de vie par le biais de 3 questions attribuant un certain
nombre de points. Ainsi on obtient un score allant de 0 (pas d’incontinence) a 21 (fuites
maximales incontrélées et tres génantes).

e Questionnaire SF-36 : score spécifique de I'incontinence urinaire et comptant cing questions.
On obtient alors un score variant de 0 (incontinence maximale) a 500 (patient parfaitement
sec).

e Pad Test des 24h : Mesure du poids des fuites sur 24 heures permettant d’obtenir une mesure
objective de la quantité des fuites, réalisée selon les recommandations de I'ICS.

e Survenue de complications post opératoires : recherche de I'infection, de ’"hématome, de la
rétention aigué d’urine.

e Indice de satisfaction : Mesure subjective par deux questions auxquelles le patient pouvait
répondre par 4 réponses : trés satisfait, satisfait, assez mécontent et tres mécontent.

e Echelle de douleur : échelle numérique qui permet au patient de coter sa douleur de 0 (pas de
douleur) a 10 (douleur maximale imaginable)

Par la suite, de maniere annuelle par questionnaires téléphoniques, on recueille les informations
concernant le nombre de garnitures utilisées par jour, le questionnaire ICIQ, le questionnaire SF-36,
I'indice de satisfaction et I'échelle de douleur. Ce questionnaire téléphonique permettait aussi de
récupérer des commentaires des patients. A noter que Twiss et al.l® ont validé l'intérét du
guestionnaire ICIQ pour I'évaluation post opératoire d’un patient traité par bandelette sous urétrale.

Chaque patient a été interrogé au maximum du recul possible (déces, manque de recul). Par ailleurs,
les patients qui ont bénéficié d’'une nouvelle technique chirurgicale sont considérés comme des échecs
I'année du nouveau traitement quel que soit son statut précédent.
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3.2.3. Analyse statistique
3.2.3.1. Rapport de I'analyse statistique

Les données seront décrites pour I'ensemble des patients, et séparément pour les patients en fonction
du succes du traitement, en utilisant les parametres descriptifs habituels : moyenne, écart type,
médiane, extrémes, Quartile25, Quartile75 et intervalle interquartile pour les variables quantitatives.
Le logiciel SAS® version 9.2 a été utilisé pour réaliser toutes les analyses avec un risque de premiere
espece fixé a 5%. L'analyse statistique a été réalisée par un médecin statisticien du CHU de Rouen.

3.2.3.2. Analyse univariée

Pour I'efficacité a long terme jusqu'a 4 ans, I'analyse a été réalisée a l'aide du test de Student sur séries
appariées. Pour la 5°™ et 6°™ année, |'analyse a été réalisée a l'aide du test des rangs signés de
Wilcoxon.

Pour la recherche de facteurs prédictifs d'échec, I'analyse univariée a été réalisée a I'aide du test de
Student.

3.2.3.3. Analyse multivariée

L'analyse multivariée pour la recherche de facteurs prédictifs d'échec a été effectuée via une
régression logistique pour le calcul de I'Odds Ratio ajusté (ORa) et de son intervalle de confiance a 95%
(1C 95 %).

Les variables incluses dans I'analyse étaient celles dont le p en analyse univariée était inférieur a 0.20.
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3.3. Résultats

3.3.1. Population

Au total, 100 patients ont pu étre inclus dans I’étude. Ces patients présentaient un a4ge moyen de 68,8
ans, une débitmétrie moyenne mesurée a 22,6 mL/s, un port de 2,3 garnitures par jour en moyenne,
un score SF-36 de 123,7 et un score ICIQ de 13,3. Le suivi médian était de 58 mois [19 — 78 mois] et
moyen de 56,8 mois.

Tableau 18 Caractéristiques pré opératoires des patients

Débitmétrie Garniture

(mL/s)
Moyenne 68,8 (54-82) 22,6 (5-50) 2,3 (1-6) 123,7 (0-833) 13,3 (0-19)
Médiane 68 20,95 2 108 13
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3.3.2. Design de I’étude

JO : 100 patients

Radiothérapie post opératoire :2 Déces: 1 Dégradation neurologique : 2

A 4

1 an : 95 patients

Pose d'une deuxieme
bandelette : 1

2 ans : 51 patients

Pas assez de recul : 5 PdV:3

3 ans : 43 patients

Recul : 9 PdV:1 ProACT: 1

4 ans : 32 patients

Recul : 11

5 ans : 21 patients

Recul : 11 ProACT : 1

6 ans: 9 patients

Figure 38 Flow chart de I'étude



3.3.3. Nombre de garniture

Concernant le critére de jugement principal de cette étude, nous pouvons remarquer une franche
diminution du port de garnitures qui passe en préopératoire de 2,3 garnitures en moyenne a 1
garniture par jour a 1 an. Ce chiffre semble continuer de s’améliorer avec le temps puisque nous
retrouvons une moyenne de 0,6 & 0,7 sur les 28m¢, 38me et 48M gnnées. Cependant on constate une
aggravation a partir de cette 4°™ année qui continue jusqu’a la 6™ année ol l'on retrouve un port
moyen de 1,6 garnitures par jour.

2,

5
2
1,5 i I
1 i I
0 O - =\ - — — O - =

Nombre de garnitures

préop lan 2 ans 3ans 4 ans 5ans 6 ans

E Moyenne M Médiane

Figure 39 Nombre moyen et médian de garniture selon le suivi

L'analyse par test T de Student (effectif > 30 patients) et le test de Wilcoxon apparié (effectif < 30
patients) retrouve des différences significatives sur le nombre de port de garnitures pour toutes les
années sauf la 6™,

Test P value

Préop vs 1 an (Student) <0,0001

Préop vs 2 ans (Student) <0,0001

Préop vs 3 ans (Student) <0,0001

Préop vs 4 ans (Student) <0,0001

Préop vs 5 ans (Wlicoxon) 0,0001

Préop vs 6 ans (Wilcoxon) Non significatif

La courbe de survie réalisée ci-dessous selon le critere d’échec retrouve une diminution progressive
de I'efficacité de la bandelette jusqu’a une quasi inefficacité de celle-ci a 6 ans. Cette perte d’efficacité
de bandelette sous urétrale a été peu décrite et pose la question de |'origine de cette inefficacité.
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Figure 40 Courbe de survie de I'efficacité de la bandelette ISTOP TOMS® (temps en mois)

L’analyse simple des données permet de retrouver une efficacité moyenne de 38% de patients secs a
1 an et qui augmente progressivement a 2 et 3 ans puis diminue de nouveau.

Si on additionne les patients secs et améliorés, on arrive a un taux de réussite de la technique allant
de 59% a 78%.

Par ailleurs lorsque I'on prend le critere le plus étudié dans la littérature a savoir 0 ou 1 garniture, on
retrouve d’excellents résultats bien supérieurs a la littérature allant jusqu’a 90% la deuxieme année.
Ceci peut s’expliquer par la reprise chirurgicale des autres patients qui sont donc sortis de I'étude.

On note cependant une aggravation chez un certain nombre de patients qui le plus souvent passent
du groupe de patients secs vers le groupe des patients améliorés. Cependant, on constate chez 3
patients une aggravation franche qui les améne a un stade plus sévére qu’a leur inclusion dans |'étude.
Un certain nombre de ces patients sont alors demandeurs d’une nouvelle chirurgie (nouvelle
bandelette, ballonnets pro ACT voire sphincter urinaire artificiel).

Par ailleurs quelques patients rapportent une certaine amélioration apres la reprise d’une rééducation
périnéo-sphincterienne mise en place par leur médecin traitant souvent a leur demande.
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Figure 41 Résultats en pourcentage selon les différents groupes

1lan 2 ans _ 4 ans 5ans _
Sec
(0 garniture) 38%| 50% 51% 44% 38% 22%
Ooul
garniture 77% | 90,2% 88,4% 84,4% 71,4% 33,3%
Améliorés 21%| 28% 26% 22% 29% 11%
Echec 21% | 22% 23% 34% 33% 67%
Aggravation 4% 9,3% 9,3% 14%

Tableau 20 Résultats de la bandelette ISTOP® TOMS dans notre étude
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3.3.4. Questionnaires d’évaluation

3.3.4.1. SF-36

Ce questionnaire est composé de cing questions. Les trois premiéres portent sur les pertes d’urine et
le contréle mictionnel. Les deux dernieres portent sur le retentissement dans la vie quotidienne du

patient.

Ce questionnaire permet d’obtenir des scores allant de 0 (incontinence totale et géne maximale) a 500

(aucune fuite et pas de géne).

On peut noter une franche amélioration en post opératoire ainsi qu’une bonne corrélation avec le port
de garnitures. On constate une légere augmentation a 2 ans puis une aggravation progressive avec une

réapparition des fuites et de la géne.

SF36 score total Préop | lan

Moyenne 124
Médiane 108

-4ans |5ans

282 256 194
267 233,5 167

Tableau 21 Résultats de la bandelette ISTOP® TOMS dans notre étude (Questionnaire SF-36)
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Figure 42 Score SF-36 moyen et médian selon le temps dans notre étude

La encore en termes statistiques, on reléve une différence significative pour les 5 premiéres années
qui ne I'est plus pour la 6™ année, en raison d’un faible effectif mais aussi d’'une apparente

dégradation.
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Test

Préop vs 1 an (Student)
Préop vs 2 ans (Student)
Préop vs 3 ans (Student)
Préop vs 4 ans (Student)
Préop vs 5 ans (Wlicoxon)
Préop vs 6 ans (Wilcoxon)

3.3.4.2.

ICIQ

P value
<0,0001
<0,0001
<0,0001
<0,0001
0,0012

Non significatif

Le questionnaire ICIQ (International Consultation of Incontinence Questionnaire) est un questionnaire
court en 3 questions permettant au patient de décrire la fréquence et le volume des pertes, ainsi que
la géne occasionnée. Par ailleurs, il existe une 4™ question non cotée qui permet au patient de

préciser le moment de survenue des pertes.

Ce questionnaire est coté de 0 (pas de fuite) a 21 (incontinence maximale).

On retrouve la aussi une nette amélioration qui se poursuit jusqu’a 2 ans puis qui s’aggrave de nouveau
jusqu’a 6 ans. Les différences sont significatives jusqu’a la 5°™® année.

Tableau 23 Résultats de la bandelette ISTOP® TOMS dans notre étude (Questionnaire ICIQ)

ICIQ Score total  [préop [1an |2 ans
Moyenne 13 7 5 8
Médiane 13 7 3 8

4 ans
8
8

5ans
9 11
10 12

14

12

1

o

[e]

[&)]

S

N

o

Moyenne

Médiane

HPréop Mlan M2ans M3ans M4ans M5ans M6ans

Figure 43 Questionnaire ICIQ moyen et médian selon le temps dans notre étude
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Test P value

Préop vs 1 an (Student) <0,0001

Préop vs 2 ans (Student) <0,0001

Préop vs 3 ans (Student) <0,0001

Préop vs 4 ans (Student) <0,0001

Préop vs 5 ans (Wlicoxon) 0,0021

Préop vs 6 ans (Wilcoxon) Non significatif

3.3.5. Indice de satisfaction

Notre entretien téléphonique se composait par ailleurs d’un questionnaire de satisfaction qui posait
deux questions au patient. La premiere concernait la technique chirurgicale pure et la seconde sur
I"amélioration par rapport a I’état antérieur.

Il'y avait quatre items possibles :

e Tres satisfait (coté 1)

e Satisfait (coté 2)

e Assez mécontent (coté 3)
e Trés mécontent (coté 4)

On obtient alors un score allant de 1+1 (satisfaction maximale) a 4+4 (mécontentement maximal).

Dans notre sérié, on observe un taux de satisfaction chirurgical tres important avec une moyenne de
1,4 est qui reste stable au long du temps. Il semble cependant s’aggraver un peu a la 6™ année. Cela
correspondait aux premiers patients qui bénéficiaient de la technique et pourrait peut-étre s’expliquer
par une inexpérience initiale.

1an 2 ans 3 ans 4 ans 5 ans 6 ans
Moyenne 1,4 1,4 1,5 1,6 1,5 1,7
Médiane 1 1 1 1 1 2
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Figure 44 Index de satisfaction chirurgical moyen et médian selon le temps dans notre étude

Concernant l'indice de satisfaction concernant I'amélioration apportée par la chirurgie. On note la
aussi une amélioration mais un peu moins franche avec une moyenne de 1,6 qui s’aggrave au cours du
temps avec un avis neutre a 6 ans. Ceci peut tout a fait s’expliquer en regard des autres résultats,
notamment du nombre de garniture qui s’aggrave avec le temps.

1an 2 ans 3 ans 4 ans 5 ans 6 ans
Moyenne 1,6 1,8 1,9 1,9 2,1 2,4
Médiane 1 2 2 2 2 2
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Figure 45 Index de satisfaction concernant I'amélioration apportée par le geste chirurgical moyen
et médian selon le temps dans notre étude

3.3.6. Douleur

Les patients étaient tous évalués par une échelle numérique de douleur périnéale allant de 0 (pas de
douleur) a 10 (douleur maximale imaginable). On peut remarquer que la pose d’une bandelette sous
urétrale masculine est totalement indolore et que ces résultats perdurent jusqu’a 6 ans.

1lan 2 ans 3 ans 4 ans 5 ans 6 ans
Moyenne 0,0 0,2 0,0 0,0 0,0 0,0
Médiane 0 0 0 0 0 0

3.3.7. Complications

En ce qui concerne les complications a long terme, il n’y en a eu aucune. En effet, aucune explantation
du systéme n’est a déplorer. Les patients ne décrivent pas de douleur, pas de signe d’infection ou
d’érosion urétrale. Il n’y a pas eu non plus d’épisode de rétention d’urine a distance.

3.3.8. Autre technique

Au total 19% des patients inclus dans I’étude vont bénéficier d’une autre technique chirurgicale au
cours du suivi, soit par échec de la technique ou une amélioration insuffisante. 12 patients vont
bénéficier de la mise en place d’un sphincter urinaire artificiel (AMS 800®), 1 patient va bénéficier de
la mise en place d’une deuxiéme bandelette (ISTOP TOMS®), et enfin 6 patients qui souhaitaient une
amélioration de leur continence vont bénéficier de la mise en place de ballonnets péri urétraux pro
ACT®.

99



3.3.9. Facteur prédictif d’échec

Notre objectif secondaire était de retrouver un facteur prédictif d’échec basé sur les caractéristiques
préopératoire.

Notre population a donc été classée en 2 populations : les succés et les améliorés dans un groupe et
les échecs dans le deuxiéme groupe. Les deux groupes ont ensuite été analysés selon leurs
caractéristiques prés opératoires : age, nombre de garnitures utilisées, débitmétrie, score ICIQ et SF-
36.

Nous avons alors réalisé deux analyses statistiques, une analyse univariée et une multivariée sur les
facteurs qui sont prédictifs lors de cette premiére analyse.

Ainsi dans cette analyse univariée on peut retrouver qu’une débitmétrie faible est prédictive d’échec.
L’analyse multivariée confirme ce facteur avec un OR a 0,936 avec un intervalle de confiance excluant
1 donc significatif. Par contre le questionnaire SF-36 n’est pas un facteur prédictif, ni en analyse
univariée, ni en multivariée. Cependant, étant donné ces faibles résultats, il convient d’étre prudent
sur ce qu’il peut étre retenu de ces résultats.

Il est cependant surprenant de ne pas retrouver de facteurs prédictifs concernant le nombre de
garnitures. Il est vrai que notre série n’incluait pas les patients avec une incontinence sévére et tres
peu de patients avec un port important de garnitures (4 ou 5). Ceci peut expliquer I'absence de
significativité de ce facteur.

Tableau 28 Analyse des facteurs prédictifs d’échec

Analyse univariée Analyse multivariée
Item p OR
Age 0,78
Débimétrie 0,03 0,936 (0,883-0,993)
Nombre de garniture 0,5
SF-36 0,14 1,005 (0,999-1,011)
ICIQ 0,3
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4. DISCUSSION

4.1. La population étudiée

Dans notre étude, la cohorte étudiée fait partie des plus grosses cohortes de la littérature. Cependant,
on pourra reprocher a notre cohorte de n’étre composée que de patients « idéaux » pour la pose d’une
bandelette sous urétrale a mettre en rapport avec les bons résultats de cette bandelette. En effet,
étaient exclus les patients avec une incontinence sévere (>5 garnitures par jour et pad Test des
24h>400 mg) ainsi que les patients qui ont bénéficié d’une radiothérapie qu’elle soit avant la mise en
place de la bandelette ou apreés.

La littérature a déja mis en évidence sur plusieurs études ces facteurs comme des facteurs d’échec
mais de plus en plus d’études integrent les patients radiothérapés pour se mettre en situation réelle
de la population incontinente masculine chez qui on pourra malgré tout proposer ce traitement peu
invasif par rapport a un sphincter urinaire artificiel. D’autres études intégrant ces patients sont
nécessaires pour connaitre les résultats de cette bandelette chez ce type de patients. Ces études sont
indispensables pour valider leur indication chez ce type de patients. La littérature de la bandelette
AdVance®®® 3 déja commencé a s’intéresser a ce type de patient avec des résultats certes moins bons
mais suffisants pour pouvoir proposer cette thérapie en premiere ligne de traitement et avant la mise
en place d’un sphincter urinaire artificiel qui reste aussi a risque de complications et moins efficace
chez ce type de patients.

A contrario, ne s’intéresser qu’a une population cible permet aussi de bien cibler la population visée
par cette bandelette et de s’affranchir de facteurs de confusion pouvant fausser les résultats de cette
bandelette. C’est ainsi seulement dans un second temps qu’il faudra étudier chaque population
spécifique que sont les grands incontinents et les patients radiothérapés ce qui explique les choix de
population réalisés dans notre inclusion de patients.

4.2. Les limites

Les limites principales de notre étude concernent le caractére subjectif des mesures avec I'absence de
pad test des 24h pour avoir une mesure objective de I'amélioration de I'incontinence. Cette limite
concerne la quasi-totalité de la littérature. Cependant les questionnaires et le nombre de garnitures
permettent d’avoir une bonne idée de la continence du patient et de son ressenti vis-a-vis de la
continence. La littérature a pu montrer les limites du Pad Test des 24h et de toute autre mesure
objective. De plus il s’agit d’une chirurgie fonctionnelle qui a pour seul but d’améliorer la qualité de vie
des patients. Les questionnaires validés pourraient donc étre a eux seuls suffisants pour évaluer
Iefficacité des bandelettes.

Une autre limite concerne le faible nombre de patients avec un suivi long faisant perdre de la qualité
statistique de I'étude avec le temps. Ceci est évidemment d au fait que la technique est récente et
pour l'instant, il y a peu de patients avec un suivi long.

On peut aussi cibler un biais dans I'analyse concernant la fuite d’un certain nombre de patients pour
qui la pose de la bandelette n’a pas été efficace et chez qui une autre technique chirurgicale a été
proposée. On retrouve donc probablement des résultats a long terme surévalués.
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4.3. Nos résultats en comparaison avec la
littérature

Nos résultats sont comparables voire meilleurs que le reste de la littérature avec un taux de succes
variant de 40 a 51% selon le suivi au moins pour les premiéres années et méme 90% si on tolére une
garniture. Ces résultats sont par ailleurs satisfaisants en regard d’un critére sévére de succes étant
I"'absence de port de garniture. Mais qui peut aussi étre contre-balancé par une sélection de patients
« idéaux » probablement plus importante que pour le reste de la littérature. Cependant cette
bandelette se positionne en parfaite concurrence avec la bandelette Advance® qui est actuellement la
plus étudiée et méme si certaines études trouvent des résultats extrémement élevés (Collado Serra et
al”’, Barnard et al.”®) avec cette bandelette, d’autres études contre-balancent leurs résultats (Siegler
et al.®?).

Comparé au reste de la littérature sur notre bandelette ISTOP TOMS®, on retrouve des résultats
comparables avec ce qui est sorti dans la littérature. Sauf pour I’étude d’Ej-Jennane et al.®® qui trouve
un taux de succes de seulement 17,2% qui est difficilement explicable.

Nous sommes les premiers a rapporter des résultats échelonnés sur autant de temps. En effet
certaines études (Zuckerman et al.?!) donnent des résultats échelonnés sur 2 ans uniquement avec la
bandelette Advance® et qui montrent une perte d’efficacité avec le temps. Par contre nos résultats
sont en contradiction avec la littérature puisque nous retrouvons des résultats qui s’"améliorent avec
le temps jusqu’a 3 ans puis se dégradent progressivement avec le temps. Il est difficile d’expliquer
cette différence. Peut-étre que la rétraction fibreuse péri-prothétique se forme différemment selon la
bandelette malgré leur composition identique. Ou la différence de tissage de la bandelette lui permet
de se détendre moins rapidement a supposer que ce soit ce phénomene qui explique la perte
d’efficacité des bandelettes avec le temps. De plus, peut-étre qu’un retour a une meilleure qualité de
vie permet au patient de retrouver une activité normale et donc de retrouver une meilleure tonicité
de son plancher pelvien et de son sphincter. Peut-étre aussi que le retour a la continence permet de
retrouver progressivement une capacité vésicale normale mais cette hypothese nécessiterai un bilan
urodynamique postopératoire. Il faut aussi noter que la largeur différente des bandelettes n’a
probablement pas le méme effet de soutien et donc pas le méme effet sur la continence.

En ce qui concerne les bandelettes ajustables, celles-ci semblent trés efficaces et méme pour des
incontinences séveres. Il faut mettre ces bons résultats en comparaison avec des taux de complications
élevés qui entrainent un nombre non négligeable d’explantations.

Le dernier point fort de notre étude est son recul qui est actuellement le plus important de la littérature
et permet d’avoir une premiére idée de I’évolutivité des bandelettes dans le temps. Ce qui a permis de
noter une dégradation avec le temps assez peu remarquée et étudiée jusqu’a présent.
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Bandelettes Ajustables

ATOMS

Remeex

Remeex

Argus

Argus

Argus

Argus

Argus

Argus

99

51

48

101

100

29

17

20

Bandelettes Non Ajustables

ISTOP
ISTOP
ISTOP
ISTOP
Virtue Quadratic

Sans fixation
Virtue Quadratic

Avec fixation
Advance
Advance
Advance
Advance
Advance
Advance
Advance
Advance
Advance

Advance

Advance

Advance

Advance

Advance

Advance

M-Sling

122
40
29
26
98
98
136
137
26

24 (RxT)
20
156
66
189
69
61

30 (pas de

RXT)

7 (RT)

46

72 idéaux
23 non
idéaux
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30

68

17,8
mois
32 mois
25,4
mois
7,5
mois
26,4
mois
27 mois
35 mois
11,8
mois
24,7
mois
12 mois
24 mois
24 mois
24 mois
12 mois
12 mois
21 mois
27 mois
22 mois
18 mois
12 mois
39 mois
23 mois
20,8
mois
32,4
mois
26 mois
17,3
mois
17,3
mois
12 mois
28 mois
28 mois
36,2
mois

39 mois

12 mois

0 garniture

0 ou 1 garniture

0 ou 1 graniture

0 garniture

Padtest:0-1g

0 ou 1 garniture

0 ou 1 graniture

0 ou 1 garniture

0 garniture

0 ou 1 garniture

0 garniture

0 garniture

Pad Test <1,3g

Pad Test<1,3g

0 garniture

0 ou 1 garniture

0 garniture

0 ou 1 garniture

0 garniture

0 ou 1 garniture

0 garniture

0 ou 1 garniture

0 ou 1 garniture

0 garniture

0 garniture

0 garniture

0 ou 1 garniture

0 garniture

0 garniture

0 ou 1 garniture

0 ou 1 garniture

0 garniture
0 ou 1 garniture

Tableau 29 Comparatif des bandelettes sous urétrales masculines dans la littérature

63%
64,7%
100%
73%
79,2%
54%
17%
53%

85%

59,4%
45,5%
17,2%
47,6%
15%
46%
62%
51,6%
61,5%
25%
40%
53%
39,3%
73,1%
21,8%
80%
63,3%
0%

91,4% si
VLPP>100
cmH20

50%
22%
48% a 2 ans
60% a 3 ans
28,4%

55,67%
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4.4. Complications des bandelettes

Il s’agit désormais d’un facteur trés important a prendre en compte dans le choix d’une bandelette,
maintenant que I'on commence a avoir des résultats intéressants de celles-ci. En effet, a efficacité
égale, il serait plus logique de choisir celle qui présente le moins de complications. Cependant a I'heure
actuelle, aucune étude ne s’intéresse aux complications des bandelettes. Il s’agit d’un critére
secondaire, pas toujours décrit ni recherché avec des résultats souvent peu interprétables. Dans le
tableau ci-dessous, on peut retrouver la majorité des effets indésirables décrits dans la littérature avec
leur pourcentage de survenue quand il est décrit. En sachant que le peu de suivi de la plupart des
bandelettes ne permet évidemment pas de connaitre les résultats a long terme. Par ailleurs, la
bandelette AdVance® étant la plus étudiée, il existe probablement un biais dans le nombre important
de complications rapportées. Pour la bandelette ISTOP TOMS® il est a noter I'absence de complication
rapportée a 5 ans, ce qui nécessite d’autres études pour s’en assurer réellement. La douleur semble
étre la complication la plus fréquente et bien que souvent décrite comme transitoire, il existe un
nombre de patients avec des douleurs ou des paresthésies persistantes non négligeable. Ce point se
rapporte aux complications des bandelettes féminines trans-obturatrices avec parfois la nécessiter
d’explanter le matériel. Pour la bandelette ISTOP TOMS®, aucune douleur n’a été rapportée ce qui en
fait un point fort de celle-ci.

ATOMS® - Rétention : 2% NC
- Douleur : 68%
- Infections : 4%
Argus® - Rétention : 153 16% - Ablation : 10 2 35%
- Infection : 4 a 6% - Erosion : 323 13%
- Douleur : 15 a 30%
- Taux global : 55 a 83%
ISTOP TOMS® - Plaie corps caverneux : 4% Aucune a 5 ans

- Hématome : 8%
- Infection : 2%

Virtue Quadratic Sling® - Paresthésies : 14% NC
- Douleurs : 14%
- Hématome : 1%
- Infection urinaire : 1%

M-Sling® - Rétention : 3% NC
AdVance/AdVanceXP® - Rétention : 2 3 50% - Douleur : 0,8 a 50%
-Hématome : 1a 3% - Explantation : 0,6 a 1,4%

- Pollakiurie/Urgenturie : 0,6 a8% - Symphisite : 0,7%
- Infection urinaire : 0,6 a 2%
- Infection du site : 0,6%
- Douleurs : 33 19%
- Paresthésies : 30%
- Plaie urétrale : 1 a 4%
- Taux global : 13,6 2 22%

Remeex® - Erosion : 1% NC
- Infection : 4%
- Perforation vésicale : 10%
- Hématome : 7%
- Douleurs transitoires

Tableau 30 Complications des bandelettes sous urétrales masculines
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4.5. Les facteurs prédictifs d’échec

La littérature est assez riche sur ce sujet, chaque étude cherchant en critére secondaire des facteurs
de risque d’échec. Ceux qui sont retrouvés sont extrémement variés : la sévérité de I'incontinence
(PadTest des 24h, nombre de garnitures pré opératoires, VLPP>100 cmH20), l'antécédent de
réalisation d’'une prostatectomie voie haute, la radiothérapie, la technique chirurgicale a proprement
parler, 'antécédent de sténose urétrale et dans notre étude la débitmétrie préopératoire.

Clairement, la littérature reléve deux facteurs qui reviennent dans plusieurs études : la radiothérapie
pelvienne externe et I'incontinence urinaire sévere.

Cependant ne s’agissant que d’objectifs secondaires, les études n’ont jamais été réalisées dans ce but.
Sauf pour une étude® de Torrey et al. qui comparaient les deux groupes, mais avec des faibles effectifs,
qui montre cependant des résultats significativement plus mauvais pour le groupe « radiothérapie ».

Méme si la littérature s’accorde a dire que la radiothérapie entraine de moins bons résultats, les
complications en revanche ne semblent pas plus importantes permettant de proposer une bandelette
sous urétrale a ces patients, en les avertissant bien sr du plus grand risque d’échec et avant la mise
en place d’un sphincter artificiel qui se complique aussi plus souvent chez ce type de patient.

Un case report'® rapporte un cas d’érosion urétrale chez un homme traité par une bandelette
AdVance® survenue 5 mois apres la pose. A noter que le patient avait un antécédent de radiothérapie
pelvienne. lls décrivent une grande difficulté a gérer cette érosion avec une explantation de la
bandelette ayant entrainé un défect important de muqueuse urétrale. Il a finalement bénéficié d’une
greffe de muqueuse buccale pour la reconstruction urétrale avec mise en place d’un cathéter sus
pubien que le patient a par la suite préféré garder pour limiter les fuites. Bien que cette complication
semble rare, elle n’est pas simple et apporte un gros point négatif aux bandelettes sous urétrales
méme si on peut se demander s’il n’y a pas eu un mauvais placement de la bandelette lors de la pose.

Ont été aussi rapportés deux cas de migration de la bandelette entre le rectum et 'urétre ayant
entrainé une réapparition de I'incontinence et ont pu étre traités par la simple mise en place d’un
sphincter urinaire artificiel sans nécessiter de toucher a la bandelette.
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4.6. L’aggravation avec le temps

Il s’agit d’une notion relativement nouvelle dans la littérature. Cependant d’autres études a moyen
terme constatent une dégradation comme le rapporte Suskind et al.2, Yiou et al.®? ou encore Li et al.®*,

A I’heure actuelle, il n’y a pas d’explication a cette dégradation. Nous pouvons développer plusieurs
étiologies possibles :

- Détente de la bandelette avec le temps : peut-étre qu’avec le temps le matériau ou le tissage
de la bandelette entraine une détente. Ceci est peu probable surtout que nos résultats
s’améliorent avec le temps initialement avant de s‘aggraver de nouveau.

- Migration de la bandelette : Il est tout a fait possible qu’avec le temps la bandelette migre bien
gue normalement stabilisée dans sa loge de fibrose. Cette hypothése nécessitera des études
d’imagerie par échographie ou IRM pour déterminer la position de la bandelette avec le temps
et vérifier 'absence ou la présence d’une mobilité de celle-ci avec le temps.

- Fibrose de la loge de la bandelette : Avec le temps, il est possible que la fibrose autour de la
bandelette s’aggrave et entraine une détente de la bandelette avec le temps.

- Aggravation du déficit sphinctérien : Il ne faut pas oublier I’age des patients traités par ces
bandelettes qui peut aussi expliquer une aggravation du déficit sphinctérien chez ces patients
avec le temps. D’ailleurs certains patients nous rapportent une stabilisation des résultats a
I'aide de rééducation périnéale réguliére.

- Pourles bandelettes posées les premieres, peut aussi rentrer en compte I'inexpérience initiale
des opérateurs avec une technique pas encore maitrisée.
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4.7. La comparaison avec les ballonnets proACT®

Il s’agit d’'une technique totalement différente mais la aussi mini-invasive et avec les mémes
indications. Elle rentre donc en concurrence directe avec les bandelettes sous urétrales et ne peut
donc pas étre négligée dans cette discussion. D’autant plus que de nombreuses études s’intéressent a
ces ballonnets. Les taux de succés sont en effet tres bons, superposables voire meilleurs que pour les
bandelettes allant de 30% a 79%. De plus une étude récente de Yiou et al.®® étudie les résultats des
ballonnets apres un échec de bandelette sous urétrale. Il s’agit de la seule étude de ce type qui n’existe
pas dans l'autre sens et qui retrouve de bons résultats avec un taux de succes de 66,7% permettant
d’ouvrir la voie a plusieurs lignes de traitement chirurgical avant la mise en place d’un sphincter
urinaire artificiel.

Cependant, les études ont montré un nombre important de complications des ballonnets. Celles-ci
sont faciles a gérer par la simple ablation du ballonnet et n’empéchent pas une repose des ballonnets
aprées un délai de cicatrisation relativement court.

Il faut noter aussi que les ajustements nombreux nécessaires associés aux complications nécessitent
d’avoir un patient compliant prét a se rendre souvent chez son urologue et qui a bien compris la
nécessité des ajustements et le risque de complications. En dehors de ce suiviimportant les ballonnets
représentent une concurrence tout a fait viable aux bandelettes sous urétrales.

Il faut cependant noter que trés peu d’études analysent les patients secs, incluant dans la plupart des
cas une garniture de sécurité. Méme si 'amélioration est nette, les ballonnets semblent moins bons
pour atteindre I'absence de fuite.
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Revue/année

Patients

Critere de

Trigo-Rocha et al.}”’

Kocjancic et al.*%

Hubner et al.%

Lebret et al.1%?
Gregori et al.”’

Gilling et al.1%
Gregori et al*®

Roupret et al.}*

Kjaer et al.*®

Introini et al.1%
Utomo et al.1%

Kabore et al.1?°

Yiou et al.®®

Tableau 31 Revue de la littérature des ballonnets ajustables pro-ACT®

Urology/2006

Scandinavian
Journal of
Urology and
Nephrology/2007
European
Urology/2007

Urology/2008
Journal of
Urology/2008
BJUI/2008
European
Urology/2010
Journal of
Urology/2011
Scandinavian
Journal of
Urology and
Nephrology/2012
Urology/2012
Urology/2013

Progrés en
Urologie/2014
World Journal of
Urology/2014

25

64

50 premiers

50 derniers

62
11

37
79

128

114

66
49

14

20

22,4 mois

19,5 mois

23 mois

20 mois

12 mois
8 mois

51,5 mois
25 mois

56,3 mois

58 mois

26 mois

15,5 mois

12 mois

jugement
Ooul

garniture
Ooul

garniture

Ooul
garniture
Ooul
garniture

0 garniture
?

0 garniture
Ooul
garniture
Ooul
garniture
Ooul
garniture

0 garniture
Ooul
garniture
Ooul
garniture
Ooul
garniture

65%

68%

52%

60%

30%
63,6%

62%
66,1%

67%

50%

79%
75,5%

64,3%

66,7%
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4.8. Laplace d’'ISTOP TOMS dans la thérapeutique

Bien que moins étudiée par rapport a la bandelette AdVance®, la bandelette ISTOP TOMS® reste la
seconde bandelette non ajustable avec le plus de résultats publiés sur le marché et reste donc une
bonne alternative a la bandelette AdVance®. Par ailleurs, a I'heure actuelle la bandelette d’AMS
AdVance XP® ne dispose d’aucune publication spécifique. On ne peut donc que supposer qu’elle a les
mémes résultats qu’AdVance® mais sans aucune certitude ni publication pour I'appuyer.

La bandelette ISTOP TOMS® présente de bons résultats, tout a fait comparables avec les meilleures
bandelettes actuellement disponibles. De plus, cette bandelette ne présente actuellement aucune
complication sur le long terme ce qui est un avantage certain sur les autres bandelettes. Il faut noter
aussi le recul important de cette bandelette, parmi les plus importants de la littérature.

Par ailleurs cette étude est une des premiéres a montrer une dégradation avec le temps. Actuellement,
il existe plusieurs hypothéses a cette dégradation : aggravation du déficit sphinctérien du patient,
détente de la bandelette et migration de celle-ci. Mais il est actuellement impossible de déterminer le
facteur en cause. D’autres études s’intéressant au bilan urodynamique ou a I'imagerie de ces patients
et pourraient déterminer I'étiologie ou les étiologies de cette perte d’efficacité avec le temps.

Bien que le sphincter urinaire artificiel reste le gold standard dans le traitement de I'incontinence
urinaire d’effort masculine post prostatectomie, les bandelettes sous urétrales gagnent sans cesse en
crédibilité avec de plus en plus d’études supportant leurs bons résultats. Par ailleurs, en regard de leur
relative innocuité et la possibilité de mettre en place un sphincter urinaire artificiel par la suite, ces
bandelettes ont toute leur place dans I'arsenal thérapeutique en premiére ligne du traitement
chirurgical de l'incontinence urinaire d’effort masculine, en particulier chez les patients avec une
incontinence légere a modérée, n'ayant pas bénéficié de radiothérapie.
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4.9. Que faire en cas d’échec?

Il n’existe a I’'heure actuelle qu’une étude qui étudie spécifiquement une deuxiéme ligne de traitement
apreés échec de bandelette sous urétrale AdVance® par la mise en place de ballonnets proACT®%. Mais
pour l'instant la littérature reste pauvre dans ce domaine. Notre évaluation nous permet de définir
deux types d’échec : I'’échec immédiat ou précoce et I'échec tardif.

4.9.1. Echecimmeédiat ou précoce

Il semble clairement en rapport avec un échec de la technique. Soit parce que I'effet compressif est
insuffisant, soit parce qu’il y a eu échec chirurgical. Dans cette situation, le patient est insatisfait et il
semble licite de lui proposer une deuxieme ligne chirurgicale de traitement. Jusqu’a présent, la
deuxieme ligne revenait au gold standard : le sphincter urinaire artificiel.

Mais il est intéressant de se poser la question d’'une deuxiéme ligne de traitement mini-invasive :
ballonnets proACT, autre bandelette sous urétrale, injection péri urétrale voire méme remettre une
deuxieme bandelette identique. Le rationnel de retenter une autre intervention mini-invasive vient de
son caractére peu invasif, qui n"empéchera pas la mise en place d’un sphincter urinaire artificiel dans
un troisieme temps et la possibilité d’une synergie entre les deux traitements qui peuvent ne pas avoir
la méme action. Par exemple, la bandelette ISTOP® va venir comprimer 'urétre et les ballonnets vont
venir comprimer le col vésical.

Cette question laisse la voie ouverte a de nombreuses publications a venir.

4.9.2. Echec tardif

Nous sommes la dans une situation différente pour laquelle aucune publication n’existe du fait du
manque de recul sur les bandelettes. Il convient alors de voir avec le patient qui se fait plus agé de
I'intérét d’'un nouveau traitement chirurgical.

En premier lieu, et comme nos évaluations aupres des patients nous I'apprennent, il semble licite de
proposer de nouveau une rééducation périnéale qui semble pouvoir améliorer les choses et permettre
au patient de garder une qualité de vie suffisante.

En cas d’échec de la rééducation et si le patient est demandeur, il semble possible de le considérer
comme un patient naif de traitement chirurgical et de lui proposer une nouvelle bandelette, des
ballonnets pro ACT ou un sphincter urinaire artificiel. Mais la encore, les publications tardent et il
n’existe évidemment aucune recommandation.
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4.10. Rationnel des techniques de pose et des
designs de bandelettes

Il convient de discuter aussi des différents designs de bandelettes. En effet, il existe de nombreuses
bandelettes avec des points communs et des différences. Elles relévent de vrais choix réalisés par leur
concepteur. Ces différences expliquent les différences de résultats, de complications, de tolérance. Et
il convient donc dans ce travail de se poser la question des différences entre les designs qui sont
exposés ci-dessous.

4.10.1. Méthode de compression

4.10.1.1. Compression de I'uretre membraneux

Le rationnel de ce mode de compression vient de I'idée de venir repositionner 'uretre partant du
concept qu’apres la prostatectomie on aurait une hyper mobilité urétrale a I'effort comme cela existe
chez la femme. Par ailleurs son positionnement viendrait remplacer un sphincter absent ou
acontractile.

Avantage théorique : Le repositionnement de 'uretre pourrait permettre de retrouver une position
anatomique plus classique de celui-ci et limiter les fuites associé un renforcement du sphincter urinaire
par diminution de la lumiére urétrale et donc augmentation de la pression au sein de sa lumieére.

Inconvénient éventuel : Cette hyper mobilité urétrale n’a jamais été prouvée, et son réle dans
I'incontinence encore moins. Par ailleurs la finesse de I'urétre a ce niveau I'expose a potentiellement
plus de complications. La position de la bandelette I'exposerait aussi a plus de migrations et a un
positionnement peut étre plus hasardeux.

4.10.1.2. Compression de l'uretre bulbaire ou
post bulbaire

Le rationnel de ce mode de compression et de profiter de la technique de la pose de sphincter artificiel
en venant comprimer 'uretre quasiment au méme endroit. Par ailleurs a ce niveau l'urétre est plus
épais donc moins fragile. La aussi la compression de |'urétre permettrait la diminution du calibre de sa
lumiere et donc une plus grande résistance a I'’écoulement des urines renforgant ainsi le sphincter
déficient.

Avantage théorique : La compression a ce niveau permet d’augmenter la longueur fonctionnelle de
I'uretre et donc de venir en soutien du sphincter déficient. Par ailleurs I'épaisseur de I'urétre
I’exposerait a moins de complication.

Inconvénient éventuel : Cette compression est plus directe sur I'urétre donc pourrait occasionner plus
d’érosion, avec un risque immédiat de rétention ou d’inefficacité primaire.
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4.10.2. Passage des bras
4.10.2.1. Passage prépubiens

Basé sur la mise en place de certaines bandelettes féminines, ce passage permet d’avoir un appui
antérieur. Cependant la littérature des bandelettes féminines rapporte plus de douleurs et une
efficacité moindre d’ou la nécessité d’associer ces passages pré pubiens et d’autres passages.

Avantage théorique : augmentation de la surface d’appui et de la longueur fonctionnelle de I'urétre.
Meilleure application de la bandelette sur l'uretre.

Inconvénient éventuel : Douleurs, efficacité moindre par la possible migration des bras. D’ailleurs
Comiter et al.”* ont changé la technique avec une fixation des deux bras ensemble associé a une
fixation aux corps caverneux ce qui est aussi le cas de la bandelette M-Sling®.

4.10.2.2. Passage transobturateur

Fondé aussi sur les bandelettes féminines TOT, ce type de passage est connu et parait donc applicable
chez 'homme. De nombreuses bandelettes masculines ont donc opté pour ce passage seul ou en
association.

Avantage théorique : Passage solide avec bon amarrage des bras de la bandelette dans les trous
obturateurs. Tension latérale avec risque moindre d’obstruction compléete de |'urétre.

Inconvénient éventuel : Pour une bonne efficacité, il est nécessaire d’avoir des passages
transobturateurs pas trop bas et alignés, pour avoir une tension réguliere sur la face inférieure de
I'urétre. Par ailleurs, bien que solide le passage transobturateur est exposé a un déplacement
secondaire de la bandelette comme pour la bandelette ISTOP TOMS® et AdVance® d’ou le rajout de
crans sur les bras de la bandelette AdVance XP®. De plus il existe un risque de douleurs obturatrices
parfois chroniques bien connu chez les femmes et pouvant entrainer I’ablation de la bandelette.

4.10.2.3. Passage rétropubien

Basé sur le concept des bandelettes féminines TVT, ce passage est connu pour son efficacité mais un
risque de complications un peu plus élevé que pour le passage transobturateur.

Avantage théorique : Permettre un maintien plus important sur l'urétre avec probablement un
meilleur taux de continence et une compression potentiellement plus importante.

Inconvénient éventuel : Risque plus important de rétention aigué d’urine car tension directe sur
I'uretre plus importante. De méme risque d’érosion urétrale ou vésicale plus important. Lors du
passage rétro pubien, il existe aussi un risque de perforation vésicale qui sera simple a gérer mais
nécessite un controle peropératoire.
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4.10.3. Matériau
4.10.3.1. Polypropylene

Matériau utilisé depuis longtemps pour les bandelettes féminines, les plaques herniaires... Il est connu
pour étre excellemment toléré et résistant avec le temps. Il est par contre statique et ne permet donc
aucune modification, une fois posé.

Avantage théorique : Tres bonne tolérance. Pas de déformation avec le temps.

Inconvénient éventuel : Migration possible, érosion possible, infection comme tout matériel étranger.

4.10.3.2. Silicone

Utilisé depuis trés longtemps chez I’'homme pour les sphincters urinaires artificiels et les protheses
péniennes, ce matériau est connu pour étre trés bien toléré. Il est en outre élastique et permet donc
une modification de sa forme.

Avantage théorique : Bonne tolérance, potentiellement modifiable apres la pose (concept de coussinet
gonflable d’ATOMS®)

Inconvénient éventuel : Infections par le caractére poreux du silicone et érosion plus fréquentes par
compression sur l'urétre d’ou la nécessité d’attendre un mois pour les sphincters urinaires artificiels
avant le premier gonflage le temps qu’une coque fibreuse se forme et vienne protéger |'urétre. Pas
d’inclusion tissulaire mais création d’'une coque fibreuse périphérique. Défaut du matériel qui a long
terme nécessitera des révisions.

113



4.11. Design de bandelette et efficacité

Actuellement, en regard des résultats des bandelettes qui ont été publiés, il convient de se demander
quel design semble le plus efficace et quelles sont les subtilités techniques a réaliser pour obtenir de
bons résultats. D’ailleurs, certaines bandelettes ont connu plusieurs designs sans aucune publication
pour les justifier ou en expliquer les raisons.

Certaines bandelettes ont été initialement dessinées pour élever I'urétre et le repositionner comme la
bandelette AdVance®. Malheureusement, des études IRM% 13 ont confirmé I'absence de
mobilisation de I'uretre et I'labsence de différences entre les patients guéris ou pas. Par ailleurs, ces
études IRM sont réalisées sur peu de patients et leurs résultats contradictoires rendent donc leur
interprétation difficile. Un point semble clair sur toutes les études, c’est 'augmentation de longueur
de l'uretre fonctionnel, ce qui semble logique, la bandelette venant s’appuyer sur celui-ci et le
comprimer. Cependant, méme si le postulat initial n’est pas respecté, on retrouve de bons résultats
sur la continence.

Il semble clair que la fixation de la bandelette par des points de suture non résorbables joue un réle
important dans |'efficacité de la bandelette notamment en évitant la migration de la bandelette en
post opératoire. D’ailleurs, Comiter et al.”* a changé la technique de mise en place de la bandelette
Virtue Quadratic Sling® lorsque les premiers résultats étaient mauvais et a permis par la fixation de
celle-ci d’obtenir de nettement meilleurs résultats.

Le Tableau 32 nous permet de mieux comprendre les moyens de fixation des bandelettes et peut nous
aider a cerner les points clés permettant d’obtenir de bons résultats. Ainsi, la fixation de la partie
supérieure de la bandelette semble jouer un réle important dans I'efficacité de celle-ci. A I‘heure
actuelle, il existe soit des bras pré ou rétro-pubiens soit une fixation par un point non résorbable aux
corps caverneux. Cette subtilité technique semble étre un point clé de I'efficacité de la bandelette. En
effet, cela permet de la garder bien dépliée et d’éviter sa migration autorisant un soutien plus
important de l'urétre et donc une meilleure efficacité.

Les bandelettes ajustables permettent logiquement d’obtenir de meilleurs résultats puisqu’elles sont
ajustées jusqu’a obtention de la continence compléete, mais a I’heure actuelle leurs complications
semblent étre un frein trop important pour préconiser leur utilisation alors que les autres bandelettes
sont beaucoup plus anodines. Le rapport bénéfice/risque semble clairement en faveur des bandelettes
non ajustables et particulierement de la bandelette ISTOP TOMS® qui ne présente aucune complication
sur le long terme.
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Appui sur
'urétre

Nombre de
bras

Largeur
d’appui
Bras
latéraux

Fixation
latérale

Fixation
supéro
latérale

Continence
rapportée
0 garniture
Continence
Ooul
garniture

45,5% a 90%

ISTOP AdVance XP®
TOMS®
Bulbaire et Bulbaire/
post bulbaire = Membraneux

4 bras trans 2 bras trans

obturateurs obturateurs
++ +
Trans Trans
obturateur obturateur
4 bras non 2 bras crantés
crantés
Suture 0

17% a 60% 40% a 63%

22% a 80%
(mais pas de
résultats
spécifique pour
AdVanceXP®)

M-Sling®

Bulbaire et
post bulbaire

2 bras trans
obturateurs
2 bras pré
pubiens
++

Trans
obturateur et
pré pubien

2 bras crantés
avec retour
sous cutané

Bras pré
pubiens
suturés

28%

55%

Virtue®

Bulbiare et
post bulbaire

2 bras trans
obturateurs
2 bras pré
pubiens
++

Trans
obturateur et
pré pubiens

2 bras non
crantés avec
retour sous
cutané

Bras pré
pubiens
suturés aux
corps
caverneux +
suture des 4
bras entre eux
46% (avec
fixation)
Pad Test <1,3g

Tableau 32 Différents design de bandelettes pour différents résultats

Remeex®

Bulbaire

2 bras
rétropubie

Rétro
pubiens

65%

ns
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4.12. Arbre décisionnel dans la prise en charge
chirurgicale de l'incontinence urinaire d’effort
masculine post prostatectomie

La littérature semble suffisamment riche sur le sujet pour pouvoir proposer un nouvel arbre
décisionnel exposé ci-dessous a mettre en comparaison avec les arbres décisionnels de 'EAU, I'AFU et
de I'ICS (présentés dans la premiéere partie) qui n’ont pas été réactualisés depuis quelques années.

Incontinence urinaire
d'effort masculine
post prostatectomie

Echec de la
rééducation périnéale

Incontinence urinaire Incontinence urinaire
légere a modérée sévere

Patient radiothérapés

Bandelette sous
urétrale non ajustable Sphincter urinaire Incontinence urinaire Incontinence

de préférence artificel légere a modérée urianaire sévere
(AdVance/ ISTOP)

Bandelette sous

Ballonnets péri- urétrales mais Sphincter urinaire
cervicaux ajustables informer le patient artificie
des risques d'échec

Sphincter urinaire
== artificel en derniere
intention

Sphincter urinaire
artificiel

Figure 46 Arbre décisionnel pour la prise en charge chirurgicale de l'incontinence urinaire d'effort
masculine post prostatectomie
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5.CONCLUSION

En conclusion, la bandelette ISTOP TOMS® représente une bonne alternative au sphincter urinaire
artificiel en premiére intention de traitement dans le cadre de I'incontinence urinaire d’effort post
prostatectomie. Elle semble étre une bandelette sous urétrale masculine de premier choix avec des
résultats a long terme satisfaisants sans aucune complication, ce qui ne semble pas étre le cas des
autres bandelettes actuellement sur le marché, particulierement en ce qui concerne les bandelettes
ajustables. Notre étude nous a permis de découvrir une aggravation des résultats avec le temps. Cette
donnée est nouvelle et semble aussi présente pour la bandelette AdVance®. Il n’y pour l'instant pas
d’explication pour cette dégradation. Il semble donc nécessaire de réaliser de nouvelles études
étudiant les patients qui se dégradent pour rechercher une cause et d’éventuels facteurs prédictifs de
dégradation pour mieux cerner la population visée par ces bandelettes. De méme, il semble désormais
inévitable de réaliser des études de supériorité d’'une bandelette par rapport a une autre pour affiner
le choix des bandelettes par les urologues. Une seule étude®® et un manuscrit!!* rapportent une
comparaison entre deux bandelettes pour le moment mais probablement que d’autres publications a
venir viendront répondre a ces questions.
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7. ANNEXES

7.1. Questionnaire de I’étude

Etes-vous toujours porteur de la bandelette sous urétrales TOMS ISTOP ?

O oul
O NnoN

DATEDURETRAIT: _/ /

Avez-vous du bénéficier d’une nouvelle intervention concernant I'incontinence ?

O oul

O noN

Si oui, laquelle ? (date d’intervention) :

O Nouvelle bandelette
[ Ballonnets péri urétraux (pro ACT)
(m] Sphincter urinaire artificiel

[ Autres :

Avez-vous eu des complications avec la bandelette ?

[J Rétention aigiie d’urine
O Infection

0 Autres :
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QUESTIONNAIRE ICIQ

Qualité de vie en rapport avec les troubles de la continence urinaire

Date de naissance :...../ .../ .........

Date du questionnaire :...../...../ .........

Au cours des 4 derniéres semaines :
(N’entourez qu’un seul numéro par question)

1. A quelle fréquence avez-vous des pertes d’urines ?
Jamais

Environ une fois par semaine au maximum

Deux a trois fois par semaine
Environ une fois par jour
Plusieurs fois par jour

Tout le temps

GVl WINIFRL|O

2. Nous aimerions savoir quelle est la quantité de vos pertes d’urine, selon votre estimation.
Quelle est la quantité habituelle de vos pertes d’urines (avec ou sans protection) ?

Nulle

Une petite quantité
Une quantité moyenne
Une grande quantité

| |INO

3. De maniére générale, a quel point vos pertes d’urine vous dérangent-elles dans votre vie de
tous les jours ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(Pas du tout) (Vraiment beaucoup)
TOTAL “eeevecccere, |

4. Quand avez-vous des pertes d’urines ?
Jamais
Avant d’avoir pu atteindre les toilettes

Quand vous toussez ou eternuez
Quand vous dormez

Quand vous avez une activité physique
Aprés avoir uriné et vous étre rhabillé
De maniere aléatoire

Tout le temps
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QUESTIONNAIRE SF 36

Qualité de vie en rapport avec les

troubles de la continence urinaire

Date de naissance :.....[ .../ ........

Date du questionnaire :...../...../ .........

Au cours des 4 derniéres semaines :
(N’entourez qu’un seul numéro par question)

1. A quelle fréquence avez-vous perdu de I'urine

de fagon involontaire ?

Chaque jour 0

Environ une fois par semaine 33
Moins d’une fois par semaine 67
Pas du tout 100

2. Quelle expression décrit le mieux votre capaci

té de controle urinaire ?

Aucun contrdle 0

Egouttements d’urine fréquents 33
Egouttements d’urines occasionnels 67
Controéle parfait 100

3. Combien de garnitures ou couches avez-vous utilisé par jour pour contréler vous mictions ?

Trois par jour ou plus 0
Une a deux par jour 50
Aucune garniture 100

le pantalon mouillé ?

4. Quel probléme représente pour vous, le cas échéant, les écoulements d’urine et le fait d’avoir

Aucun probleme 100
Probléme trés mineur 75
Probleme mineur 50
Probléeme modéré 25
Grand probleme 0

5. Le contréle urinaire (contrdle de votre vessie)

est-il un probléme pour vous ?

Aucun probleme 100
Probleme tres mineur 75
Probleme mineur 50
Probleme modéré 25
Grand probleme 0
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Nombre de garnitures quotidiennes utilisées

Vous utilisez en moyenne :

0 garniture

1 garniture

2 garnitures

3 garnitures

4 garnitures

5 garnitures

6 garnitures et plus

OO0 oooo

Echelle numérique de douleur périnéale

Pouvez-vous donner une note de 0 a 10 pour situer le niveau de votre douleur dans la région de
I'opération ?

Entourez un chiffre entre O (pas de douleur) et 10 (douleur maximale imaginable)

0 1 2 3 4 5 6 7 8
9 10

Indice de satisfaction

1. Quel est votre sentiment concernant l'intervention chirurgicale réalisée ?

[J Treés satisfait O  satisfait 0  Assez mécontent O Trés mécontent

2. Quel est votre avis sur votre état apres l'intervention chirurgicale par rapport a votre état
antérieur ?

O Tres satisfait O  satisfait O Assez mécontent (] Trés mécontent

Commentaires

Si vous avez des remarques ou commentaires dont vous souhaiteriez nous faire part, vous pouvez le
faire ci-dessous.
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RESUME

INTRODUCTION

Les bandelettes sous urétrales masculines sont largement utilisées pour la prise en charge de
I'incontinence urinaire d'effort masculine (IUEM). Leurs résultats sont peu rapportés avec un recul au-
dela de 1 an. Notre objectif était d'étudier I'efficacité a moyen et long terme des bandelettes ISTOP-
TOMS®.

MATERIEL ET METHODE

Une étude prospective a été réalisée parmi 3 centres incluant les patients traités consécutivement
pour une IUEM par bandelette ISTOP-TOMS® de 2007 a 2012. Les patients inclus avaient une IUEM
légére a modérée (pad test<400g/24h). Ceux ayant eu une radiothérapie pelvienne étaient exclus. Le
recueil des données a long terme était réalisé par entretien téléphonique. Le critere de jugement
principal était le nombre de garnitures porté par 24h, les critéres de jugement secondaires étaient les
guestionnaires ICIQ et SF-36, les complications et les douleurs périnéales. Les résultats étaient analysés
pour chaque année de suivi.

RESULTATS

Cent patients ont été inclus dans I'étude avec un suivi médian de 58 mois [19-78]. Une diminution
significative du nombre de garnitures par 24h et une amélioration de la qualité de vie (ICIQ et SF-36)
ont été retrouvées en postopératoire immédiat et a 5 ans (p<0,001). A trois ans, 51 % des patients
étaient secs (0 garniture) et 90% portaient 0 a 1 garniture. Le taux d’échec était de 20%. Aucune
complication a long terme ou douleur n'ont été rapportées. Cependant, une diminution de I'efficacité
était retrouvée au-deld de la 3°™ année avec 71% de patients portant 0 ou 1 garniture & 5 ans. Par
ailleurs la satisfaction des patients reste excellente jusqu'a 6 ans.

CONCLUSION

La bandelette ISTOP TOMS® est efficace a moyen terme pour la prise en charge de I'lUEM légere a
modérée sans complication ni douleur rapportée, avec plus d’'un malade sur deux totalement
continents. Une dégradation des résultats s’observe au-dela de la troisieme année ce qui permet d’en
informer les patients et justifie de poursuivre I'analyse des résultats des bandelettes sur une durée
longue.

NIVEAU IV

MOTS CLES

Incontinence urinaire d’effort, Bandelette sous urétrale, ISTOP TOMS®, Masculine, Incontinence post-
prostatectomie
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