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PREMIERE PARTIE
Les traitements de I'incontinence
urinaire d’effort de ’adulte
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l. L’urologie et les traitements de I'incontinence urinaire

dans ’histoire

Les premieres descriptions de I'appareil urinaire et de sa pathologie remontent a 4000
ans avant notre ere. L’énurésie nocturne et sa prise en charge sont évoquées dans le
papyrus EBERS vieux de plus de 3500 ans. Ce méme papyrus évoquait la pathologie
fistuleuse, probablement d’origine obstétricale (fistule vésico-vaginale retrouvée lors
de 'examen de la momie de la reine égyptienne Henhenit, datant de 2500 ans avant

Jésus-Christ, réalisé en 1935 par le Pr Dorry).

Hippocrate puis Galien pratiquaient déja I'uroscopie mais c’est le médecin byzantin
Théophile le Protospathaire qui écrit entre le VII et Xléme siécle le traité « De Urinis »
: 'uroscopie détréne ainsi les autres examens pratiqués jusque-la (aspect du patient
et sa position, état général, tonalité de sa voix, examen de la sueur, crachats et féces).

L’uroscopie consiste alors a réaliser un examen visuel des urines.

’ ¢ ‘3/!
|

: !

: > ’

Figure 2 Roue des urines
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Pour cela I'échantillon d’'urine déposé dans l'urinal est positionné en regard d’'une
« roue des urines » pour interpréter les sédiments, la clarté, la mousse et la couleur.
Un bol de terre recevant un filet d’'urine permet d’en apprécier la fluidité, les nuances
chromatiques, I'odeur puis de la golter ( permettant ainsi de détecter un diabete sucré,

un ictere, une néphropathie ou une tumeurs urinaires)(1).

Guy de CHAULIAC (1298-1368) est reconnu comme étant le précurseur francais de
la chirurgie. Il rédige en 1343 un « invventorium sive collectorium partes chirurgicalis
medicinae », compilation des auteurs grecs, arabes, des maitres de Salerne et des
chirurgiens de Bologne, qui place les maladies de I'appareil urinaire dans les affections
chirurgicales. De ce texte en découle son ouvrage « chirurgia magna » dit le
« Guydon », texte de référence jusqu’au 18¢™me siécle. Il est également un précurseur
de la dissection humaine dans un but médical : en effet en 1348 le pape Clément VI

autorise I'autopsie publique des pestiférés afin d’essayer d’arréter ce fléau.

Figure 3 Miniature extraite de "Chirurgia Magna"

Pierre Franco (1500-1578), provencal et protestant a contribué au développement de
l'urologie. Alors en bas de I'échelle sociale en tant « qu’opérateur », c’est a dire
chirurgien empirique ambulant, il réalise la premiére lithotomie par voie sus pubienne

chez un enfant de 2 ans.

Ambroise Paré (1510-1590) est considéré comme le péere de la chirurgie moderne. Il
met au point la ligature des artéres. Il résumait sa philosophie en une phrase : « Je le
pansay, Dieu le guarist ». Trois ceuvres d’Ambroise Paré sont consacrés a I'Urologie :
le livre VIII traite des chaudes pisses, le livre IX des pierres, et le livre X de la rétention

d’urine.
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Dés le 16°Me siecle les lithotomistes sont a I'origine d’incontinence urinaire iatrogéne
lors de la prise en charge des calculs vésicaux par voie périnéale (section du périnée
et du sphincter pour atteindre le calcul). Cette incontinence urinaire iatrogene
régressera avec le développement de la taille haute, réapparaitra au début du 20¢me

sieécle avec I'adénomectomie par voie haute puis avec la résection endoscopique.

Les techniques et instruments de I'urologie moderne apparaissent au début du 19¢me
siecle avec Jean CIVIALE (1792-1867) et Jean Jacques Leroy d’Etiolles (1798-1860)
avec la mise au point d’un lithotriteur. Pierre Salomon SEGALAS d’ETCHEPARRE
(1792-1875) est le pére du premier cystoscope.

Y

History
Office

Figure 4 Urétro cystoscope de Ségalas

Si les progres se font essentiellement en matiere de calculs vésicaux ils permettent
toutefois I'essor de l'urologie. Jean Casimir Felix GUYON considéré comme étant le

pére de I'urologie moderne, créé en 1896 I'association Frangaise d’Urologie.

C’est principalement durant les 70 dernieres années que l'incontinence urinaire a fait
I'objet d’'un intérét croissant de la part des urologues. Une étape importante a été la
reconnaissance des différents types d’incontinence sous tendus par des mécanismes
physiopathologiques différents constituants autant de cibles thérapeutiques. La
principale dichotomie distinguant alors l'incontinence urinaire d’effort lié a un défaut
des capacités occlusives de l'urétre de [incontinence urinaire par urgenturie
secondaire a une dysfonction de la phase de stockage de I'urine impliquant la vessie

ou sa commande neurologique.

Les premieres techniques de cure de lincontinence urinaire d’effort féminine
remontent a la fin au 19¢™e siécle et s’Taccompagnent souvent d’'une cure de prolapsus
par voie vaginale : plusieurs techniques ont ainsi été décrites (plicatures sous urétrales
de Marion Kelly en 1913, pubo-coccygio-plastie d’Inglemen-Sundberg en 1947). La

technique de fronde sous urétro-cervicale introduite par Giordano en 1907 en utilisant
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le muscle gracilis a été modifiee en 1910 par R. Goebell qui utilisait le muscle
pyramidal. Ces frondes sous urétro-cervicales étaient génératrices de cystites, de
fistules. En 1942 Aldridge utilise pour la premiére fois un fascia, celui du muscle droit
de 'abdomen. Par la suite des matériaux biologiques hétérologues ont été utilisés
(dure mere de porc, fascia lata cadavérique). L’utilisation de premiers matériaux
synthétiques remonte aux années 60 puis se développent des les années 80 avec des
matériaux comme le polytétra-fluoro-éthyléne, le polyester et le silicone. Plus
récemment le polypropyléne s’est imposé comme étant le matériau de référence avec
de biens meilleurs résultats concernant la biocompatibilité (risque d’érosion,

d’infection) et 'efficacité des dispositifs.

Dans le méme temps le développement de la chirurgie abdominale ouvre de nouvelles
possibilités, notamment avec la technique de suspension vésicale directe (cervico-
cystopexie de Marshall-Marchetti-Krantz en 1949) remplacée par la cervico-cystopexie
indirecte de Burch en 1961 qui proposa de suspendre et soutenir le col vésical non
plus a la symphyse mais au ligament de Cooper par l'intermédiaire de la paroi

antérieure du vagin.

En paralléle du développement des techniques chirurgicales les théories expliquant
l'incontinence urinaire a I'effort de la femme vont se succéder. En 1913 Kelly et Dumm
évoquent I'ouverture anormale du col vésical mise en évidence grace a I'essor de la
cystoscopie. En 1923 Bonney propose la notion de défaut de suspension de l'urétre
entrainant alors son déplacement anormal lors de I'effort. Enhorning en 1961 propose
la théorie de I'enceinte des pressions(2) : la vessie et 'urétre proximal, situés au sein
d’'une méme enceinte abdominale fermée par le plancher pelvien seraient soumis a
'augmentation de pression au cours de 'effort permettant a 'urétre de développer une
force de retenue suffisante pour s’opposer a la pression intra vésicale. En cas de
prolapsus l'uretre ne serait plus soumis a cette pression d’ou I'apparition d’une

incontinence urinaire a I'effort.
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Figure 5 Théorie de I'enceinte des pressions

Incompléte et non vérifiée sur le plan anatomique cette théorie sera délaissée. Papa-
Petros et Ulmsten développent au début des années 1990 une théorie basée sur
I'élasticité vaginale (3): la paroi vaginale antérieure est stabilisée et fixée distalement
par les ligaments pubo-urétraux. L’élément fondamental de la continence est le muscle
pubo-coccygien : sa contraction stabiliserait la paroi antérieure du vagin qui jouerait

alors le role de soutien pour le col vésical et I'urétre.

Figure 6 Théorie d'UImsten

Delancey en 1994 (4) établit la théorie du hamac sous urétral : 'urétre et le col reposent
sur un support musculo-aponévrotique constitué par I'aponévrose pelvienne et la paroi
antérieure du vagin. Lors de l'effort I'urétre et le col sont écrasés contre ce hamac et

sont ainsi maintenus fermés.
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Hypothése concernant I'effet de la pression abdominale sur l'urétre
et le plancher pelvien en fonction de la stabilit¢ du hamac musculo-aponévrotique
(en noir).

A. La pression abdominale (fleches) écrase I'urétre contre ce hamac et le maintien fermé.

B. Hamac instable incapable de fournir un point d'appui résistant contre lequel 'urétre peut étre
comprime.

€. En dépit d'une position extra-abdominale et basse de ['urétre et de la présence d'une urétro-
cystocéle, un hamac solide procure un point d'appui stable contre lequel l'urétre peut venir s'écraser

par compression.

Figure 7 Théorie du Hamac de Delancey

Ces théories n’expliquent qu’en partie les mécanismes de l'incontinence. Aux théories
de I'hypermobilité urétrale et de l'insuffisance sphinctérienne s’ajoutent de nouvelles

théories myogénes et neurogénes encore a I'étude.

Chez la femme la révolution thérapeutique viendra des bandelettes sous urétrales. UIf
Ulmsten en 1996 (5) décrit le principe de la bandelette sous urétrale TVT pour
« Tension-free Vaginal Tape ». Cette technique va s’imposer comme le traitement de
référence de I'incontinence urinaire d’effort de la femme grace aux bons résultats et a
sa faible morbidité. D’autres voies d’abord vont étre développées : la TOT pour « Trans
Obturatrice Tape » de dehors en dedans en 2001 et de dedans en dehors en 2003,

les mini bandelettes puis les mini bandelettes ajustables.

Chez 'homme les premiéres compressions de I'urétre bulbaire par des prothéses fixes
ont été effectuées par Berry en 1961 : prothéses en acryliques imprégnées de bismuth
qu’il interposait entre le bulbe et le muscle bulbo-spongieux : des résultats
encourageant initialement avec finalement sur le moyen terme un faible taux

d’amélioration en raison d’'un nombre important de déplacement de la prothése(6).

Kaufman apportera une contribution majeure au traitement de l'incontinence aprés
prostatectomie. De 1970 a 1973 il développe 3 types d’intervention différente : des
compressions de l'urétre bulbaire a I'aide de segments de corps caverneux détachés
et croisés, des rapprochements sous bulbaires des corps caverneux solidarisés par
des bandelettes de silicone, et enfin des prothéeses faites de coussins élastiques en
silicone remplis avec un gel et re-gonflables (les bras en poly-tétra-fluoro-éthylene sont

passés entre les corps caverneux et la face interne des branches ischio-pubiennes
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pour étre noués sur la ligne médiane). Ce principe revisité reverra le jour au milieu des

années 2000 avec les bandelettes compressives sous urétrales.

©) P Bomnet - €)PBonne - ©)¢ Bonnet

Les 3 types de compressions de l'urétre bulbaire selon Kaufman

Figure 8 Compression de l'urétre bulbaire selon Kaufman

Mais le concept de compression dynamique a été proposeé par Foley des 1947, puis
développé et introduit sur le marché par la société American Medical System en 1973
sous le nom d’AS721™, lancétre du sphincter artificiel. Plusieurs évolutions
techniques dont le développement de la pompe de commande avec les ingénieurs de
la NASA ont abouti au modéle AMS 800™ dont la derniére version date de 1987. C’est

cette version qui est encore utilisée aujourd’hui.
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Pump Oullow
Check Valve—

Pump Bulb~_
¥

Deactivation Valve Poppet
imp Outflow | (Open Position)
ck Valve

Fig. 2 - (3) Schematic showing directi
showing the direction of fluid s it returns to
filling takes place slowly.

fluid from cuff 1o reservolr when the pump is cycled. (b) Schematic
e cul from the reservoir. Note the resister in the pump which ensures that

Figure 9 Pompe de I'AMS 800
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Figure 10 AS 721

Le concept de la compression dynamique fut rapidement étendu a la femme ou
l'implantation d’un sphincter artificiel est possible en particulier pour les cas les plus
séveres. C’est encore aujourd’hui une technique de recours dont la voie d’abord peut

étre ouverte ou vidéo assistée (ccelioscopie ou robotique).

Figure 11 AMS 800

Les ballons ajustables qui font 'objet de ce travail sont apparus au début des années
2000 et sont basés sur un principe de compression ajustable. Pensés comme une
alternative mini invasive au sphincter artificiel ils sont utilisés chez ’lhomme (ProACT)
et chez la femme (ACT) pour traiter I'incontinence urinaire d’effort par insuffisance

sphinctérienne majoritaire.
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Figure 12 Pose sphincter robot assistée

Figure 13 Robot Da Vinci Xi

Le développement de nouveaux matériaux, I'avénement de [I'électronique ultra
miniaturisée embarquée dans les dispositifs médicaux, 'essor des voies d’abord mini
invasives guidées par I'imagerie mais également les progrés de la pharmacologie et

de I'ingénierie tissulaire permettent a ce domaine de I'urologie de continuer a évoluer.
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.  Cycle mictionnel et rappel anatomique

[I.1 Cycle mictionnel

Le cycle mictionnel est l'alternance de deux phases : une phase de stockage qui
représente 99.8% du temps du cycle et une phase de vidange faisant appel a la volonté

et qui dure moins de 0.2% du temps du cycle.

99.8 % du temps r\OQ % du temps
N -

Phase de stockage \ } Phase de vidange

Figure 14 Cycle Mictionnel, College d'Urologie

Le bas appareil urinaire assure alors un confort social (élimination urinaire contrdlée)
ainsi que la protection des reins (stockage urinaire a basse pression sans reflux vésico

urétérale).
Pour qu’un cycle mictionnel se fasse il faut plusieurs conditions :

- Des conduits étanches
- Une vessie stable et compliante
- Une commande neurologique integre

- Un appareil sphinctérien intégre

L’innervation du bas appareil urinaire est assurée par 3 systémes : orthosympathique,
parasympathique et somatique avec des centres situés de la moelle au cortex (cf.

annexe partie | Tableau 1 et Figure A).
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[I.2 Mécanismes de la continence et principales étiologies de
I'incontinence urinaire d’effort

Il .2.1 Chez 'homme non neurologique
11.2.1.1 Mécanismes de la continence

Chez ’lhomme I'appareil sphinctérien se trouve schématiquement de part et d’autre de
la prostate. Le sphincter lisse nait au niveau du col vésical et se poursuit jusqu’au veru
montanum. Il est contr6lé par le systeme nerveux végétatif (involontaire). Le sphincter
stri¢ quant a lui se situe au niveau de l'urétre membraneux, autour de l'apex
prostatique et en-dessous. Il est sous contrble du systéme nerveux somatique
(volontaire). Les deux sphincters entrelacent leurs fibres pour constituer une unité

fonctionnelle sphinctérienne.

Le fonctionnement sphinctérien de I'homme peut étre divisé en deux unités
fonctionnelles : le sphincter interne (SI) / lisse (col vésical, prostate, urétre prostatique
jusqu’au veru montanum) et le sphincter externe. Le Sl est innervé par les fibres para
et ortho sympathiques provenant du plexus hypogastrique inférieur. Le sphincter
externe se compose de l'urétre prostato-membraneux et du rhabdosphincter : fibre
musculaire lisse longitudinales et fibres musculaires striées dites « slow twitch » pour
le tonus, la musculature para urétrale et les tissus de connexion au pelvis. Le
rhabdosphincter est bien plus épais ventralement, ses fibres striées se mélangent avec
les fibres lisses de l'urétre proximal (la préservation du col dans la prostatectomie
radicale permet une préservation nerveuse, évite les déficiences du rhabdosphincter

et donc améliore ainsi le résultat fonctionnel).

Les fibres striées des muscles para urétraux extrinséques (levator ani) sont de type
fast twitch. Ses fibres peuvent se contracter rapidement et fortement durant une
augmentation soudaine de la pression abdominale. Le sphincter externe est innervé
par le systeme autonome via les nerfs pelviens et par le systéme nerveux somatique

via le nerf pudendal.

Le muscle lisse et les fibres slow twitch sont probablement majoritairement
responsables de la continence. La contraction des muscles striés péri-urétraux et para-

urétraux complete leur action.
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Les étiopathogénies de I'insuffisance sphinctérienne sont :
- |ésion de dénervation entrainant une atrophie neurogene
- lésion myogéne

- rigidité de l'urétre que le sphincter ne peut occlure

Tout dommage de linnervation périphérique du sphincter strié urétrale peut étre
responsable d’incontinence urinaire d’effort (IUE) chez 'homme (comme chez la
femme). La fibrose péri-sphinctérienne post prostatectomie est un facteur indépendant

de mauvais résultat fonctionnel.

11.2.1.2 Les étiologies de I'incontinence urinaire d’effort

Chez 'homme, l'incontinence urinaire par insuffisance sphinctérienne est d’origine
majoritairement iatrogene liée aux chirurgies comportant une ablation de la prostate
(totale ou partielle) : prostatectomie totale, cysto-prostatectomie et chirurgie de

désobstruction de I'hypertrophie bégnine de la prostate.

La prostatectomie radicale fait partie de I'arsenal thérapeutique du cancer de la
prostate localisé. elle offre une garantie de contréle carcinologique a long terme(7).

L’'une de ses principales complications est I'incontinence urinaire d’effort avec un taux
qui varie de 5% a 48% selon les séries (8). C’est l'intervention la plus souvent

responsable d’IUE chez 'homme.

Aucune voie d’abord, (laparotomie, coelioscopie, coelioscopie robot assistée) n’a
montré de supériorité nette sur les résultats fonctionnels post opératoire. Les centres
experts réalisant un grand nombre de prostatectomie rapportent dans la décennie
2010 des taux d’incontinence persistante a 1 an entre 8 et 9%. La ccelioscopie se
situant un peu au-dessus des taux obtenus avec la laparotomie ou la chirurgie robot
assistée. (9). L’expérience chirurgicale de I'opérateur est le critere le plus discriminant

guant au résultat fonctionnel en termes de continence post prostatectomie

Les facteurs de risques d’incontinence urinaire post prostatectomie ont fait 'objet d’'une
revue de la littérature en 2017 par HEESAKKERS (10). L’age élevé lors de la chirurgie,
des symptdmes du bas appareil urinaire pré existants, un IMC important etc... ont un
impact négatif sur la continence post prostatectomie (cf. annexe partie | Table 1 et
Table 2).
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Il est recommandé dans la chirurgie des tumeurs infiltrant la vessie de réaliser chez
les hommes une cysto-prostatectomie totale. L'incontinence urinaire d’effort concerne
alors les patients qui auront une entéro-cystoplastie de remplacement par une vessie
iléale en situation orthotopique. Les taux de continence diurne varient de 88 a 95%
alors que les taux de satisfaction nocturne varient de 66 a 93%. La continence semble

se dégrader avec le temps (11).

Les chirurgies de I'hypertrophie bégnine de prostate sont dans une moindre mesure
pourvoyeuses d’incontinence urinaire d’effort mais les changements de techniques
peuvent engendrer une recrudescence d’lUE en début d’expérience (exemple actuel

de I'énucléation prostatique laser(12)).

La kinésithérapie pelvienne avec bio feedback permet de retourner plus rapidement a
un état de continence(13), elle reste pour certains patients insuffisants et le recours a
la chirurgie devient alors indispensable. En effet, passé le délai de 12 mois post
opératoire, une incontinence urinaire d’effort persistante malgré une rééducation bien

menée est alors considérée comme « définitive ».

[1.2.2 Chez la femme non neurologique

11.2.2.1 Mécanismes de la continence

On distingue schématiquement deux mécanismes / structures responsables de la
continence et qui lorsqu’ils sont déficients et donc incapables d’effectuer normalement
leur fonction sont responsables d’'une incontinence urinaire a l'effort : I'appareil

sphinctérien (sphincter lisse, strié, col vésical) et I'urétre avec ses tissus de soutien.
L’appareil sphinctérien se compose :

- Du col vésical et du sphincter urétral lisse qui jouent un rdle dans la
continence passive. Les fibres musculaires lisses de la vessie sont en
continuité avec la couche musculaire de l'urétre (2 couches : longitudinale
interne et circulaire externe).

- Du sphincter strié qui est situé autour du sphincter lisse, composé du muscle
urétro-vaginal et du muscle compresseur de I'urétre, en forme de fer a cheval

ouvert en arriére.
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L’'urétre de la femme mesure environ 4 cm de long pour un diametre de 6 mm. Il est
donc beaucoup plus court que chez 'homme et il est maintenu notamment dans son
tiers distal par un support conjonctif renforcé par des connexions musculofaciales. Il
s’agit de la théorie du hamac sous urétral(14). En effet la continence est alors en partie
possible du fait d’'un soutien important diminuant la mobilité urétrale, I'urétre étant
plagué en avant contre la symphyse pubienne et reposant en arriére sur son hamac.
Un défaut de soutien peut étre responsable de 'incontinence urinaire par hypermobilité
urétrale. Cette théorie du souténement urétrale est a l'origine du développement des
bandelettes sous urétrales (TOT, TVT). Il se termine par le méat urétral au niveau de
la vulve en avant du vagin. Son trajet est oblique en bas et en avant. Il forme un angle
de 30° par rapport a la verticale et décrit un angle de 90 a 100° par rapport a la base
verticale. L'urétre est constitué de plusieurs couches concentriques : qui vont de
l'intérieur vers I'extérieur : muqueuse, sous mugueuse et couche musculaire. On
trouve au sein de la sous-muqueuse ce que I'on appelle le plexus vasculaire sous

muqueux qui joue un role important dans la continence passive.
En résumé la continence est alors assurée par :

e Des mécanismes intrinséques
- Effet ciment muqueux et sous muqueux (trophicité hormono-dépendante)
- Sphincter urétral
- Col vésical compétent
e Des mécanismes extrinséques
- Structure de soutien : hamac de De LANCEY (fascia endopelvien, ligament
pubo-urétraux)
- Boucles réflexes entre muscles synergiques (pré contraction 250 ms avant
effort)

- Contraction soutenue volontaire du sphincter strié

La continence passive est alors le fruit de la qualité des tissus (muqueuse, sous
mugueuse et donc trophicité des replis muqueux) et de la contraction du col vésical et

de la musculature urétrale.
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[1.2.2.2Etiologies de l'incontinence d’effort chez la femme

L’incidence de l'insuffisance sphinctérienne augmente avec I'dge notamment du fait

du déficit hormonal lié a la ménopause.

L’un des principaux facteurs de risque de I'incontinence est 'accouchement par voie
vaginale qui peut favoriser une neuropathie d’étirement et entrainer une insuffisance
sphinctérienne. Ceci est d’autant plus vrai pour les femmes présentant certains
facteurs de risques : primiparité et multiparité (> 3 accouchements voie basse),
apparition d’'une U d’effort au second trimestre, durée d’expulsion longue, prise de
poids supérieur a 13 kg, macrosomie, épisiotomie et traumatisme du périnée durant

'accouchement (manceuvre instrumentale sur accouchement dystocique).

Les chirurgies pelviennes sont a risque de Iésions myogénes et neurogenes : une
Iésion directe du sphincter ou de son innervation peut entrainer une IUE. Ainsi les

chirurgies carcinologiques ou pour endométriose profonde sont pourvoyeuses d’lUE.

L’irradiation pelvienne ou la curiethérapie sont également a [l'origine d'une

incontinence ou de son aggravation.

[1.2.3 Chez le patient neurologique

En termes de prévalence mondiale on retrouve : 2.5 millions de blessés médullaires
(traumatisme, causes vasculaires/infectieuse/tumorales), 1,5 millions de sclérose en

plaques et 3 millions de syndromes parkinsoniens.

En régle générale les patients présentant des lésions cérébrales ou médullaires supra
sacrées ne présentent pas d’insuffisance sphinctérienne (réflexes sacrés préservés)
contrairement aux Iésions du 2™ motoneurone : cone, queue de cheval ou Iésions de

dénervations périphériques.

Cette incontinence peut étre aggravée chez les patients présentant une acontractilité

ou hypocontractilité vésicale entrainant une rétention chronique d’urines.

Si l'incontinence neurogéne est au premier plan il ne faut négliger une éventuelle
incontinence myogene (cathétérisme urétral traumatique, sphinctérotomie) ou une

hypermobilité urétrale de la femme.
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Ill. Diagnostic de I'incontinence urinaire d’effort

Le diagnostic est avant tout clinique. Il doit étre précis, pour une prise en charge
optimale. Les mécanismes a l'origine de cette IUE et le fonctionnement du reste du

cycle mictionnel devront étre pris en compte.

[1l.1 Interrogatoire

Le diagnostic se pose dés l'interrogatoire :

- Le patient présente-t-il des fuites ? S’agit-il d’'urines ?

- Circonstances de survenue : insensible, effort, nuit, jour, renforcées en fin
de journée ?

- Les fuites sont-elles précédées d’envies urgentes ? Trouble de la vidange
(dysurie) ?

- Ancienneté ? Mode d’apparition ? Evolution ?

- Symptbmes associés ? (ano-rectaux, hématurie, douleur pelvienne et
périnéale, neurologique)

- Calendrier mictionnel (cf. annexe partie | Document 1)

L’évaluation du statut hormonal comme la recherche d’un prolapsus génito-urinaire se
fait dés linterrogatoire chez la femme : rechercher la présence de dyspareunie,

d’infection urinaire, de sensation de pesanteur pelvienne avec « boule » vaginale.
Obijectifs : confirmer I'incontinence urinaire d’effort et préciser son étiologie.
Il faut recherche d’éventuels facteurs de risque ou d’aggravations :

- Modifiables : IMC (obésité), profession, pratique intensive d’un sport (a
impact notamment), traitement habituel, troubles du transit associés

- Non modifiables : antécédents médicaux (maladies neurologiques ou
symptémes évoquant une maladie neurologique, un traumatisme pelvien, un
eventuel diabéete)

- Chez la femme : antécédents gynéco-obstétricaux avec le nombre de
grossesse, poids et taille des nouveaux nés (macrosomie), condition de
I'accouchement (voie basse et manceuvre d’extraction foetale, césarienne),

rééducation dans le post partum ; chirurgies pelviennes (hystérectomie,
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endométriose profonde) associées ou non a de la radiothérapie ou
curiethérapie, les cures de prolapsus (voie haute ou basse).

- Chez 'homme : maladie prostatique (prostatectomie pour cancer par
laparotomie, ccelioscopie ou robot assistée) associée ou non a une
radiothérapie ; chirurgie de [I'hypertrophie bégnine de la prostate
(adénomectomie voie haute, résection trans urétrale de prostate,
vaporisation laser de la prostate, énucléation laser) ; chirurgies endo-

urologiques (urétrotomies etc ...)

[11.2 Examen clinique

L’examen clinique, vessie pleine, en position couchée puis debout, permet :

- D’objectiver les fuites a I'effort (toux, effort de poussée)

- D’en déduire en partie les mécanismes et les étiologies possibles
(hypermobilité cervico urétrale)

- Manceuvre de correction si fuite chez la femme : manceuvre d’Ulmsten
(soutenement urétral jonction tiers moyen tiers distal) et manceuvre de De
Bonney (souténement cervico urétral) a I'aide d’'une pince

- De réaliser une évaluation neurologique (recherche des réflexes
bulbocaverneux/clitoridien et anal ainsi que des réflexes des membres
inférieurs)

- De rechercher un globe vésical (incontinence urinaire par regorgement)
L’examen gynécologique a plusieurs obijectifs :

- Rechercher une carence en cestrogene (trouble de la trophicité vulvo-
vaginale)

- Rechercher un prolapsus génito-urinaire et évaluer son importance
(classification de Baden et Walker ou POP Q)

- Rechercher une incontinence urinaire masquée aprés réduction d’un
éventuel prolapsus

- Evaluer le tonus et la contraction des releveurs de I'anus par le toucher

vaginal bi-digital

28



Une situation peut parfois préter a confusion mais doit étre remarquée : le sphincter
déficient peut laisser passer de I'urine en position orthostatique et ainsi entrainer une
urgenturie. Il s’agira bien d’une véritable incontinence urinaire d’effort par insuffisance

sphinctérienne.

Un examen neurologique douteux associé a un interrogatoire suspect doit conduire &
réaliser une imagerie du systéme nerveux central (IRM) a la recherche d’'une maladie
inflammatoire dégénérative (Sclérose En Plaques) ou pour mettre en évidence une

malformation passée inapercue (dysraphisme spinal).

[11.3 Estimation de 'importance des fuites, retentissement et

sévérité de I'incontinence

Cette évaluation peut se faire de fagon objective ou subjective. Elle permet d’établir un

constat de la situation présente et sert de base pour la comparaison apres traitement.
Evaluation objective :

- Reéalisation d’un PAD test des 24h en demandant au patient de ne pas
modifier leurs habitudes de vie (cf annexe partie | Document 2)

- Comptabiliser le nombre de protections par 24h. Variable d’un jour sur 'autre
son utilisation est délicate pour comparer les patients entre eux du fait de la

diversité des modéles et de la tolérance au « remplissage »
Evaluation subijective :

- Auto-questionnaire de symptdmes et de qualité de vie (USP, ICIQ-SF
CONTLIFE, 1QoL cf annexe partie | Document 3)
- Interrogatoire simple : restrictions d’activités ou appréhensions qu’elles

engendrent

Il n’existe pas de consensus pour définir la sévérité de I'incontinence urinaire d’effort.
La fixation de seuils arbitraires permet de répartir les patients généralement en 3
groupes : incontinence urinaire légére, modeérée et sévere. Ainsi en théorie un patient
présentant une incontinence urinaire sévere sera dirigé plus facilement vers le
sphincter urinaire artificiel en premiere intention ou au moins sera prévenu du risque

important d’échec des autres thérapeutiques. A I'opposé proposer un sphincter
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urinaire artificiel en premiére intention chez un patient présentant une incontinence

urinaire d’effort dite Iégére pourrait alors paraitre disproportionné.

[11.4 Examens complémentaires

Plusieurs examens sont réalisés en pratique courantes :

- BU et ECBU : recherche de germe / sang / leucocytes / avant traitement

- Débimétrie : recherche des signes d’obstruction ou d’hypocontractilité
vésicale

- Echographie : permet d’éliminer une pathologie du haut appareil ou une
malformation de I'arbre urinaire, de rechercher des calculs ou tumeurs, et
enfin de mesurer le résidu post mictionnel

- Urétro-cystoscopie si présence d’hématurie micro ou macroscopique,
d’hyperactivité vésicale, de douleurs pelviennes inexpliquées, d’infections
récidivantes, d’échec de chirurgie préalable, de fistule urogénitale ou de
discordance entre symptomatologie et bilan urodynamique

- Bilan urodynamique : non obligatoire en cas d’incontinence urinaire d’effort
pure mais toutefois souvent réalisé. Il est recommandé devant : des
antécédents de chirurgie de l'incontinence, la présence d’urgenturies, d’'une
incontinence urinaire sévere, d’un test a la toux négatif, d’'une réduction de
la capacité vésicale et d’'une suspicion d’obstruction ou d’hypocontractilité

vésicale

L’insuffisance sphinctérienne est une définition urodynamique : pression urétrale
inférieure a 110 cm d’eau moins I'dge du patient (il faut considérer une pression < 30

cm d’eau comme étant une insuffisance sphinctérienne).

[11.5 Attentes du patient

Lorsque le diagnostic est posé, qu’une estimation de 'importance et du retentissement
des fuites urinaires est réalisée, il faut établir un contrat avec le patient sur ses attentes
et les résultats espérés du traitement, le type de chirurgie possible de la moins invasive
a la plus invasive. Il faut savoir rassurer le patient mais ne pas oublier qu’il s’agit de
chirurgie fonctionnelle ayant des limites techniques, que le résultat obtenu est amené
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a évoluer avec le temps (dégradation possible avec le temps, nécessité de révision du

matériel etc ...) et que des solutions de seconde ligne existent en cas d’échec premier.
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V. Traitement non chirurgical de I'incontinence urinaire

d’effort

Le traitement de I'incontinence urinaire d’effort est avant tout chirurgical. Cependant il

existe des technigues « palliatives » pour les patients qui ne peuvent ou ne veulent

pas étre opérés. De plus la rééducation peut permettre d’améliorer suffisamment un

patient pour que celui-ci ne souhaite pas de chirurgie. Dans tous les cas des mesures
accessoires (régles hygiéno-diététiques, kinésithérapie etc...) viennent renforcer

I'action de la prise en charge chirurgicale.

V.1 Les techniques palliatives

IV.1.1 Compression externe chez ’lhomme : la pince a verge

Réservés aux patients ne pouvant ou ne souhaitant pas étre opérés, ces dispositifs

permettent d’obtenir une certaine continence. Il existe de nombreux modéles

(URICLAK®, STOP-fuites), dont les prix varient de 60 a 100 euros.

PROMO

Wy
N ‘
E
-

STOP-FUITES

g800e 89,00€
IF TR

pla p

- Réglage facile par barrettes interchangeables

- Confortable, léger

- Discret, sans contraintes : invisible sous les

vétements

- Mousse & mémoire de forme (lavable car étanche)
Sans pigces métalliques

- Dispositif médical CE

89€ au lieu de 98¢ le kit de 2 pinces
DISTRIBUTION EXCLUSIVE EN FRANCE CHEZ
PHARMALIBE

69 en stock

Figure 15 Pince pénienne Stop-fuites

\Q‘

Figure 16 Pince pénienne ajustable
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Figure 17 Exemple en situation réelle

Leur durée de vie dépend évidemment de leur utilisation mais est annoncée entre 3 et
6 mois. A priori il n’y a pas d’effet secondaire grave si des précautions simples sont
respectées : déclampage de la pince régulierement dans la journée pour vidanger la
vessie, précaution en cas de port prolongé d’'un dispositif & trop grande constriction
(vascularisation). Comme tout traitement palliatif les pinces a verge ne sont pas
destinées a assurer une continence parfaite lors des efforts importants. Elles peuvent

étre utilisées lors des efforts en renfort d’'une autre technique.

IV.1.2 Compression intra vaginal : le pessaire DIVEEN®

Il s’agit d’'un dispositif développé par BRAUN permettant de diminuer les fuites
urinaires des femmes ne souhaitant pas ou ne pouvant pas étre opérées. Il s’applique
dans le vagin a l'aide d’'un introducteur. Lorsque la vessie se remplit elle fait alors
pression sur la partie intravaginale du pessaire qui bascule et permet a la partie la plus
distale de jouer le role de tissu de soutien a l'urétre et donc de diminuer les fuites. Le
dispositif peut se garder 12 heures et est réutilisable une fois. Une boite de 5 dispositifs

est vendue environ 30 euros (64 euros pour 15 unités).
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Figure 18 Instruction du pessaire DIVEEN

Il n’existe pas d’étude importante pour ce dispositif. Il est présenté par I'entreprise qui
le commercialise comme « améliorant » les fuites urinaires mais il est difficile de

confirmer son efficacité (essai randomisé, DIVEEN contre rien(15)).

IV.1.3 Systeme d’obstruction intra urétral
Parmi les techniques palliatives développées on trouve des inserts urétraux dont le
principe consiste a occlure I'urétre pour éviter ou diminuer les fuites.

Le FemSoft comporte un petit ballonnet de silicone qui s’insére dans l'urétre a I'aide
d’'un mandrin en plastique. Les effets secondaires sont une irritation urétrale, des
infections urinaires, des urgenturies et des migrations du systeme dans la vessie. Il se

retire simplement en tirant dessus.

Py
@\

Figure 19 Fem Soft
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Un autre systeme (In-flow™) développé initialement pour la prise en charge de la
rétention chronique sur vessie hypocontractile propose un insert urétral a changer tous
les mois. Il est maintenu en place par des ailettes et son ouverture est commandée
par le patient a 'aide d'une commande magnétique. Une fois « activée » une valve-

turbine permet la vidange vésicale. Les effets secondaires sont identiques au Femsoft.

Figure 20 Systeme In-Flow

Ces deux dispositifs présentent des résultats « intéressants » (16) (17) mais sont
couteux, invasifs. |l n’existe pas de données concernant I'utilisation sur le long terme,
notamment pour ce qui est de I'observance et des conséquences sur la muqueuse
urétrale. De plus ces dispositifs ne sont pas ou plus disponibles a I'’heure actuelle en

France.

IV.1.4 Sondes vésicales et étuis péniens

Le port de la sonde vésicale a demeure est évidemment réservé aux cas extrémes.
En effet elle augmente considérablement le risque d’infection urinaire et sur le long

terme augmenterait le risque de cancer de la vessie.
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Figure 20 Exemple de sonde vésicale & demeure

Les étuis péniens permettent aux patients non opérés ou non opérables de ne pas
porter de protection et donc facilitent le maintien d’une vie sociale. Il n’est toutefois pas
toujours possible d’adapter un étui pénien (sexe de petite taille, atrophie de la verge
du fait de I'absence d’érection ...). Des Iésions d'irritations peuvent également géner

le patient.

IV.1.5 Les protections

Généralement portées dés I'apparition des fuites et jusqu’a un éventuel traitement. |l
existe de trés nombreux modéles et elles représentent un colt non négligeable pour
les patients (pas de remboursement par la sécurité sociale). Par exemple une boite de
24 protections pour homme absorbante de la marque TENA coute environ 10 euros

(Cf. annexe partie | Document 4).

Tena Men Niveau 1

Nombre d'unités par paquet : 24
Capacité d'absorption : 275ml
Dimensions 20x23cm
Référence fabricant : 750652

Prix par paquet : 9.40 € TTC

AJOUTER AU PANIER 4

a K» 2 wuw
Figure 21 Exemple de protection masculine

Selon I'importance de l'incontinence le budget peut dépasser les 300 euros mensuels.
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I\V.2 Traitement physique et commerce de l'incontinence

Si lincontinence représente un colt non négligeable pour les patients, elle est
évidemment une source de revenu colossale pour les industriels. En effet nombreux
sont les traitements disponibles dans le commerce sans passer par une consultation
médicale. On retrouve des accessoires relativement simples (short d’entrainement,

sonde intra vaginale) et des techniques plus complexes (laser).

IV.2.1 Exemple de dispositifs accessibles dans le commerce

IV.2.1.1 Short INNOVO®

Il s’agit d’'un « short » créé pour renforcer la musculature périnéale et donc permettant
d’agir contre les fuites urinaires. Il contracterait 180 fois les muscles du périnée en 30
minutes. La société commercialisant cet appareil présente divers résultats issus
d’études observationnelles ou soi-disant d’études randomisées (en fait de non-
infériorité avec comme comparateur la stimulation électrique intra vaginal(18)). Le short
est vendu 399 euros, et il faut compter 40 euros pour les électrodes et 15 euros pour

un spray préparateur.

Si ce short n'est pas complétement dénué d’intérét et s’inscrit dans la logique de
rééducation pelvi-périnéale réalisée par le kinésithérapeute, I'achat par le particulier

semble peu opportun.

Figure 22 Short Innovo
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IV.2.1.2 Sonde médicale « EMY »

Il s’agit d’un dispositif dit médical qui vient en complétement d’'une rééducation
pratiquée par un kinésithérapeute. Encore une fois il s’agit d’'une thérapeutique
annoncée comme complémentaire mais dont les résultats la rendent « indispensable »
selon I'entreprise qui la commercialise. La premiére phrase que I'on peut lire sur le site
internet du distributeur est : « La sonde médicale a domicile pour stopper les fuites
urinaires ». Il n’existe aucune publication permettant d’établir une quelconque

efficacité ou recommandation. Le dispositif est vendu 199 euros.

Figure 23 Sonde EMY

I\V.2.2 Laser et radiofréquence

IV.2.2.1 Radiofréquence trans-urétrale de dénaturation du
collagéne

La radiofréquence ablative est une méthode de chauffage des tissus utilisée afin de
brdler un élément désigné (exemple de la radiofréquence pour les tumeurs rénales).
En baissant I'énergie délivrée la radiofréquence est utilisée non plus pour détruire
mais pour dénaturer les tissus. Autorisation délivrée en 2005 par la FDA (Food and

Drug Administration) aux USA sous le nom de Renessa® puis de Lyrette®.

Principe

Le principe est de créer des lésions microscopiques du collagéne du col vésical et de
'urétre proximal sans entrainer de nécrose, fibrose, sténose ou lésion

neurovasculaire. Le collagene dénaturé entrainerait une diminution de la compliance
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des tissus péri urétraux qui chez I'animal est responsable d’'une augmentation de la

pression de point de fuite de Valsalva.
Résultats

Une seule étude prospective contrdlée en simple aveugle est disponible. Celle-ci ne
montre pas d’amélioration spécifique suffisante de la qualité de vie et surtout ne
rapporte pas le nombre de patientes présentant des symptémes d’incontinence post
traitement. Les preuves manquent également sur les effets secondaires sur le moyen
et long terme. Le manque de données et le recul insuffisant ne permettent pas de

recommander cette technique dans le traitement de I'lUE.

IV.2.2.2 Laser trans-urétral et trans-vaginal

Principe

Méme concept que pour la radiofréquence : utilisé en médecine esthétigue ou en
gynécologie pour traiter la sécheresse vaginale, les constructeurs ont étendu son

utilisation a I'lUE et a I'hyperactivité vésicale.

Figure 24 lllustration du laser trans vaginal

Le principe avancé est que le laser agirait grace a son effet photo-thermique en bralant
les couches les plus superficielles et en stimulant la régénération cellulaire et la
production de collagéne. Cela permettrait de restaurer les tissus de soutien urétraux

et donc d’améliorer la continence.
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Résultats

A I'heure actuelle aucune étude sérieuse comparant les lasers aux techniques de
référence n’a été réalisée. De plus les données disponibles concernent des petites
séries de patients avec un recul n’excédant pas les 6 mois(19) (20). Cette technique

ne peut donc étre recommandée.

IV.2.2.3 Mise en garde

En juillet 2018 la FDA a mis en garde les patientes contre les dispositifs de « vaginal
rejuvenation » ventés par le marketing comme permettant de traiter les symptémes
de la ménopause, l'incontinence urinaire et les troubles sexuels. En effet I'absence
de preuve d’efficacité et les risques encourus (bralures...) ne justifient pas l'utilisation

de ces systémes.

LA FDA a aussi adressé une mise en garde aux concepteurs et distributeurs utilisant

les lasers et la radiofréquence pour ces usages non prévus initialement.

IV.2.3 Systeme d’atténuation de la pression intra vésicale

Systeme développé par Solace Therapeutics, USA, sous le nom de systéme VESAIR

™

Principe

Les traitements pour l'incontinence urinaire agissent en augmentant la pression de
cloture. Ce systéme a pour objectif d’atténuer la pression intra vésicale/intra-

abdominale.

Un ballonnet est introduit dans la vessie par l'urétre puis gonflé a 15 ou 30 cc d’air et
de liquide. Celui-ci flotte prés du déme et atténue les rapides variations de pression

intra-vésicale pour diminuer les épisodes de fuite.
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1. Advance Delivery Device (with deflated 2. Push Balloon out of Delivery Device 3. Inflate Balloon with Air and Airloc®
balloon at the tip) into Urethra into Bladder

4, Twist Lures to unlock Fill Tube 5. Retract Fill Tube to Release Balloon 6. Remove Delivery System

Figure 215 VESAIR™

Résultats

Deux essais randomisés comparatifs en simple aveugle contre placebo sont
disponibles : un réalisé en Amérique du Nord, I'autre en Europe (21). Les suivis étaient
de 6 mois et 3 mois respectivement. Amélioration statistiquement significative des
PADs test et des scores de qualité de vie dans les groupes ballonnets. Les
évenements / complications éiaient retrouvés chez 88.4% des patientes : infections
urinaires chez 29.5% des patientes, urgenturie avec ou sans incontinence, hématurie,
dysurie, douleur pelvienne. Dans I'étude européenne une antibioprophylaxie était
délivrée durant les manipulations diminuant le taux de complications (44% sur 3 mois),

d’infection et de retrait de I'étude (24% contre 30% pour I'étude américaine).
Une étude de phase 3 plus récente retrouve ces résultats(22).

Les données sont insuffisantes pour faire entrer ce systeme dans la stratégie de

traitement de I'incontinence urinaire d’effort de I'adulte.
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IV.3 Regle hygiéno-diététique et thérapie comportementale

En dehors de la perte de poids les mesures hygiéno-diététiques sont assez limitées
pour ce qui est du traitement de l'incontinence urinaire d’effort. L’arrét du tabac bien
gu’évidemment recommandé n’a aucun effet sur I'incontinence urinaire excepté
'urgenturie. Il en va de méme pour la consommation de caféine. La constipation est
souvent associée au tableau clinigue de I'lUE mais sa correction ne modifie pas

I'incontinence.

Le concept de « bladder training » fait partie des mesures qui accompagnent une prise
en charge globale. Le but étant pour le patient de « réapprendre » a gérer sa miction :
instaurer une régularité avec notamment 'augmentation de I'intervalle afin d’optimiser
la capacité vésicale etc... A cela s’ajoute la gestion des apports hydriques (ne pas
dépasser 2L par jour, ne pas boire en grande quantité apres 19h...). Ces mesures ne

corrigeront pas a elles seules une véritable incontinence urinaire d’effort.

I\VV.4 Activité sportive et perte de poids

Il est désormais établit que lactivité sportive bien menée est bénéfique pour
I'organisme, tant sur le plan cardiovasculaire qu’oncologique ou méme pour le bien
étre psychique. Les athlétes de haut niveau peuvent vivre des épisodes de fuites au
court d’efforts physiques intenses et sont a priori plus exposés au risque de développer
une IUE, notamment pour ceux pratiquant des sports a impacts importants
(gymnastique, trempoline, course a pied etc....) (23). A l'inverse les activités sportives

a impacts faibles seraient protectrices vis a vis de I'incontinence.

La prévalence des syndromes métaboliques semble plus élevée chez les patientes
présentant une incontinence urinaire d’effort, de méme que I'obésité et le périmetre
abdominale augmenté (24). La moitié des patients obeses subissant une chirurgie
bariatrique rapporte une amelioration voire une disparition de leur incontinence urinaire
(effort ou par urgenturie) (25). Ainsi la perte de 5% du poids de base aurait un impact
positif sur I'incontinence urinaire et le risque de développer une incontinence dans
'année diminuerait de 3% par kilos perdus pour les femmes obéses et en surpoids
(26).
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Toutefois le surpoids et I'obésité ne sont pas des contre-indications absolues a la
chirurgie de I'incontinence : en effet il semble ne pas y avoir de différence en terme de
réussite de l'intervention ou de complications post opératoire chez des patientes

normales, en surpoids ou obeses (27),(28).

IV.5 Supplémentation hormonale locale de la femme ménopausée

Il existe une augmentation de lincidence de lincontinence urinaire aprés la
ménopause. La carence hormonale a probablement un réle dans cette augmentation.
L’urétre se compose de 4 couches (épithélium, plexus vasculaire sous muqueux, tissu

de soutien et muscle) hormono-sensibles.

Le traitement hormonal local (THL) fait ainsi partie du traitement de premiére ligne :
ses effets bénéfiques sur les symptédmes génito-urinaires post ménopausique son
démontrés (29). Bien qu’aucune étude ne soit capable d’évaluer les effets secondaires
sur le long terme et que son passage systémique soit faible il est contre indiqué en cas
d’antécédent de cancer du sein, de 'endométre ou d’évenement thromboembolique
grave. Dans ce cas la prescription de probiotiques chez les femmes ménopausées

peut constituer une alternative au THL.

En pratique les patientes bénéficient d’'une cure de 3 semaines de créme
« Cicatrisante » puis débutent ’'hormonothérapie locale via I'application quotidienne de
creme ou d’'ovule pendant 3 semaines puis un jour sur deux. Le traitement doit étre

prolongé sans recommandation sur sa durée (30).

V.6 Kinésithérapie

Elle doit étre confiée a un kinésithérapeute rompu a I'exercice qui déterminera le
nombre de séance a effectuer. Ses objectifs sont de restaurer une prise de conscience
du périnée, de renforcer la musculature périnéale et de traiter une éventuelle inversion
de commande associée (I'inversion de commande consiste en une contraction de la
paroi abdominale en lieu et place de la contraction des muscles périnéaux,
'augmentation de pression abdominale ainsi induite va a 'opposé de I'effet recherché

par le verrouillage périnéal, en aggravant le risque de fuite).

La littérature semble montrer que la rééducation pelvi périnéale profiterait plus aux

patients présentant une incontinence urinaire d’effort pure. De nombreuses techniques
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existent et il est difficile d’établir un programme clair. Du travail manuel de contraction
des muscles, la stimulation électrique au biofeedback (qui permet au patient de

visualiser ses contractions) etc... le choix des techniques est vaste.

La rééducation manuelle musculaire du périnée fait appel a des exercices de
contraction et de relaxation volontaires permettant une prise de conscience du schéma
corporel musculaire. Le réle du kinésithérapeute est alors de faire ressentir et /ou de
faire prendre conscience au patient qu’il existe un schéma corporel musculaire pelvien

(inversion de la commande ...).

La technique du biofeedback consiste en un rétrocontrdle biologique a I'aide de
I'enregistrement et de la visualisation objective de la contraction musculaire périnéale

par I'intermédiaire de sondes intra vaginales.

La stimulation électrique est une technique effectuée par une sonde endo vaginale :
basses fréquences de 50Hz dans l'incontinence urinaire d’effort. Elle est utilisée pour
stimuler la contraction musculaire pelvienne et la prise de conscience du schéma

corporel de la musculature pelvienne.

Il semble que les patientes ayant un suivi rapproché et un programme « intense »

rapporteraient un meilleur résultat (31).
Chez la femme agée les résultats sont similaires a ceux des patientes plus jeunes (32).

Chez les hommes la kinésithérapie avant une prostatectomie radicale ne permet pas
une récupération post opératoire plus rapide (33). La kinésithérapie permettrait la
récupération plus rapide d’'une continence en post opératoire mais n’a aucun intérét a

étre renouvelée a 12 mois de l'intervention

A ce renforcement s’associe un travail proprioceptif qui permet d’intégrer de fagon

réflexe le verrouillage périnéal lors des situations a risque de la vie quotidienne.
L’auto-entretient semble également important pour le succes sur le long terme.

Pour résumer la kinésithérapie de rééducation pelvi-périnéale dans le traitement
conservateur de I'lUE d’effort de la femme fait mieux que la stimulation électrique, que
le bladder training, que le pessaire ; elle est aussi efficace mais comporte moins
d’effets secondaires que la rééducation a l'aide de cbnes et que le traitement

médicamenteux.
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Une étude multicentrique randomisée publiée en 2013 dans le New England Journal
Of Medicine comparait physiothérapie et bandelettes sous urétrale chez des patientes
présentant une IUE. La chirurgie faisait mieux en ce qui concerne le taux d’amélioration

subjective et le taux de guérison objective et subjective a un an (34).

V.7 Les cones intra vaginaux

Les cOnes ont été développés pour tester les muscles du périnée et potentialiser la
rééducation musculaire. En théorie la sensation de perdre le cbne aprés insertion dans
le vagin entrainerait une contraction réflexe des muscles du périnée. Les exercices
consistent alors a introduire le cone dans le vagin puis a le garder le plus longtemps
possible : tout d’abord en position gynécologique, puis debout et a la marche. Le poids
des cbnes étant augmenté progressivement. Ci-dessous un exemple de cones vendus

dans le commerce pour environ 40-50 euros.

&@
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Figure 226 Exemple de cones intra vaginaux

Il ne semble pas y avoir de différence avec la stimulation électrique et 'association des
cbnes a la kinésithérapie n’a pas apporté de preuve suffisante pour étre recommandée
(35). Les cbOnes pourraient étre proposés en premiere ligne d’un traitement
conservateur a condition de s’inscrire dans un programme de rééducation encadré par
un professionnel et que leur insertion soit acceptable et possible (effets secondaires a

type de vaginite, mycose, douleur ...).
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I\VV.8 La stimulation électrique et la stimulation magnétique

En théorie la stimulation électrigue augmenterait la proprioception et / ou améliorerait

la contraction des muscles du périnée.

Figure 237 Générateur pour stimulation électrique
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Figure 248 Sonde de stimulation électrique

Il existe une multitude d’appareil, de forme et de taille de sonde ainsi que de

programme de stimulation ce qui rend I'évaluation de cette technique difficile.

Pour ce qui est de l'incontinence urinaire d’effort la stimulation électrique ferait mieux
gue pas de traitement. Son association a la kinésithérapie n’a pas apportée de preuve

suffisante pour la recommander.

De la méme facon la stimulation magnétigue n’a pour le moment pas apporté de
preuve suffisante pour étre recommandée. Son principal avantage étant le mode de

délivrance : pas de préparation préalable, patient habillé.
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Figure 259 lllustration d'une stimulation magnétique

Le champ magnétique délivré serait directement au contact de I'appareil sphinctérien
du patient assis sur une chaise et entrainerait des contractions externes telle une

kinésithérapie passive, augmentant ainsi la pression de cléture.

V.9 Traitement médicamenteux

Chez la femme

Un seul traitement a montré une certaine efficacité dans la prise en charge de
'incontinence urinaire d’effort de la femme : la DULOXETINE. Il s’agit d’'un inhibiteur
de la recapture de la sérotonine et de la noradrénaline. En FRANCE la DULOXETINE
a une AMM pour le « traitement du trouble anxiété généralisée, le traitement du trouble
dépressif majeur et le traitement de la douleur neuropathique généralisée ».
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Figure 30 Duloxetine

En urologie son administration augmente de facon significative la pression moyenne

et maximale de cloture(36) via une augmentation de l'influx nerveux au niveau du

47



sphincter urétral. Une méta analyse comparent placebo Vs DULOXETINE chez des
patientes atteintes d’incontinence urinaire d’effort publiée dans le journal de
I'association médicale canadienne en 2017(37) retrouvait une différence significative
en terme de fréquence des épisodes d’incontinence et en terme de qualité de vie en
faveur de la DULOXETINE. Mais la taille de I'effet était faible et les effets secondaires

'emportaient sur les avantages.

L’agence européenne a autorisé sa mise sur le marché pour le traitement de
l'incontinence urinaire d’effort de la femme en 2005 (YENTREVE®, 40 mg deux fois
par jour). En France son profil de sécurité a été jugé insuffisant pour I'obtention de
'autorisation de mise sur le marché. Actuellement elle peut étre proposée hors AMM.
Ses principaux effets secondaires sont : nausée, bouche seche, fatigue, somnolence,
insomnie et malaise. De plus il existerait un risque accru de tentative de suicide lors

de la mise en route du traitement.

D’autres agents pharmacologiques ont été et sont testés dans le traitement de
l'incontinence urinaire d’effort pure (cf. annexe partie | document 5). Aucun n’a pour le
moment montré un apport suffisant comparé aux effets secondaires pour justifier de

sa prescription en pratique quotidienne(38).

Chez 'homme

Aucun essai clinique bien mené n’a prouvé l'efficacité de la DULOXETINE chez

I’lhomme incontinent dans les suites d’une prostatectomie.

V.10 La thérapie cellulaire

Depuis de nombreuses années les propriétés régénératives des cellules souches sont
connues. Si l'utilisation des cellules souches embryonnaires est interdite par les lois
de bioéthique, les cellules souches dites mésenchymateuses sont présentes en faible
guantité dans de nombreux organes tels que les muscles, la graisse et la moelle
osseuse ou elles sont a l'origine des phénomeénes de régénération et de réparation

tissulaire.

Le principe étant alors de cultiver ces cellules aprés prélévement au sein d’un tissu du
futur receveur et apres développement de les réinjecter afin de restaurer une anatomie

et une fonction. L'organe restauré retrouverait sa place au sein de son réseau nerveux
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et de boucles physiologiques réflexes. Les complications inhérentes aux matériaux de

synthése ne seraient alors plus d’actualité.

What is a stem cell? \)
replicate itself, or...
A single cell that can J
O/ R
5 \\ :
§ SN
(=

A differentiate into many
I\ cell types.

Qo

Figure 261 lllustration d'une cellule souche

Chez 'homme il n'existe a I'’heure actuelle aucune recommandation permettant de
traiter les patients en pratique quotidienne. Les études présentent encore trop de
limites : petits échantillons, suivi limité, mécanisme non completement connu des
cellules souches, absence de protocole standardisé de prélevement et de culture des
cellules, absence de connaissance des effets secondaires génomique ou épigénétique
ainsi que la réaction auto immune sur le long terme(39). Toutefois méme si les études
sont limitées elles ouvrent des perspectives intéressantes pour le futur. Mitterberger et
al. retrouvaient 65% de continence (41 sur 63) apres 12 mois de suivi chez des
hommes ayant bénéficié d’injection de myoblastes et de fibroblastes autologues apres

prostatectomie(40).

Chez la femme la problématique du manque de données de cette thérapie est la
méme. On retrouve dans la littérature quelques résultats encourageants sur le court

terme qui montrent aussi leur limite dés que le suivi se prolonge.
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V. Traitement chirurgical de Iincontinence urinaire
d’effort

V.1 Intervention sans materiel prothétique

De trées nombreuses interventions ont été décrites pour la prise en charge de
l'incontinence urinaire d’effort de la femme. En 2019 deux de ces interventions nous
paraissent indispensables a connaitre. En effet pratiquées depuis de nombreuses
années, leur efficacité est connue, elles sont reproductibles et ont aujourd’hui un grand
recul (pérennité et durabilité de la technique). De plus elles sont encore et toujours

citées par les sociétés savantes comme alternative aux bandelettes sous urétrales.

V.1.1 Colpo suspension indirecte selon Burch

Principe

Technique réservée aux femmes et reléguée au second plan depuis I'apparition des
protheses synthétiques, la colposuspension selon Burch reste d’actualité. En effet elle
conserve certaines indications telles que : patiente avec un acces difficile au vagin,
contre-indication aux protheses ou chirurgie abdominale concomitante. De plus elle
existe depuis plus de 50 ans et a donc un recul extrémement important(41).
Développée en 1961 et publiée en 1968, Burch rapportait un taux de succés de
93%(42).

Technique initiale et évolution

La technique initiale consiste apres acces a la région sous péritonéale par laparotomie
a suspendre le col vésical en suturant le fascia péri vaginal au ligament de Cooper de
part et d’autre de l'urétre. Un doigt inséré dans le vagin permet de soulever les tissus

péri-vaginaux. Les tissus ainsi exposés sont solidarisés au ligament de Cooper.
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Figure 283 lllustration de la technique de Burch, résultat final

La laparoscopie a été introduite par Vancaillie et Schuessler en 1991 avec pour
objectifs de réduire la douleur, le temps d’hospitalisation et permettre un retour rapide
a une activité normale en évitant les comorbidités liés a I'open colposuspension.
Plusieurs techniques ont alors été réalisées depuis : voie sous péritonéale par abord
sus pubien ou péri ombilical, voie trans péritonéale ; des colposuspension indirectes

par simple ou double nceuds ou via I'intermédiaire de bandelettes synthétiques.

Plus récemment la chirurgie robot assistée a bien évidemment mené certaines équipes

a réaliser des Burch robot assistés.
Résultats

En 2016 dans une revue systématique Cochrane Lapitan retrouvait un taux de
continence de 85 a 95% a un an, taux qui descendait a 70% a 5 ans pour l'open

colposuspension. Le Burch était aussi associé a un risque plus important de prolapsus
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comparativement aux techniques a bandelettes et a un risque plus faible de trouble de
la vidange en comparaison aux frondes sous urétro-cervicales (FSUC). Une étude
récente publiée dans The Journal Of Urology fait état d’'un taux de 85,2% de survie

sans nouvelle intervention pour des patientes opérées par technique de Burch (43).

Le taux de continence semble décliner avec le temps et se stabilise vers 10-12 ans a
69% de continence(44). Plus récemment pour un suivi médian de 88,4 mois Ulubay et
al. retrouvaient un taux de satisfaction de 85% qu’il y ait eu ou non une hystérectomie

associée.

Une revue systématique Cochrane publiée en juillet 2017(45) reprenait les données
de 22 essais comparatifs randomisés incluant la laparoscopie. 10 de ces articles
comparaient la laparoscopie a la voie ouverte. Les résultats sur le court et moyen
terme semblaient équivalents pour les deux voies. La comparaison avec les autres
techniques ne retrouvait pas de grande différence si ce n’est en faveur des bandelettes
sous urétrales (BSU) sur le court terme uniquement. Les données manquent sur le
long terme contrairement a la voie ouverte. Sur le plan économique les bandelettes
sous urétrales sont plus « rentables » que la colposuspension ouverte ou
laparoscopique mais cette derniére est tres légérement plus « rentable » que la voie
ouverte aprés 24 mois de suivi. Pour ce qui est des complications de la voie
laparoscopique la revue Cochrane rapportait 21 lésions vésicales pour 521 procédures
(contre 10 pour 507 interventions en ouvert). En comparaison avec la voie ouverte la
voie laparoscopique présentait statistiquement moins de complications avec moins de
perte sanguine et une durée de sonde a demeure diminuée, moins de douleur, une
durée d’hospitalisation plus courte et une récupération plus rapide contre une durée

opératoire augmentée.

V.1.2 Les frondes sous urétro-cervicales (FSUC) ou « traditional Bladder
neck sling »

Les frondes modernes existent principalement grace aux travaux d’Alridge dans les
années 40 et de McGuire et Blaivas a la fin du 20°™e siécle. Les méthodes ont évolué
au fil du temps avec pour buts d’étre le moins invasif possible et de réduire la taille des
implants. Si la nature de I'implant utilisé n’a que peu d’effet sur I'efficacité initiale, elle
affecte de facon considérable les résultats sur le long terme (efficacité ou

complications) : on trouve des autogreffes (fascia rectis, fascia lata, ligament rond,
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derme, paroi vaginale, muscle droit, gracilis et levatos) ; des allogreffes cadavériques
(fascia, derme et dure mere) et des xenogreffes (derme porcin, sous muqueuse
intestinal, péricarde et derme bovin). Des matériaux synthétiques ont été et sont
toujours testés : nylon, polypropyléne, polytetrafluroethylene, polyéthyléhe parfois
recouvertes d’'une couche synthétique ou biologique afin d’augmenter leur
biocompatibilité. Les complications sont nombreuses et méme si des taux importants
de guérison sont avancés sur le court terme il est actuellement impossible de

recommander ces bandelettes synthétiques.

Les FSUC figurent dans les traitements de premiére intention des sociétés savantes
(cf. Partie | Paragraphe VII) comme par exemple dans les recommandations de la
NICE (National Institue for Health and Care Excellence) ou la bandelette autologue de
fascia rectis fait partie comme la colposuspension de Burch des traitements de

premiere ligne de I'NUE.

Principe

Le principe est de réaliser une bandelette venant se plaquer a la jonction cervico
urétrale et de la mettre en tension suffisamment pour corriger I'incontinence mais pas

trop afin d’éviter d’entrainer une dysurie voire une rétention d’urines post opératoire.

Technigue

La plupart des descriptions rapportent un abord abdomino-vaginal mais l'intervention

peut également se faire via un abord abdominal uniquement.

Par voie abdominale la difficulté tient dans la dissection inter urétro-vaginale(46).

———————

Figure 294 Dissection du col vésical
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Une fois I'espace inter urétro-vaginal créé la bandelette est insérée puis fixée aux

ligaments de Cooper.

Figure 305 Fixation de la bandelette au ligament de Cooper

La voie basse permet l'utilisation d’un patch de paroi vaginale qui sera ensuite fixé a

'aponévrose des grands droits par I'intermédiaire de fils rétro pubiens.

Figure 316 Préparation du patch vaginal
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Figure 327 Fixation du patch a I'aponévrose des grands droits

Résultats

De nombreuses publications ont été réalisées a propose des FSUC : on trouve une
revue systématique de la littérature ayant servi de base aux recommandations de la
NICE(47) : 10 séries incluaient un total de 1280 femmes avec un suivi médian de 6
ans avec des taux médians de guérison subjective de 81% et de guérison objective de
73 a 95%. La revue Cochrane la plus récente (48) répertoriait 26 essais randomisés
comparatifs ou quasi randomisés dont 1284 femmes bénéficierent de FSUC sur 2284
patientes. La qualité des études était variable et les auteurs concluaient que les FSUC
faisaient aussi bien en termes de continence que le Burch ou que les mini bandelettes

mais que les données manquaient sur le long terme.

La bandelette autologue par fascia rectis est la plus largement utilisée et son utilisation
est slre et durable. La différence entre bandelettes autologues et hétérologues ou
synthétiques et biologiques semble faible mais est en faveur des bandelettes
autologues (49). Les effets secondaires sont plus fréquents pour les bandelettes

synthétiques.

En comparaison aux autres procédures : les bandelettes par fascia rectis ont une
meilleure longévité que les agents comblant, sont aussi efficaces sur le court et long
terme que les bandelettes sous urétrales (50) (mais durée opératoire et
d’hospitalisation en faveur des bandelettes), et sont modestement plus efficaces que
la colposuspension sur le court terme (51) (taux complications tardives similaire mais

données limitées).
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Il N’est pas possible du fait du manque de données de recommander une BSU, une

FSUC ou une colposuspension sur la base des effets secondaires ou complications.

On peut ainsi retenir que les frondes sous cervico urétrales a base de fascia rectis
constituent un traitement efficace et durable pour une incontinence urinaire primitive

ou récidivante.

V.2 Interventions avec matériel prothétique
V.2.1 Injection péri-urétrale sous muqueuse d’agents comblant

La technique consiste a injecter un agent comblant (synthétique ou autologue) sous la
mugueuse urétrale. Le concept est d’augmenter la pression intra urétrale et donc la
continence. L’injection peut se faire en trans urétrale ou péri urétrale mais semble
associée a moins de rétention aiglie d’urines post opératoire pour la voie trans
urétrale(52). L’injection semble étre plus efficace en proximale qu’au milieu de

'urétre(s3).

En 1993 la FDA (Food Drug Administration) a approuvé l'utilisation de collagéne
d’origine bovine. Les résultats sur le long terme sont peu favorables et il est
indispensable de répéter les injections. L'utilisation est en général assez sire mais il
existe tout de méme des complications séveres telle que : abces, réaction
hypertensive, érosion vaginale.

En France on trouve essentiellement I’hydrogel de polyacrylamide (Bulkamid®).

PAHG depots 1 and 2

Bladder

continent, urethra closed

Figure 338 lllustration du résultat apres injection d'agent comblant
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De nouvelles études sont réalisées fréquemment avec des résultats variables :
amélioration subjective de 80% et objective de 57% des patientes (54) ; pas d’efficacité

chez les hommes post prostatectomie(5s5).

Peu d’études ont évalué la place des agents comblants comme traitement de
sauvetage aprés échec d'une premiere ligne et donc il n’existe pas de
recommandation officielle a ce sujet. En 2017 Zivanovic et al. publiaient dans
Neurourology and urodynamics une étude observationnelle de 60 patientes présentant
une incontinence urinaire d’effort pure ou mixte qui persistait malgré un traitement par
bandelette sous urétrale. Le taux de continence/amélioration aprés injection était de
83,6% a un an ( 14/55 patients guéris, 32/55 patients améliorés)(56). Une autre étude
rétrospective comparait la mise en place d’'une bandelette Vs injection d’agent
comblant chez des patientes en échec aprées une premiére bandelette. Le taux d’échec

était de 11,2% dans le groupe bandelette contre 38,8% dans le groupe injection(57).

Une étude s’est intéressée entre autre aux patientes ayant eu de la radiothérapie

pelvienne et retrouvait un taux de continence a court terme de 25%(58).

Il s’agit donc d’une technique mini invasive présentant peu de complications qu’il faut
réserver en priorité aux patients fragiles (personnes agées ou tres agées, personnes
présentant des contre-indications a la chirurgie) ou aux patients ne souhaitant pas ou

plus de chirurgie.

V.2.2 Bandelettes sous urétrales

V.2.2.1 Chez la femme

Véritable révolution dans la prise en charge de I'incontinence urinaire d’effort de la
femme, les bandelettes sous urétrales occupent une place importante dans I'arsenal

thérapeutique.

Si jusqu’a la fin des années 1990 et le début des années 2000 la chirurgie de
'incontinence semblait étre dominée par la colposuspension de Burch qui présentait
alors les meilleurs résultats (59), un article paru en 2002 a quelque peu changé la
donne. En effet Ward & All ont montré la supériorité de la bandelette sous urétrale en
comparaison du Burch : en effet si les taux de continence sont comparables a 6 mois

pour les deux technigues, la colposuspension est associée a plus de complications sur
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le long terme. De plus la bandelette est une technique bien moins invasive et au délai

de récupération plus court(60).

En 2016 'ANSM a identifié 37 gammes de bandelettes réparties entre 15 fabricants.
En 2017 38 000 dispositifs étaient vendus en France(61).

Nombre de bandelettes vendues en France pour
le traitement de l'incontinence urinaire féminine
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Diagramme des ventes des bandelettes, ANSM

En 2017 l'analyse quantitative des études cliniques citées par les fabricants a propos
de leurs dispositifs montrait que 25% avait fait 'objet de plus de 10 études cliniques
spécifiques, 90% avait été testés chez plus de 500 femmes, et pour 80% la durée de

suivi des études était de 2 ans minimum aprés I'implantation.

V.2.2.1.1 Tension-free Vaginal Tape procedure (TVT)

La TVT a été pour la premiere fois introduite par Ulmsten & All en 1996(5). Il existe
une littérature extrémement abondante concernant les bandelettes rétro-pubiennes.
Principe

Il s’agit de redonner a la partie moyenne de l'urétre son rble prépondérant dans la
continence. En réinstaurant un soutien sous urétral de qualité les forces de retenue
sont augmentées et peuvent ainsi contre balancer la pression intra abdominale lors

des efforts.

Techniqgue

Sondage et vidange vésical. Une incision verticale de 1 cm sous l'urétre est réalisée

au niveau de la paroi antérieure du vagin.
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Figure 34 Dissection latéro-urétrale

L'urétre est disséqué latéralement de fagcon prudente puis un passage est réalisé au
ciseau jusqu’au bord inférieur de la symphyse pubienne. Le risque lors de cette étape

est la plaie urétrale (faible).

Un mandrin est inséré dans la sonde vésicale afin de latéraliser la vessie et l'urétre.
Un ancillaire permet alors le passage en rétro pubien des deux bras de la bandelette

de part et d’autre de la ligne médiane.

Figure 35 Passage rétro pubien de 'ancillaire
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Figure 36 lllustration du passage rétro pubien des deux jambes de la TVT

C’est la principale difficulté de lintervention : en effet des plaies vésicales sont
possibles et si elles ne contre indiquent pas la pose elles doivent étre rapidement
démasquées afin de ne pas laisser de matériel étranger au sein de la vessie. Une fois
les ancillaires passés un contrble endoscopique est recommandé (I'absence

d’hématurie est déja un bon indicateur d’absence de plaie).

Enfin la bandelette est plaquée sans tension contre l'urétre. Il n’est pas recommandé

de rechercher la persistance de fuites a I'effort en per opératoire.
Résultats

La bandelette sous urétrale rétro pubienne est un traitement efficace et durable de
l'incontinence urinaire d’effort. Des suivis de plus de 10 ans ont confirmé la pérennité

de son efficacité avec des taux de guérison de 77% (62).

La bandelette fait mieux que pas de traitement : interrogées sur un questionnaire de
gualité de vie les scores des patientes opérées étaient largement en faveur de
lintervention en dépit des complications immédiates de la chirurgie (perforation

vésicale, infection urinaire, urgenturie de novo)(63).

Face a la kinésithérapie de rééducation périnéale la bandelette fait également mieux :
un essai contrélé randomiseé a été publié incluant 215 femmes dans le groupe chirurgie
et 202 femmes dans le groupe kinésithérapie : a un an de suivi les taux d’amélioration
subjective, de guérison subjective et objective étaient nettement supérieurs chez les
patientes opérées (90,8 Vs 64,4%, 85.2 Vs 53.4%, 76.5% Vs 58.8%

respectivement)(64).
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Il n’existe pas d’essai comparant agents comblants / TVT.

La TVT Vs Colposuspension : une revue systématique Cochrane de 2017 établit que
la bandelette rétro-pubienne est au moins aussi efficace que I'open colposuspension
au court et moyen terme. Les taux de complications sont similaires avec des
complications spécifiques (perforation vésicale pour la TVT, nécessité d’'une chirurgie
pour prolapsus pour la colposuspension). La TVT est associée a une durée de séjour
plus courte. Concernant la comparaison avec la voie laparoscopique les études
manguent de puissance ; les taux de guérison objective sont toutefois en faveur de la

TVT. Celle-ci semble également plus « rentable » aprés un an de suivi.

TVT Vs TOT : sur le long terme manque de données quant a la supériorité d’'une des
techniques. En ce qui concerne les complications elles semblent plus nombreuses
concernant la voie rétro pubiennes (perforation vésicale, hématome, dysurie) mais la

TOT présente plus d’inconfort.

TVT : « Bottom to top » Vs « Top Down » : une revue systématique Cochrane reprend
5 essais incluant 636 femmes comparant les deux méthodes : pas de différence
statistiguement significative a un an de suivi sur les scores de qualité de vie, taux de
guérison subjective en faveur de I'approche « bottom to top « dans les 12 premiers
mois(65).

La comparaison des bandelettes rétro pubiennes entre elles ne semblent pas montrer
de supériorité d’'un modele ou d’'un autre. Par contre la comparaison avec les mini
bandelettes (Sigle-Incision Mini-Slings) est nettement en faveur des bandelettes

classiques (revue systématique Cochrane 2017 (66)).

V.2.2.1.2TOT

Principe

Afin de diminuer les risques de plaies viscérales et notamment vésicales, un

urologue Francais, Emmanuel Delorme a mis au point la voie trans obturatrice.

Technique

Méme abord que pour la TVT. Les bras de la prothése ne sont plus passés en rétro

pubiens mais en trans-obturateurs a 'aide d’ancillaires spécifiques.
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Figure 37 lllustration du passage trans obturateur de la TOT

Deux techniques pour le passage des bras s’affrontent : le « outside-in » ou « inside-

out ».

Figure 38 Technique inside-out

Résultats

Pour ce qui est de I'approche in-out ou out-in une revue Cochrane totalisant 1199
femmes n’a pas mis en évidence de différence en terme guérison subjective ou
objective. Seul un taux de perforation vaginale était supérieur dans le groupe out-in

sans influence sur le taux d’érosion vaginale.

Les études comparant la TOT et les FSUC sont de faibles effectifs mais les résultats

semblent similaires a court et moyen terme.
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V.2.2.1.3 Mini bandelettes

Principe

Les mini bandelettes ont été développées afin de diminuer les complications des
bandelettes sous urétrales en diminuant la taille du matériel prothétique implanté et
afin de diminuer le risque de plaie viscéral, nerveuse ou vasculaire lors du passage
rétro-pubien ou trans-obturateur. L’autre objectif était de réaliser une procédure
ambulatoire compatible avec une reprise rapide des activités de la vie quotidienne. Le
concept n’est pas nouveau en soit, une petite série a base de derme porcin ayant été

présentée dans les années 1980 par Smith avec un résultat faible sur le long terme.

La premiére mini bandelette commercialisée fut TVT-Secur (Gynaecare) en 2006 sans
essai publié. Elle a depuis été retirée du marché, son efficacité étant significativement
moindre que les bandelettes sous urétrales classiques. D’autres modeles ont été

commercialisés puis retirés du marché pour les mémes raisons (MiniArc).
Il existe de nombreux modeles aux systemes d’ancrage différents.

Technigue

L’incision se fait comme pour les TVT et TOT au niveau de la paroi antérieure du vagin
1 cm sous le méat urétral. L'urétre est disséqué puis la prothese est alors appliquée.

Les moyens d’ancrages différent : rétro-pubiens ou trans obturateurs.

Figure 39 Exemple de mini bandelette

Certaines prothéses sont ajustables une fois ancrées.
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Figure 40 Mini bandelette et son ancillaire

Résultats

Les derniers résultats semblent montrer une absence d’infériorité des mini bandelettes
sur les bandelettes standards sur le court et moyen terme. Elles présenteraient
également moins de douleur en post opératoire immeédiat. Des données manquent sur
le long terme pour avoir un recul suffisant et pour recommander ces bandelettes de

facon systématique.

V.2.2.1.4 Chez la femme agée

La patiente agée est plus a risque de présenter une hyper activité détrusorienne, une
hypo contractilité détrusorienne et une insuffisance sphinctérienne. Si une insuffisance
sphinctérienne est avérée alors une voie rétro pubienne serait a privilégier mais en
'absence de celle-ci une voie trans-obturatrice sera proposée engendrant

théoriqguement moins de rétention.

V.2.2.1.5 Chez la patiente obése
Aucune recommandation n’existe concernant le type de prothése a utiliser. Il ne

semble pas exister de supériorité d’'une technique sur l'autre. De plus il ne semble pas
non plus exister de différence en terme de succes subjectif ou objectif chez les patients
obeses ou non obéses(67).

V.2.2.2 Chez 'homme

En 2016 'ANSM reconnaissait 6 modéles de bandelettes disponibles sur le marché
francais réparties en bandelettes ajustables (Remeex) et non ajustables (Advance, I-
STOP TOMS, VIRTUE, M-SLING, Swing-Band SB3). On trouve également les
bandelettes ATOMS et ARGUS.

En 2017 1355 bandelettes étaient vendues en France.
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V.2.2.2.1 Bandelettes non ajustables

I-STOP TOMS ®
Bandelette développée par CL MEDICAL, France.

Principe

Cest une bandelette a 4 bras trans-obturateurs composée de polypropyléne
inextensible. Elle vient comprimer l'urétre.

Technique

Incision périnéale verticale et dissection jusqu’au muscle bulbo spongieux. Pas
d’incision du noyau fibreux du périnée. Création du passage vers les trous obturateurs

a I'ancillaire. La bandelette est tendue et vient comprimer le muscle bulbo-spongieux.

Figure 41 Bandelette I-STOP

La bandelette est fixée a I'albuginée des corps caverneux permettant de I'étaler vers
'aval, d’en augmenter la surface d’appui sur l'urétre et d’éviter la migration en post

opératoire.
Résultats

Bandelette dont I'utilisation est peu répandue. Si la technique apparait plutét sure, les
résultats semblent se détériorer avec le temps. L’étude la plus importante est une
étude rétrospective de 100 patients avec un suivi médian de 58 mois. Les
pourcentages de patients secs ou socialement continents (O ou 1 protection par jour)

étaient de 40% et 77% respectivement puis chutaient a 15% et 22% aprés 5 ans(68).

Ce modeéle de bandelette a été retiré du marché fin 2018, la société CL MEDICAL

n’ayant pas renouvelé la certification CE de conformité (expiré début 2016...).
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AdVance XP®

Bandelette développée par Boston Scientific USA.

Principe

La bandelette a connu de nombreuses évolutions. Initialement 'ancrage était osseux

mais entrainait des complications a type de douleurs chroniques, d’ostéites etc ...

Il s’agit d’'une bandelette en polypropyléne composée de deux bras dont le passage
est trans-obturateur. Elle n’a pas pour objectif d’étre compressive mais de
repositionner l'urétre bulbaire. L’évolution « XP » facilite la pose chez les patients

obéses et diminue le risque de migration par I'ajout d’ancres le long des bras.

Technique

Incision médiane verticale périnéale. Dissection jusqu’au muscle bulbo-spongieux qui
est ouvert. Dissection latérale puis section du tendon a la base du bulbe afin
d’augmenter la mobilité de I'urétre. Réalisation du passage trans obturateur a I'aide
d’ancillaires. La partie large de la bandelette doit &tre appliquée sur le corps spongieux
et la partie postérieure sur la partie la plus postérieure du bulbe. La bandelette est

alors fixée par 4 points puis mise en tension jusqu’a remonter l'urétre d’environ 2 cm.

Figure 42 Bandelette Advance XP
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Figure 43 Bandelette Advance XP et son Ancillaire

Résultats

La bandelette Advance® est probablement la plus étudiée. On retrouve des taux de
guérison élevés dans certaine population hyper sélectionnée (91% de guérison chez
des patients présentant une pression de fuite supérieure a 100 cm d’'H20)(69).
Plusieurs facteurs ont été identifiécs comme étant des facteurs de risque d’échec :
radiothérapie, agents comblant, RTUP, échec de thérapie cellulaire, échec du
sphincter artificiel ainsi que présence de fibrose urétrale. Le taux de succes diminue a
35% chez les patients ayant recu de la radiothérapie(70). Les complications

immédiates et sur le long terme sont relativement rares.

Pour ce qui est de la bandelette la plus récente Avance Xp® on trouve aujourd’hui
plusieurs publications. Des taux de 66% et 71,7% sont retrouvés aprés 36 et 48 mois

de suivi respectivement sans complication sur le court ou long terme (71),(72).

Cette bandelette présente de bons résultats comme traitement de sauvetage apres
échec d’'une premiére bandelette ou de sphincter artificiel insuffisant sans révision

systématique du systeme(73).

Surgimesh® M-Sling

Bandelette développée par ASPIDE Medical, France.

Principe

C’est une bandelette en polypropyléne mono-filament tricoté composée de 4 bras : 2
en trans-obturateurs et 2 en pré-pubiens. Elle entraine une compression et un

repositionnement du bulbe.
Techniqgue
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Incision médiane du périnée. Dissection jusqu’au muscle bulbo spongieux qui est
ouverte sur toute la hauteur du raphé meédian. Dissection de l'urétre bulbaire et
repérage de la partie proximale des corps caverneux au niveau de leur insertion ischio
pubienne. Reéalisation des passages pré pubiens in-out : point d’entrée sur le bord
externe des corps caverneux et sortie sur le méme orifice de la ligne médiane.
Réalisation des passages trans obturateurs in-out en ressortant a la racine de la
cuisse. Positionnement de la prothese afin de placer le bulbe 2 cm au-dessus de sa
position initiale. Fermeture du muscle et passage des bras latéraux en sous cutané

vers la ligne médiane.

Figure 44 Bandelette M-Sling

Résultats

Une seule étude publiée en 2016 dans le BJU : étude prospective francaise
multicentrique incluant 93 patients ayant bénéficié de I'implantation de cette bandelette
apres prostatectomie. L’analyse en intention de traiter a 24 mois montrait une
continence (pas de protection ou perte <2g) chez 34,4% et une amélioration (perte
urinaire quotidienne diminuée de plus de 50%) chez 27,1% des patients. Il y avait
19,4% d’échecs(74).

Virtue Quadratic Sling®

Bandelette développée par Coloplast, USA.

Principe

C’est une bandelette a quatre bras de polypropylene mono-filament : 2 bras en trans-
obturateurs et 2 bras en pré-pubiens formant un hamac venant comprimer et

repositionner l'urétre bulbaire.
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Technique

Incision médiane périnéale. Dissection de l'urétre bulbaire sans ouvrir les muscles
bulbo-spongieux qui est mobilisé sur 2 cm. Les deux bras inférieurs sont passés en
trans-obturateurs jusqu’a ressortir au niveau de la racine des adducteurs. Les 2 autres
bras sont passés en pré-pubiens de part et d’autre de la ligne médiane. La bandelette

est alors tendue pour comprimer et surélever 'urétre.

Figure 45 Mise en place de la bandelette Virtue

Résultats

En 2014 les résultats initialement médiocres semblaient améliorés avec la fixation des
bras prévenant une migration précoce de la bandelette. Les auteurs retrouvaient alors
une amélioration chez 79,9% des patients (diminution du pad test de plus de 50%) et
une guérison chez 46% des patients (pad test < 1.3g) a 12 mois de suivi(75). Plus
récemment en 2016 une étude rétrospective de 32 patients au suivimédian de 55 mois
retrouvait un taux de complication de 68% (douleur chronique, échec).(76). A l'inverse
une étude prospective non randomisée de 2017 parue dans le BJU retrouvait 58,6%
de complications mais seulement Clavien-Dindo de grade | avec une amélioration
significative du pad test des 24h, du nombre de protection et des auto questionnaires
stable sur 36 mois(77).
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V.2.2.2.2 Bandelettes ajustables

L’avantage de ces bandelettes est le fait de pouvoir ajuster la tension en post
opératoire et donc d’optimiser en théorie la correction de l'incontinence. Il existe 3
systemes utilisés chez 'lhomme : la bandelette Remeex, le systeme Argus et le
systeme ATOMS.

REMEEX® System
Bandelette développée par NEOMEDIC, Espagne.

Principe

C’est une bandelette en polypropyléne mono-filament connectée a un systeme de
réglage sus pubien appelé « varitensor ». Les brins reliant la bandelette au
« varitensor » sont tendus durant l'intervention afin de stabiliser le systeme sans
tension. Le tournevis est laissé en place en fin d’intervention afin d’ajuster la tension
le lendemain. Pour se faire on demande au patient vessie pleine de se lever et de
tousser. En cas de fuite plusieurs tours sont ajoutés et la manipulation est répétée
jusqu’a obtention d’un résultat satisfaisant. Des ajustements tardifs sont toujours

possibles aprés incision cutanée afin de trouver le « varitensor »._

Technigue

Deux incisions sont nécessaires : une périnéale médiane afin d’apposer la bandelette
et de réaliser le passage en rétro pubien des ancillaires et une sus-pubienne afin
d’installer le « varitensor » contre I'aponévrose des grands droits. Le muscle bulbo-

spongieux n’est pas ouvert.
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Figure 46 lllustration du REZEEX System
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Figure 47 REMEEX System

Résultats

Une revue systématique retrouvait en 2013 un taux de guérison de 84,3% a 15 mois
de suivi (78). Leizour et al. retrouvaient en 2016 une amélioration ou guérison des
symptémes dans 2/3 des cas(79). Peu d’articles disponibles pour les hommes mais les
résultats sont assez encourageants notamment pour les patients présentant une
incontinence urinaire sévere. Le systéme est par ailleurs peu pourvoyeur de

complication.

ATOMS® (Adjustable Trans-obturator Male System)

Bandelette développée par A.M.I| GmbH, Autriche.

Principe

Ce systéme est composé de deux parties : la bandelette sur laquelle on trouve un
coussin gonflable et une seconde partie correspondant au port de gonflage. Le coussin
est gonflé en per opératoire puis il est possible d’ajuster le gonflage toutes les 6
semaines en ajoutant 2 ml d’'un mélange de sérum physiologique / produite de

contraste.

Techniqgue

Une incision périnéale médiane est réalisée permettant d’exposer le muscle bulbo-
spongieux qui n’est pas ouvert et d’exposer I'aponévrose périnéale. Une ancillaire

permet grace a une technigue out-in de réaliser le passage trans-obturateur et de
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ramener les bras de la bandelette vers la partie centrale. Le port de gonflage est placé

au niveau du scrotum comme pour les ballons Pro ACT®.

Figure 48 lllustration 3D de la bandelette ATOMS

Figure 49 Bandelette ATOMS

Résultats

Une étude rétrospective publiée en novembre 2016 dans le BJU retrouvait pour un
suivi médian de 31 mois un taux de patients continents de 64% (184 hommes sur
287)(80). Dans cette publication 20% (56 patients) des bandelettes furent retirées (41%
pour intolérance au Titane et 30% pour dysfonction). A noter que le bon état général
et I'absence de radiothérapie étaient des facteurs pronostics de bonne réponse au

traitement.

Argus® system

Bandelette développée par Promedon, Argentine.
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Principe

Cette bandelette se compose de 3 éléments : un coussinet de mousse enrobé de
silicone réalisant une compression douce de l'urétre, et deux colonnes en silicone de
part et d’autre du coussin composées de multiples cénes permettant ensuite leur

fixation a 'aponévrose du grand droit.

Technique

Deux incisions sont nécessaires : une incision supra pubienne jusqu’a I'aponévrose
des grand droits et une incision verticale périnéale permettant de disséquer l'urétre
bulbaire en préservant les muscles bulbo-spongieux. Une ancillaire permet le passage
en rétro pubien des colonnes de part et d’autre de la ligne médiane. Un contrGle de
l'intégrité de la vessie et de I'urétre est réalisé. Les rondelles sont placées sur chaque

colonne jusqu’a aplatir 'aponévrose sans tendre encore la bandelette.

Figure 50 ARGUS System
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Figure 51 Argue et son ancillaire

Les ajustements se font en per opératoire : un cystoscope permet de remplir la vessie
a 45 cm d’H20 : la tension de la bandelette est alors réglée jusqu’a I'absence de fuite
autour du cystoscope. Si de nouveau ajustement sont nécessaires, il faut alors

retourner au bloc opératoire.
Un nouveau modéle n’utilise plus le passage rétro pubien mais trans obturateur.
Résultats

On retrouve plusieurs études retrouvant de bons résultats pour cette bandelette,
comme celle d’'Hubner et al. avec un taux de succes de 79,2% (81). En 2014 elle était
méme comparée au sphincter urinaire artificiel avec un meilleur taux de succes (85%
Vs 72,2%) (82). Mais cette bandelette semble s’accompagner d’un taux important de
complications : Dalpiaz retrouvait en 2011 un taux de 83% de complications (érosion
urétrale, infection, dislocation, rétention, douleur) ainsi qu’un résultat décevant a 35
mois de suivi médian (17% de patients secs et 72% de patients insatisfaits)(83). En
2017 Siracusano et al. retrouvaient un taux de succes a 22 mois de suivi médian de
86,2% avec un taux de complication de 14,3% (taux de succes de 70% et de 61,2%

pour l'incontinence sévére et en post radiothérapie respectivement)(84).

V.2.2.2.3 Bandelette ajustable ou non ajustable ?

A I'heure actuelle il est difficile de trouver des preuves dans la littérature de I'intérét

des bandelettes ajustables. En effet il n’existe pas d’essai randomisé contrélé. Les
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études disponibles sont trop hétérogenes dans leur définition du succes, et consistent

souvent en des études rétrospectives ou prospectives au suivi aléatoire.

L’ajustabilité des bandelettes ne semble pas améliorer l'efficacité globale de la
chirurgie par prothése sous urétrale mais par nature augmente les révisions /
adaptations. Une étude prospective de 2016 comparant la bandelette ajustable
Argus® Vs non ajustable Advance ® ne mettait pas en évidence de différence
significative concernant le résultat clinique, la continence sociale ou la satisfaction

globale sur un suivi médian de 36 mois(85).

V.2.3 Les sphincters urinaires artificiels

V.2.3.1 AMS 800

Principe

La premiere patiente a avoir bénéficié de I'implantation d’'un sphincter artificiel est une
femme de 36 ans ; pose réalisée par Brantley Scott en 1972. Depuis le modéle n’a
cessé d’évoluer : introduction d’'un systéme de re-pressurisation automatique de la
manchette en 1974. La version actuelle est apparue en 1983 et fut améliorée en 1987 :
elle comporte la derniere grande évolution qui est la possibilité de désactiver le
sphincter en position ouverte en post opératoire. En effet initialement il y avait un taux
élevé d’érosion urétrale du fait d’'une impossibilité de laisser cicatriser 'urétre en post

opératoire immédiat.

En France la premiére inscription au titre du Tarif Interministériel des Prestations
Sanitaires et sociales a été publiee au Journal Officiel le 23 janvier 1999. 4
renouvellements depuis : en 2002, 2005, 2010 et 2015.

Les indications retenues sont : incontinence urinaire sévere par insuffisance

sphinctérienne

- Persistant plus de 9 mois aprés une prostatectomie ou une chirurgie de
'hypertrophie bénigne de prostate et apres échec de la rééducation
sphinctérienne

- Chezlafemme

o Soitisolée
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o Soit associée a une hypermobilité urétrale, non corrigée par les
manceuvres clinques de soutenement ni par une chirurgie de
soutéenement

- Neurologique (spina-bifida, Iésion médullaire traumatique ou dégénérative)

par malformation congénitale

Le sphincter urinaire est commercialisé par une société américaine : American Medical

Systémes Inc. (rachetée par Boston Scientific) sous le nom d’AMS 800® .

Il s’agit donc d’une prothése implantable constituée par trois éléments en silicone

solide :

- Une manchette occlusive en 12 longueurs (de 4 4 11 cm), de 2 cm de large :
constituée d’'une partie externe flexible mais inextensible, sur laquelle
adhere la partie gonflable interne assurant I'occlusion urétrale par I'exercice
d’'une pression circonférentielle.

- Un ballon régulateur de pression, disponible en 5 plages de pression et
choisi en fonction de la longueur de la manchette occlusive

- Une pompe de contr6le : la partie supérieure contient le systéme permettant
le transfert de la solution de remplissage vers ou depuis la manchette, la
partie inférieure de la pompe est une poire que le patient comprime pour
ouvrir le sphincter au moment de la miction. Les composants sont reliés

entre eux par des tubulures résistantes aux plicatures

Figure 52 AMS 800
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Dans les différentes études les taux de satisfaction qu’il y ait continence parfaite ou
non avoisinent quasiment toujours les 90%. Cependant une des faiblesses de ce
systeme est la nécessité de réaliser des révisions du fait d’'une détérioration du
matériel ou d’'une atrophie / érosion urétrale. Le taux de survie du matériel est tout de

méme selon les études de 75% dans les 5 premieres années.

Mode de fonctionnement

La manchette placée autour de l'urétre en assure I'occlusion :ainsi remplie de liquide

elle joue le role de sphincter et permet la continence au repos comme a |'effort.

Figure 53 lllustration de 'AMS 800 en position péri bulbaire

Le patient est convoqué 6 a 8 semaines apres la pose pour activation du sphincter par
simple pression sur la pompe. Le patient est alors revu régulierement au début puis
de facon espacée afin d’apprécier la réussite de lintervention et de corriger

d’éventuelles erreurs quant a la manipulation du sphincter.

Pour uriner le patient doit appuyer sur la pompe afin de chasser le liquide la manchette.
Celle-ci s’ouvre, la lumiére urétrale apparait et 'urine peut s’écouler. L’ouverture est
donc un phénomeéne actif qui demande une participation du patient. Le sphincter est
donc une technique a réserver aux personnes capables de s’en service (pas de trouble
cognitif important ou évolutif, pas de déficit des membres supérieurs rendant le patient

dépendant d’un tiers).
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Figure 55 Systeme ouvert, miction possible

La fermeture est un phénoméne entierement passif : le ballon grace a la pression
régnant en son sein renvoie au bout de quelgues secondes le liquide dans la

manchette qui se regonfle et occlue de nouveau l'urétre.

Figure 56 Re-pressurisation de la manchette

Technique : Implantation chez I’'homme, description tirée de « Sphincter artificiel

urinaire chez 'homme, la femme et I'enfant » (86)

Voie périnéale
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Incision médiane périnéale classique (possibilité d’incision en arc de cercle pour le

patient obese).

Figure 57 Incision périnéale

Dissection puis ouverture des muscles bulbo-spongieux afin de pouvoir aborder

'urétre bulbaire.

Figure 59 Incision des muscles bulbo caverneux
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Figure 60 Dissection de l'urétre

La face interne des muscles bulbocaverneux est disséquée jusqu’a leur insertion sur
I'albuginée du corps caverneux. La dissection rétro-urétrale suit le plan de I'albuginée
des corps caverneux de part et d'autre de l'urétre bulbaire avec des ciseaux fins en
étant le plus postérieur possible, l1a ou l'urétre est le plus épais Un raphé fibreux situé
dans les diédres entre les corps caverneux doit étre incisé pour compléter un passage

en arriere de l'uretre afin d'y passer un lac.

Figure 61 Dissection entre l'uretre et les corps caverneux

L'ouverture de ce raphé fibreux est agrandie par section a l'aide des ciseaux afin de
pouvoir passer facilement le mesureur de la prothése. La mesure est effectuée, le plus
souvent a 4 cm. Il faut choisir une manchette de taille supérieure de 0,5 cm a cette
mesure (4,5 cm le plus souvent). Il n'a pas été montré que prendre une manchette plus
large diminuait les résultats sur la continence, mais prendre une manchette trop petite
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expose aux risques d'ischémie, de rétention, et rend difficile tout geste endo-urétral

par la suite.

Figure 62 Manchette en place

La pompe est ensuite placée dans le scrotum, le ballon en pré vésical puis le tout est

raccordé.

En cas d'uretre fragilisé (atrophie urétrale, antécédent d’érosion, séquelles radiques)

la manchette peut étre posée en trans-caverneux.

Uretre

Corps caverneux

Vue schématique L'albuginée des
en coupe corps cavemeux
est suturée en
arriére du plan de|
dissection

Figure 63 Schéma du positionnement trans caverneux de la manchette

La voie d’abord peut étre périnéale ou péno scrotale, le site d'implantation de la

manchette étant un peu plus en aval que classiqguement.
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Voie abdominale

Chez le patient neurologique ou I'enfant : l'implantation de la manchette se fait en
position péri prostatique ou péri cervicale par laparotomie ou coelioscopie robot
assistée ou non.

La partie antérieure et latérale de la dissection se fait via I'abord du Retzius. La partie

postérieure du col se fait en trans péritonéale en pré séminal.

Par coelioscopie il est préférable de débuter par le temps postérieur puis de relier la
dissection latérale du col avec la dissection antérieure. Une variante consiste a faire
une dissection postérieure rétro séminale puis de sectionner I'aponévrose de

Denonvilliers pour rejoindre plus bas le plan urétro cervical.
Résultats

Une revue réalisée en 2013 par Van Der et al. avait retenu 12 études concernant
623 patients. Seules trois études étaient prospectives. Le taux de continence variait
de 61 a 100 % selon la définition qui en était donnée. Seules sept études
rapportaient le taux de continence sans aucune protection et les résultats variaient
de 4 a 86 %.

Le taux d'infection ou d'érosion sur I'ensemble des études retenues était de 8,5 %
(3,3-27,8), les pannes mécaniques représentent 6,2 % (2-13,8), l'atrophie urétrale
7,9 % (1,9-28,6). Le taux de réintervention était de 26 % (14,8-44,8). Cependant, ce
taux de réintervention est dépendant du recul et une large série de 1802

patients montrait que le taux de sphincters non réopérés était de 90 % a un an, 74 %

a cing ans, 57 % a dix ans et 41 % a 15 ans.

Le sondage vesical est un facteur de risque d’érosion urétrale pour les implantations

au niveau de l'urétre bulbaire (1 & 5.5%) (87)

La satisfaction des patients dépasse les 80 % (45) et 94 % des patients

recommanderaient cette intervention a un membre de leur famille.

Les résultats chez les patients ayant recu de la radiothérapie font débat : en effet
certaines études tendent a démontrer qu’il existe un risque accru d’érosion, d’infection

et de révision tandis que d’autres séries ne retrouvent pas ces résultats.
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Implantation chez la femme

Figure 68 bis lllustration d'un SUA en place chez la femme
Voie vaginale

Une incision arciforme de la face antérieure du vagin est réalisée quelques centimétres
au-dessous du méat urétral : la manchette est positionnée sous controle de la vue. La
pompe est placée dans la grande lévre et une contre incision supra pubienne permet
de placer le ballon dans l'espace pré-vésical. Cette voie d’abord n’est pas
recommandée car bien qu'’il n’y ait pas d’étude randomisée controlée comparant la
voie classique rétro pubienne et la voie vaginale cette derniére est tout de méme

grevée d’une morbidité plus importante (88).
Voie abdominale
e Voie classique rétro pubienne

L’intervention commence par un sondage vésical. Une incision sus pubienne est
réalisée permettant 'acces a I'espace de Retzius. Le col vésical est disséqué sur sa
circonférence puis un mesureur est placé afin de déterminer la taille de la manchette

requise.
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Figure 65 Détermination de la taille de la manchette a l'aide du mesureur

La manchette est ensuite insérée.

Figure 66 Manchette en position

Le ballon de régulation de la pression choisit est positionné dans une logette pré
vésicale. Il est rempli de 22 ml d’'une solution de remplissage et les tubulures sont
clampées. La manchette est pressurisée puis un ajustement de remplissage du ballon
est nécessaire. La pompe de contrble est alors insérée dans les grandes levres du
méme cbté que le ballon de régulation, la touche de désactivation vers I'extérieur. Les
tubulures sont enfin raccordées. Le systéme est ensuite activé pour vérifier les

connexions puis verrouillé en position ouverte.
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e Voie laparoscopigue et laparoscopie robot assistée
Il s’agit d’un abord trans péritonéale. Deux approches sont possibles

Une approche antérieure : en coelioscopie I'opérateur s’aide d’'une paire de ciseaux
passée en trans pariétale pour réaliser la dissection vésico urétrale et d’'un doigt dans
le vagin.

En chirurgie robot assistée l'aide opératoire guide I'opérateur pour la dissection de
I'espace vésico vaginale : le passage est particulierement difficile a réaliser du fait de
'absence de plan naturel et cela nécessite une bonne coopération entre le chirurgien
situé au niveau de la console du robot et I'aide qui avec un doigt doit étre capable de

guider 'opérateur afin d’éviter une plaie vaginale.

Une approche postérieure : peu étudiée pour le moment, elle propose de réaliser un
abord de promontofixation antérieure puis de rejoindre latéralement une dissection
antérieure afin de réaliser le passage de la manchette sans avoir a disséquer dans le

plan urétro-vaginal.
Résultats

Pour la voie ouverte la série la plus importante retrouvait un taux de 85.6% de
continence pour un suivi médian de 9,6ans. Les auteurs identifiaient 3 facteurs
défavorables pour la survie du sphincter : nombre de chirurgie de l'incontinence
antérieure, maladie neurologique associée et une augmentation vésicale associée

(89). Le délai médian de survie du matériel était de 14.7 ans.

Le risque d’érosion et de révision du matériel augmente avec le nombre de chirurgie

de l'incontinence préalable (90).

L’avénement de la coelioscopie et du robot ont modifié les techniques chirurgicale et
ont prouvé leur sécurité d’utilisation rapportant des taux de 78,3% de continence pour
la voie laparoscopique (91) et pour la voie robot assistée de 83% pour des suivis
relativement courts (suivi médian de 14,3 mois) (92) et de 87,5% pour un suivi moyen
de 17,6 mois (93).

L’utilisation de la voie postérieure est prometteuse (94) et doit étre confirmée par des

études ultérieures.
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V.2.3.2 FLOWSECURE®

Créé en 1991 par I'institut d’urologie et de néphrologie de Londres par le Pr Craggs et

Mundy, actuellement commercialisé par le Sphynx Medical.

Principe

Son principale avantage avancé consiste en la possibilité de développer une pression
plus importante au niveau de la manchette au moment des efforts. En effet le systéme
comporte deux ballons. Lorsque la pression abdominale augmente brusquement au
cours de l'effort le 2éme ballon permet de transmettre une force supplémentaire
permettant & la manchette de rester occlusive. En dehors des efforts, le systéme
fonctionne a basse pression avec en théorie moins d’érosion urétrale. Il est possible

de remplir ou vider le systeme via un port de remplissage situé dans la pompe.

Technigue

Méme procédure que pour un sphincter par voie ouverte.

Stress Relief-Ballon

Druckregulierender
Ballon
Manschette

.
Pumpe

Figure 67 Systeme FLOW SECURE

Résultats

Les premiers résultats sont parus en 2006 : encourageants (95) mais de faible niveau
de preuve. Peu de publications récentes : une étude de 2019 (96) de tres faible effectif
comparant les pressions intra urétrales chez 4 patients porteurs d’'un Flowsecure et 4
d’'un AMS 800. Résultats peu contributifs. Il n’existe pas d’étude comparative avec
’AMS 800®. Des données sur le long terme sont nécessaires pour d’'une part évaluer

les bénéfices risques de cette technique et d’autre part déterminer si oui ou non une
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pression faible régnant en permanence dans la manchette permet de diminuer le

risque d’érosion et de révision du matériel.

V.2.3.3 ZSI 375®

Il s’agit d’'un sphincter urinaire artificiel développé par une entreprise Francaise. En
2009 la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des
technologies de santé a rendu un avis défavorable au remboursement du ZSI 375 en

I'absence de données cliniques suffisantes.

Principe

A la différence de 'AMS 800 ce dispositif rassemble en un seul élément la pompe et

le ballon. Le reste du fonctionnement est similaire.

Figure 68 lllustration du ZSI 375 en place

Un des avantages du ZSI 375 est la possibilité de réajuster la pression dans la
manchette en remplissant ou vidant le systeme via une ponction percutanée de la
piéce située dans le scrotum. L’activation se fait de la méme facon que pour ’AMS 800

dans les 6 a 8 semaines en post opératoire.
Résultats

En 2013 Staerman et al. retrouvaient un taux de continence de 78% a 3 mois (97)
faisant état d’'une sécurité d’emploi sans pouvoir du fait du suivi limité établir les
complications sur le long terme. Leur taux d’infection du site opératoire, qui semble
étre la complication la plus fréquente était de 8,3%, le taux de réimplantation de 11,1%

principalement pour érosion urétrale, complication qui semblait plus fréquente chez les
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patients ayant recu de la radiothérapie. Une étude récente de 4 ans de suivi retrouve

un taux de continence de 58% pour 12% d’échec(98).

Résultats limités et assez hétérogénes, ce sphincter n’a pas démontré une efficacité
ou un intérét suffisant pour étre recommandé. De plus il n’existe pas d’étude

comparative avec 'AMS 800®.

V.2.3.4 Periurethral Constrictor

Systéme développé par Silimed, Brésil.

Principe

Il s’agit d’'une technique mini invasive ajustable, initialement développée en chirurgie
pédiatrique. Le procédé se rapproche de celui des ballons péri-urétraux, des agents
injectables et dans une certaine mesure des bandelettes sous urétrales. Ainsi
I'occlusion partielle de 'urétre augmente la pression de cléture et vient en support d’'un
sphincter déficient. Les avantages avancés sont un codt moindre et une relative facilité
d’utilisation. Sa pose nécessite toutefois et contrairement aux ballons un abord de
I'urétre et donc expose aux risques de plaie et de difficulté supplémentaire en cas de

radiothérapie pelvienne.

En post opératoire le constrictor est progressivement rempli via un port sous cutané

jusqu’a obtenir une continence satisfaisante.

Technigue

L’implantation est relativement similaire a celle d’un sphincter AMS 800®. L'uretre est
abordé par voie périnéale et la manchette placée autour de 'urétre. Le port de gonflage

est placé en sous cutanée.
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Figure 69 Periurethral Constrictor

Résultats

Des résultats controversés mais principalement des taux élevés de complication sont
retrouvés dans la littérature. Si sa relative facilité d’utilisation et son faible colt
paraissent attractifs, les taux d’explantations et de dysfonction ne plaident pas en sa

faveur.

A I'heure actuelle cette technique n’a pas 'AMM en France et n’a a priori pas sa place
dans l'arsenal thérapeutique des patients incontinents. Il n’existe pas d’article le
comparant a ’AMS 800®.

V.2.3.5 Aroyo® Device

Systéme développé par GT Urological, Minnesota.

Principe

Ce sphincter a été développé d’apres ses concepteurs afin de suppléer 'AMS 800 et
ses principaux défauts avancés qui sont : révision du ballon de pression ou de la
manchette en cas d’inadéquation anatomique, risque de déconnection des tubulures
du fait d’'un systéme non entier lors de la pose, temps opératoire surajouté nécessaire
aux connections ainsi que la difficulté rencontrée par certains patients a la

manipulation de la pompe (petite taille et tissu environnant mobile).

Les concepteurs proposent : un systéme pré-connecté, une manchette taille unique
ajustable (pour les circonférences urétrales de 3.5 a 6 cm), 2 boutons « one touch »

pour la fermeture et 'ouverture de la manchette, la possibilité d’augmenter la pression
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a la demande par simple pression manuelle du ballon, et une pression ajustable en
post opératoire.

Technique

Implantation décrite par un abord unique péno scrotale ou périnéal.

Figure 70 Manipulation du ballon par le patient afin d'augmenter les forces de

résistance

Résultats

Actuellement une seule publication avec un suivi de 12 mois (48 patients, mutli

centrique prospective). Pas de conclusion ni de recommandation possible.
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V.2.4 Ballonnets péri urétraux

On distingue les ballons dit « ACT » pour « Adjustable Continence Therapy » pour les
femmes et Pro ACT pour les hommes. La différence tient dans la taille des modeles

disponibles : 12 ou 14 cm pour les hommes et 8 ou 9 cm pour les femmes.

Commercialisés au début des années 2000 aux USA par la société UROMEDICA,
4000 ballons ACT et 8000 ballons Pro ACT ont été implantés dans le monde.

En France la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des
Technologies de Santé a autorisé I'inscription des ballons ProACT sur la liste des

produits et prestations prévue a l'article L.165-1 du code de la sécurité sociale.

Principe

Il repose sur la compression urétrale afin d’augmenter la pression statique par
'intermédiaire de deux ballons disposés de part et d’autre de l'urétre. Aprés une
prostatectomie il a été démontré que la pression de cléture maximale était

significativement plus augmentée chez les patients répondeurs (99).

Le systeme est donc composé d’'un ballonné en silicone relié par une tubulure a un

port de gonflage en titane.

Figure 71 Différentes longueurs de Ballon proACT / ACT et leur ancillaire

Technigue chirurgicale

La technique chirurgicale est décrite depuis plusieurs années (100). Initialement
décrite par Hubner en 2007 qui utilisait un cystoscope rigide et la fluoroscopie.
Désormais un endoscope souple est utilisé permettant de réaliser une rétro vision du

col afin d’optimiser le positionnement des ballons. Il existe quelques nuances
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notamment en ce qui concerne la pose chez le patient neurologique (voire chapitre

consacré au patient neurologique).

Chez 'homme

Le patient sous anesthésie générale ou rachi anesthésie est placé en position de la
Taille. Une incision est réalisée un centimetre au-dessus I'anus de part et d’autre de

la ligne médiane apres avoir repéré le bord interne de la branche ischio pubienne.

Figure 72 Repérage des deux incisions

Avant cela une endoscopie permet de vérifier l'intégrité de l'urétre (absence de
sténose). A 'aide de la fluoroscopie et de I'endoscope placé au col vésical I'ancillaire

progresse jusqu’a se retrouver en position postéro latérale.

Figure 73 Positionnement de I'ancillaire
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Figure 74 Repérage scopique de la position des ballons avec cystoscope souple en

rétro vision

L’artifice de la rétro vision a 'endoscope souple est utilisé afin de positionner au mieux

le ballons et de vérifier 'absence de bréche vésical.

Figure 75 Vue endoscopique du col vésical par rétro vision

En I'absence de plaie le ballon est mis en bonne position puis gonflé avec un volume
de 0.3 a 0.5 millilitre apres retrait partiel de I'ancillaire. L’ancillaire est alors
complétement retiré et la fluoroscopie permet de vérifier 'absence de déplacement.
La méme procédure est répétée de chaque cbté. Le port de gonflage est ensuite placé

en sous cutané dans le scrotum.

93



Figure 76 Schéma avec ballons Pro ACT en place

La technigue chirurgicale ainsi décrite est la technique standard, certains ont proposé
un positionnement des ballons chez des hommes apres prostatectomie par guidage

échographique par voie trans rectal. (101).

Chez la femme

L’'incision est faite au niveau du méat urétral en dedans des branches ischio

pubiennes.

Figure 77 Mise en place du ballon grace a la gouttiere de I'ancillaire

Pour les femmes un doigt intra vaginal permet de guider I'ancillaire et d’éviter les plaies
vaginales. Le reste de I'intervention est sensiblement identique a ’homme. Le port de

gonflage est placé dans chaque grande lévre.
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Figure 78 Vue scopique des ballons en fin d'intervention

Période post opératoire

Les ballons sont gonflés progressivement par ponction transcutanée afin d’obtenir un
résultat optimal. Le patient doit étre prévenu de I'absence de résultat post opératoire
immédiat puisque le premier ajustement a lieu 5 a 6 semaines apres la pose. Les
ballons sont gonflés en général jusqu’a 0.5 millilitre par séance (souvent moins du fait
de douleur lors de l'injection) et jusqu'a 8 millilitres en tout. En cas d’absence de
réponse l'ablation des ballons peut se faire sous anesthésie locale et est sans

conséquence pour l'intégrité du bas appareil urinaire.

Résultats chez 'homme, femme et patients neurologigues

Voir Partie Il Discussion.
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V.3 Spécificités du patient neurologique

Le traitement de l'incontinence urinaire d’effort du patient neurologique doit étre
envisagé un peu a part. En effet la stratégie de mise en ceuvre du traitement différe
des patients sans atteintes neurologiques pour plusieurs raisons : motricité des
membres supérieurs préservée ou non, mode de locomotion, présence ou non

d’escarres, attentes etc...

V.3.1 Agents comblants

La plupart des études ont été réalisées chez les enfants.

L’avantage incontestable de cette technique est la possibilité d’étre pratiquée en
ambulatoire. Comme souvent il est difficile de comparer les résultats des différentes

séries du fait de I'hétérogénéité des populations et des définitions variables du succes.

Il n'y a pas d’étude sur le long ou moyen terme chez les adultes. Chez les enfants le
taux de patients secs varie de 0 a 36%. Une étude incluant 5 patients chez I'adulte

retrouvait 40% de patients secs et 80% de patients améliorés (102).

Il est donc difficile de recommander l'injection d’agents comblants en dehors d’'une
demande émanant du patient de traitement mini invasif. Il faut alors prévenir le patient
du manque de données et du risque important d’échec et en cas de réussite de la

nécessité de renouveler régulierement les injections.

V.3.2 Bandelettes Autologues

Technique fréquemment utilisée en association a une plastie d’augmentation vésicale.
La bandelette étant alors positionnée proche du col vésical telle une fronde classique.
Il ne semble pas y avoir de risque particulier d’érosion malgré la pratique des auto ou

hétéro sondages.

La procédure apparait assez simple et apporte de bons résultats : des taux proches

des 90 % de continence sont retrouvés dans les différentes études.
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V.3.3 Bandelettes sous urétrales

Le risque d’érosion augmenté chez ces patients est toujours débattu.
Peu d’études disponibles. Aucune chez les hommes en dehors de case report.

Chez les femmes également peu d’études.
On retrouve 2 études relativement récentes rapportant des résultats encourageants.

Une évaluant les bandelettes TOT (103) chez la femme blessée médullaire. Suivi
moyen de 5.2 ans, 27 patientes, de 2005 a 2013. Pas de complication a type d’érosion.
2 des 5 patients urinant pas réflexe ont d passer aux auto-sondages. 22 patients
completement secs. Un patient satisfait malgré incontinence lorsque vessie pleine. 4

échecs.

Une évaluant les bandelettes TVT(104) : 12 femmes opérées entre 1997 et 2000, suivi
moyen de 10 ans. Pas d’érosion non plus (9 patientes aux ASPI). 9 patientes aux
données disponibles a 10 ans : 7 continentes, 2 améliorées mais satisfaites (1 ou 2

protections).

V.3.4 Sphincter urinaire artificiel

Plusieurs conditions sont a vérifier et a prendre en compte avant d’envisager la pose
d’'un sphincter : le risque d’infection et d’érosion est plus important que dans la
population générale. Ainsi un ECBU stérile ou stérilisé est bien évidemment requis et

un examen périnéale cutané est indispensable (escarres, fistule périnéale etc ...).

Il faut vérifier que le patient soit capable de manipuler le sphincter (patient tétra-
parétique) : pour éviter de manipuler la pompe certains auteurs ont proposé de
remplacer la pompe par un port de gonflage (manchette suffisamment pressurisée
pour empécher les fuites mais permettant tout de méme les auto-sondages). On peut
se poser la question de l'intérét du sphincter dans ce cas d’autant qu’un patient qui
réalise des auto-sondages doit pouvoir manipuler la pompe. Toutefois les résultats de
cette étude sont intéressants (suivi moyen de 95.9 mois, 70.6% de continence avec

un taux de révision de 35%).

Le site d'implantation : la machette est généralement placée en péri prostatique.
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La question de I'éjaculation conservée se pose : une manchette placée en péri

cervicale peut permettre une éjaculation ante grade.

Avec des taux de continence atteignant les 100% (surtout vrai lorsqu’une
augmentation vésicale est réalisée), le sphincter apparait comme incontournable chez

le patient neurologique.

Peu de séries toutefois dans la littérature. Une série rétrospective retrouvait 74% de
résultats satisfaisants apres un suivi de 10 ans avec 48% de réinterventions et taux

d’infection (10%) et d’érosion (10%) supérieurs a la population non neurologique(105).

Le sphincter est aussi utilisé chez la femme mais moins de données sont disponibles.
Phe et al. dans un essai incluant 26 patientes de 1984 a 2011 (106) rapportaient qu’au
terme d’un suivi médian de 7.5 ans 15 patientes avaient toujours leur matériel initial. 5
explantations pour infections ou érosions. Une survie sans les explantations de 90%,
84% et 74% a 5 10 et 20 ans. Une survie sans les révisions de 75% 51% et 51% a 5
10 et 20 ans. Taux global de 57,7% de continence (71,4% pour les porteurs de
sphincter).

V.3.5 Chirurgie du col vésical
Il existe plusieurs procédures de reconstruction du col vésical (technique de Young,

modifié par Dees et Leadbetter, la technique de Kropp et la technique de Pippi-salle

cf. figure 84) utilisées essentiellement pour les extrophies vésicales.
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Figure 79 Chirurgie du col vésical, technique de Pippi-salle

Peu d’études chez le patient neurologique. Des taux de continence allant jusqu’a 81%
des séries ont été rapportés mais deux problemes se posent avec la reconstruction du
col : la difficulté d’accés endoscopique a la vessie et au haut appareil urinaire
(cystoscopie, lithotritie, injection de toxine botulique etc ...) ainsi qu’'une éventuelle
difficulté aux auto-sondages chez des patients souvent limités sur le plan de la

motricité fine.

La fermeture définitive du col ou de l'urétre doit étre limitée a certains cas : uretre
détruit ou sténose serrée, pas de risque ou antécédent de maladie lithiasique ou

tumorale urinaire, échecs des différentes tentatives pour corriger I'incontinence.

V.3.6 Ballons ACT ou Pro ACT

La technique opératoire ne change pas chez la femme. Toutefois chez 'homme avec
prostate en place un doigt intra rectal permet de positionner les ballons au niveau de
'apex prostatique. La fluoroscopie et 'endoscope rigide sont utilisés. Les ballons ne

figurent dans aucune recommandation.
Résultats

Peu d’étude disponible dans la littérature (cf. Partie Il Discussion).
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VI. Mise sur le marché et biocompatibilité

Récemment I'utilisation de prothése en chirurgie a fait la une des journaux et émissions
a scandales. En effet certaines protheses seraient responsables du développement
de cancer (lymphome pour des prothéses mammaires) et présenteraient d’autres
risques non acceptables pour les patients. Des actions collectives aux USA ont donné
lieu & des remboursements colossaux de la part des laboratoires. Ainsi plusieurs pays
sont allés jusqu’a suspendre complétement certains types de prothése (chirurgie

prolapsus par exemple).

V1.1 Mise sur le marché

La commercialisation d’'implants synthétiques ou non fait I'objet d’'une réglementation

européenne en constante évolution.

Autorisation de mise sur le marché (107)

Un dispositif médical est défini par le code de la santé publique, article L.5211-1
comme étant : « tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a I'exception
des produits d’origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris
les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par
le fabricant a étre utilisé chez ’lhomme a des fins médicales et dont I'action principale
voulue n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni
par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens.
Constitue également un dispositif médical le logiciel destiné par le fabricant a étre
utilisé spécifiguement a des fins diagnostiques ou thérapeutiques.

Les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie
dans le corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur bon
fonctionnement d’une source d’énergie électrique ou de toute source d’énergie autre
gue celle qui est générée directement par le corps humain ou la pesanteur, sont
dénommés dispositifs médicaux implantables actifs ». Cette définition est commune a

tous les pays membres de 'union européenne.
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Les dispositifs médicaux sont classés en 4 catégories (I, lla, 1lb, 1) en fonction de leur
risque potentiel pour la santé et a chaque catégorie correspondent des regles
d’évaluation et de contréle spécifiques. Les prothéses font parties de la classe a risque
la plus élevée : classe lll.

La classification d’un dispositif médical est a la responsabilité du fabricant.

Pour étre mis sur le marché un dispositif doit obtenir le marquage CE (autorisation a
renouveler régulierement) : ce marquage est obtenu via un organisme notifié
(organisme tiers devant respecter des criteres d’indépendance, d’intégrité,
d’'impartialité, de formation et de compétence) qui étudiera le dossier et évaluera la
conformité du produit aux exigences définies par la directive européenne. Les
dispositifs doivent étre concus afin que leur utilisation ne compromette ni I'état clinique,
ni la sécurité et la santé des patients et des utilisateurs ; les dispositifs doivent atteindre
les performances qui sont revendiquées par le fabricant et leurs risques éventuels

doivent étre acceptables au regard des bénéfices apportés au patient.

Durant la durée de validité du marquage CE le fabricant est tenu de mettre en place
un systéme de surveillance afin de collecter les données sur les performances et effets
indésirables du dispositif ainsi qu’'un processus réactif de traitements des incidents
graves. De plus l'organisme notifié ayant délivré le marquage CE doit par des audits
au moins annuels vérifier que les exigences réglementaires continuent d’étre remplies
et que les procédures de surveillance apres commercialisation mises en place par le

fabricant sont efficaces.

En France l'autorité compétente chargée de la surveillance du marché national des
dispositifs médicaux est TANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de santé). Cette surveillance est assurée conjointement avec la DGCCRF
(Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression des

Fraudes).

La directive européenne des dispositifs médicaux impose la communication des effets
indésirables graves survenus suit a I'utilisation d’'un dispositif médical (les fabricants et
les professionnels de santé doivent déclarer sans délai a 'TANSM tous les incidents ou

risques d’incidents).
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Evolution de la léqgislation européenne

Un reglement européen a été adopté en avril 2017. Il sera applicable en mai 2020 : le
réglement s’appuie sur 4 piliers : le renforcement des obligations des organismes
notifiés (ON), une base européenne de données des DM, un renforcement de la
coopération entre les états membres ainsi que le renforcement des obligations de

mener des investigations cliniques avant la mise sur le marché.

Pres de 50 000 dispositifs médicaux sont implantés chague année en France

(traitement de I'incontinence urinaire (BSU) et du prolapsus des organes pelviens).

Récemment une réunion de concertation organisée par ’TANSM a engendré différentes
mesures a venir : notamment I'encadrement des établissements de santé réalisant la
pose des dispositifs médicaux (un arrété précisant les criteres auxquels doivent

satisfaire les établissements de santé sera prochainement publié).

Le remboursement en France

Les dispositifs médicaux sont non soumis contrairement aux meédicaments a une

autorisation préalable de mise sur le marché. Pour obtenir le remboursement d’'un DM :

En ville : aprés obtention du marquage CE le DM doit étre inscrit sur la Liste des
Produits et Prestations Remboursables (LPPR) : puis la Commission Nationale
d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé (CNEDIMTS) de
la HAS évalue lintérét clinique et le Comité Economique des Produits de Santé
(CEPS) est chargé de fixer un tarif de remboursement. Celui-ci est effectif aprés

décision du ministre chargé de la Santé.

Pour le DM utilisé dans un établissement de santé ils sont financées par une enveloppe

globale au titre des Groupes Homogenes de séjour sans évaluation de la CNEDIMTS.

V1.2 Biocompatibilité
L’utilisation d’un matériel étranger a l'organisme est toujours source d’inquiétude
justifiée ou non.
Le polypropylene est le matériau que l'on retrouve le plus fréquemment dans les
implants, notamment les bandelettes sous urétrales. Il semble étre mieux toléré par

I'organisme que ceux utilisés par le passé.
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A I'heure actuelle il n’existe pas de relation de cause a effet entre I'implantation d’'une
bandelette de polypropylene et le développement d’une réaction systémique

inflammatoire ou d’une pathologie maligne.

Les scandales récents des prothéses mammaires poussent a étre extrémement
vigilant quant a l'utilisation de nouveau matériau. Certains pays ont méme retiré les
prothéses synthétiques et recommandent aujourd’hui des techniques chirurgicales
non prothétique.
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VII.

VIl.1 AUA

Algorithmes des sociétés savantes

VII.1.1 Homme non neurologique, 2019
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* When fails, most go to AUS
Other pracedures
= Bulking agents rarely durable
+ Adjustable balloans specialized centers
PEHE: Pz 1 bl
DAL Pl | laar el b PMIT
ARTIFICIAL URINARY SPHINCTER FAILURE
= F’! -5 - -
_ E Male Sling Failure
E i =3
v @
‘:x lant « Explant ¥ 5 é
= Expla ) k=] c
Trey urgently Cross-sectional imaging for volume of PRB z £
* Possible * Leave urethral g S
replacement catheter - k= &
SOETE il E PRE with normal R %
later 3 weeks o fluid (>20 mL) = 3
* Possible = =
replacement o
3-6 months =
later S - h 4 h 4
- * Downsize cuff
& * Move cuff location
o Add cuff Explant as much as possible ® Place AUS (with or without sling explant)
h 4 * Increase pressure and consider AUS 3 to 6 OR
: in PRB n 0
* Replace entire AUS months later o Replace sling, only by providers who are
or trained in replacement procedures

* Replace
malfunctioning parts

Post-Surgical
Management

If &S Failure, see
ALS Failure Algorithm

If sling failurs,
sea Sling Failure
Algarithm

If tailure with other
procedures, repeat
Evaluation Algorithm

If successful treat-
ment with ALIS,

male slings, ar other
treatments, then
interval follow-up per
physician and patient
discretion.
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VIl.1.2 Femme non neurologique, 2017

Female Stress Urinary Incontinence: AUA/SUFU Evaluation and Treatment Algorithm

EVALUATION (INDICATIONS)

Additional evaluation

Additional evaluation should be performed in the following
scenarios:

Initial evaluation

The initial evaluation of patients desiring to undergo surgical
intervention should include the following components:

—p | * History ) | * Lack of definitive diagnosis
o Physical exam  Inability to demonstrate SUI
* Demonstration of SUI * Known/suspected NLUTD
® PVR assessment * Abnormal urinalysis
o Urinalysis * Urgency-predominant MUI
 Elevated PVR
* High-grade POP (if SUI not demonstrated with POP
Cystoscopy reduction)

* Evidence of significant voiding dysfunction
Additional evaluation may be performed in the following
scenarios:

* Concomitant OAB symptoms
 Failure of prior anti-incontinence surgery
® Prior POP surgery

— | Should not be performed unless there is a concern for lower
urinary tract abnormalities

Urodynamics
May be omitted when SUI is clearly demonstrated

In patients who wish to undergo treatment, physicians should counsel regarding the availability of observation, pelvic floor
muscle training, other non-surgical options, and surgical interventions. Physicians should counsel patients on potential
complications specific to the treatment options.

TREATMENT

Non-Surgical

—p | © Continence pessary
e Vaginal inserts

* Pelvic floor muscle exercises If a midurethral sling surgery is selected, either the
retropubic or transobturator midurethral sling may be
Suriical offered. A single-incision sling may be offered to index
9 patients if they are informed as to the immaturity of evidence
* Bulking agents regarding their efficacy and safety. Physicians must discuss
~—p | * Midurethral sling (synthetic) = == === = == v wu- -~ | the specific risks and benefits of mesh as well as alternatives
o Autologous fascia pubovaginal sling to a mesh sling.
 Burch colposuspension
SPECIAL CASES
1. Fixed immobile 2. Concomitant surgery 3. Concomitant NLUTD 4. Child-bearing,
urethra for POP repair and Surgical treatment follow- diabetes, obesity,
* Pubovaginal sling sul ing appropriate evaluation geriatric
* Retropubic midurethral Any incontinence procedure and counseling Surgical treatment follow-
sling ing appropriate evaluation
e Urethral bulking agents and counseling

MUI= mixed urinary incontinence; NLUTD= neurogenic lower urinary tract dysfunction;
OAB= overactive bladder; POP= pelvic organ prolapse; PVR= post-void residual; SUI= stress urinary incontinence
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VII.2 ICI, 2016

VII.2.1 Homme non neurologique

INITIAL MANAGEMENT OF URINARY INCONTINENCE IN MEN

Post-micturition il on i with Urgency /
dribble exertion (usually mixed symptoms frequency, with or
post-prostatectomy) without urgency
+ General assessment (see relevant chapter)
CLINICAL + Urinary and score (inluding bladder diary or
ASSESSMENT Jume chart and questionnai
+ Assess quality of life and desire for treatment
+ Physical inatis i rectal, sacral,
* Urinalysis £ urine culture - if infected, treat and reassess
* Assessment of pelvic floor muscle function
» Assess post-void residual urine

any other abnormality

detected e.g. significant
post void residual
PRESUMED
DIAGNOSIS
L J

= Urethral milking (B} DISCUSS TREATMENT OPTIONS WITH THE PATIENT
MANAGEMENT‘ # Pelvic floor muscle # Lifestyle interventions
contraction (B) * Pelvic flaor muscle training £ bicfeedback (B}
. o=

training in OAB (C)
* Antimuscarinics/beta 3 agonist for OAB t urgency incontinence (B)
. a i i bladder outlet obstruetion)

-

SPECIALISED MANAGEMENT

‘ * Consider CONTINENCE PRODUCTS for temporary suppart during treatment

SPECIALISED MANAGEMENT OF URINARY INCONTINENCE IN MEN

Post-prostatectomy Incontinence with urgency [ “C licats
:\lfﬁrgr%\; Lomo s e e

ASSESSMENT

rradiation
o Radical pelvic surgery

CLINICAL * Consider urodynamics and imaging of the urinary tract
ASSESSMENT e e M

!

Consider:
= Urethrocystoscopy
= Further imaging
1 + Urodynamics

L]

with coexisting with coexisting Lower urinary tract
bladder outlet i
obstruction detru {during
1 voiding) l
IFinitial therapy fails: * a-blockers, 5aRl If initial therapy fails: o Intermittent + Correct anomal
TREATMENT" » Artificial ..-I!:my . :t:nad :llahmielq + Botulinum toxin A catheterisation » Treat paﬂmlnw’
sphincter (B) bladder cutlet * SNS(B] + Antimuscarinics /
+ Male sling (C) (see obstruction (C) beta 3 agonists
chapter 13) = Antimuscarinicsibeta
3 agonists (B)

* Consider CONTINENCE PRODUCTS for temporary support during treatment
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VI1.2.2 Femme non neurologique

INITIAL MANAGEMENT OF URINARY INCONTINENCE IN WOMEN

Incontinence on physical Incontinence with mixed Incontinence / frequency “Complicated” Incontinence:
HISTORY activity symptoms ‘with urgency * Recurrent incontinence
1 1 l * Inconfinence associated with:

o Pain

Haematuria

- (see pter) Recurrent infection
CLINICAL s Urinary it (i bladder diary and questionnaire) o Significant voiding

* Assess ity of life and desire for treatment symptoms
ASSESSMENT - Pluysiuai-miun: abdominal, pelvic and perineal o Pelvic irradiation

= Cough test to ate stress i inence if appropriate Radical pelvic surgery

+ Urinalysis + wrine culture - if i treat and I i o Suspected fistula

» Assess oesfrogen status and treat as appropriate

» Assess pelvic floor muscle function

® Assess post-void residual urine

‘ If other abnormality found e.g.
Significant post void residual
Significant pelvic organ
PRESUMED profapse OO
DIAGNOSIS Pelvic mass

= Life style interventions.
“ANAGE“ENT. # Pelvic floor muscle fraining for SUI, MUL, or DAB (A)
= Bladder retraining for OAB [A)
» Antimuscarinics/beta 3 agonist OAB 1 urgency i i (A)or ine** for SUI (B)

'

» Other adj such as electrical
= wyaginal devices eg cones (B)

** Subject to local regulatory
approval (see black box
warning).

SPECIALISED MANAGEMENT

* Consider CONTINENCE PRODUCTS for temporary support during |

CIALISED MANAGEMENT OF URINARY INCONTINENCE IN WOMEN

HISTORY/ TS e Incontinence with mixed Incontinence with “Complicated” Incontinence:
activity symptoms urgency / frequency * Recurrent incontinence

SYMPTOM * Incontinence associated with:
ASSESSMENT sPain
Haematuria
Recurrent infection
voiding symptoms
Pelvic irradiation

. Assp_r.s lnrpelvlt:mna’l muhii‘ly! prolapse Radical pelvic surgery
As%lérsllscHAELNT . E:.der I-qulg d'llre]UTf pelvic floor o Suspected fistula
- ynamics (see notes]

l

Consider:

* Urethrocystoscopy
* further imaging

* Urodynamics

Bladder outlet Underactive Lower urinary
obstruction detrusor tract anomaly /
l l pathology
If initial therapy fails**: If initial therapy fails*: # Correct anatomic bladder outlet * Correct anomal
TR-EAT"ENT. = Siress incontinence * Botulinum toxin (A) obstruction (e.g. genito-urinary . Treatpatllnbg';y
surgery * Sacral Nerve Stimulation prolapse)
o Bulking agents (B) (B) # Intermittent catheterisation
o Tapes and slings (A) * Bladder augmentation (D)
= Colposuspension [A)
** Note procedures in
increasing level of
invasiveness * Consider CONTINENCE PRODUCTS for temporary support during treatment |
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VI1.2.3 Patient neurologique

INITIAL MANAGEMENT OF NEUROGENIC URINARY INCONTINENCE

HISTORY. LEVEL Peripheral nerve lesion Suprasacral infrapon- Suprapontine cerebral
) (e.g. radical pelvic surgery). tine and pontine lesions lesion (e.g. Parkinson's disease,
OF LESION Sacral cordicauda equina lesion (e.g. (e.g. trauma, multiple system atrophy) stroke, multiple sclerosis)
lumbar disc prolapse)
i ! |

CLINICAL
ASSESSMENT

Further history (bowel. sexual function, fertility issues)

General assessment including of home circumstances

Urinary diary and symptom score

Assezsment of functional ability, quality of life and desire for treatment

Physical examination: assessment of sensation in lumbosacral dermatomes, anal tone and voluntary contraction of anal sphincter,
mmmmmmmm,mmm«;

- Lhmmalysmfulhiellflﬁchd i'eniasnenmuy]

+ Urinary tract imaging, serum zif to

* Post void residual (PVR) by ion or opti by
.

Invasive UDS in select patient populations (eg. spinal cord injury, meningomeylocele)
Thiz assessment will give basic information, but does not yield precise neurourclogical diagnosis

PRESUMED
DIAGNOSIS
Urinary incontinence associated with | With negligible PVR
poor bladder emptying (significant PVR)
A 4 * l

» Behavioural modification (C) » Intermittent catheterisation * with Depending on co-operation and mobility:
MANAGE“ ENT. » External appliances (B) without antimuscarinics [:] = . Enlm\nmlr.l modification, (C)
. ics (A) lbeta 3 ists (D)

s Continence products (B)
+ Indwelling catheter (C)

SPECIALISED MANAGEMENT

* Consider CONTINENCE PRODUCTS for y support during
** Some patients omit [C through personal choice or inabifty to s=if catheterise
“*"Add complimentary bowel management in all cases

SPECIALISED MANAGEMENT OF NEUROGENIC URINARY INCONTINENCE

LEVEL AND EXTENT Peripheral nerve lesion (e.g. radical Suprasacral infrapontine and pontine Suprapontine cerebral lesion (e.g.
OF LESION. HISTORY pelvic surgery) conus cauda equina lesion (e.g. trauma, multiple sclerosis) Parkinson’s disease, stroke, multiple
AND CLINICAL lesion (e.g. lumbar disc prolapse) sclerosis)
ASSESSMENT
vy

SPECIALISED . I.Ir!:uynamic I_estin_u (preferably videourodynamics).
ASSESSMENT * {innarytractimaging

| l
S ——

With DSD No DSD

lr |

Behavioural [C)

CONSERVATIVE + Timed voiding (C) . IC (A) + IC +AM (A)

+ External appli B} » -1 blockers (C) » IDC +AM (C) » IC+ AM (A)
TREATMENT R * Strainings (8) . « Triggered voiding (C)
l - h\'lue.nnnalh_-lﬂ[c]
L | — S
MINIMALLY » Artificial sphincter . -
mw_\rsr\!vEETs:::TchL © i, s T sphincier @ 1
» Bulking agents (D) » BTX-A to sphincter = [C) Jp———— "
+ Bladder neck closure (D) * IVES (C) . SI:IAF:IJI::[B] e IETT:S-A;":I"NSISNM e
AM  antmuscarinics D s * SDAF +-3aRS (B) » Enterocystoplasty
SDAF sacral deafferentation
SARS sacral anterior root
_sﬁnml;tbn o
R p.,s.,,.,'i':”:ma| o STOMA/DIVERSION MAY BE AN OPTION IN SELECTED CASES
TUl  transurethral incision

DSD  Detrusor-sphincter

nc m"l‘l‘i‘:gl;hew =* if urethral Ivyp-umoblllly is the cause of USI; the long-term risks of tapes in the neurogenic population are undefined

BETH-A Botulinum toxin A& ) i I IC not possible or after sph_lnr:tel relaxation procedures and with adeguate UDS control

IVES i ical electri injections rding to national licensing. Sphincteric botulinum injections ars not currently licensed.
stimulation * Consider CONTINENCE PRODUCTS for temporary support during treatment
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VII.3 EAU, 2015
VI1.3.1 Homme non neurologique

Men with urinary

Initial assessment *  Haematuria
+ History Strong +  Paln
+  Physical examination  Strong +  Recurrent UTI
*  Questionnaire® Strong. *  Previous pelvic radiotherapy
*  \oiding diary* Strong *  Abnormal DRE
*  Urinalysis Strong ® *  Findings suspicious of vaiding
*  Post void residual dysfunction
if vaiding difficulty Strong
* Padtest Weak
®When standardised assessment is required)

}

Further assessment
For specialist review
Discuss management options
| d beh | and physical therapies including pelvic floor muscle training Strong ‘
-~ T —
,_,—-'—"'-'_'_ _‘_‘_\_‘_‘——-‘
‘_,——"'_'_'_'__'_._ l _‘_‘__\_‘_\"—"—hL
Stress incontinence Mixed incontinence N Urm_encv
incontinence
Advise on bowel function, drugs, co-marbidity, fluid intake Strong
Advise on weight loss Strong
Offer pads or ather containment device if needed Strong
Offer timed ar prompted voiding in elderly/car people Strong

Urgency
predominant

Stress ™
predominant

Antimuscarinics
Strong
ormirabegron
Strong

Consider urodynamics and lower urinary tract assessment

Strong
- T—
T
PR il i O
. . . Urgency
Stress incontinence Mixed incontinence R
T
Individual patient assessment

A 4

Advise onabotulinumtoxin A
or
sacral nerve stimulation

.
Bladder augmentation or

urinary diversion
Weak

Offer fixed sling or artificial urinary
sphincter to men with PPI
Weak
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VI1.3.2 Femme non neurologique

Women presenting with urinary incontinence

I

Initial assessment *  Haematuria
* History Strong *  Pain
*  Physical examination  Strong *  Recurrent UTI
+  Questionnaire” Strong. + Grade 3 or symptomatic
*  Voiding diary® Strong prolapse
*  Urinalysis Strong # + Previous pelvic radiotherapy
*  Post void residual *  Previous surgery for Ul
I volding difficulty Strong = Pehic mass
= Padtest Weak = Susplclon of fistula
"When d is 1]
Further assessment
For speclalist review

Discuss management options

}

Individuzlised behavioural and physical therapies including pelvic floor muscle training ~ Strong

e —
Urgency

Stress Incontinence Mixed incontinence

Incontinence

! )

Advise on bowel function, drugs, co-morbidity, fluid intake
Advlse on welght loss

Cffer pads or ather cantainment device if needed

Offer timed or p voiding in elderly/ca

EH

Stress

predominant
i
Cur;::us Antimuscarinics
tibial nerve A 9.““
stimulation or mirabegron
Strong Suzeg

! ‘ l

Offer urodynamics if findings may change choice of further treatment
Weak
_.—'-"_'__'-'__'_FFH_ -_‘_‘-\_‘_\__H_\_‘_‘__‘—h
. - o N Urgency
Stress incontinence Mixed incontinence i
stress T
f_r'eduminant - Urgency
" predominant _
Treatment options '
include mid
urethral slings
[synthetic or
autalogous),
pubovaginal sling,
colposuspension and
urathral bulking Onabatulinum Sacral nerve
LEE toxin A +—T—»  sumulation
Srong Strong Strong
In case of failure,
re-evaluate patient
and consider Bladder or urinary di
second-ine surgery Weak
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Vil.4 AFU, 2010

Femme non neurologique

VIL.5 NICE Guidance 2019
VII.5.1 Femme non neurologique

| Incontinence Urinaire de la Fernme

l

|||.| urgem:e]

1

U mixee

|

Antimuscariniques
Réséducation

Heuromodulation

Entérocystoplastie

=21

Type 1-2
Hypermobilité

Insuff, Sphinct,

Type 3

RHdu{Jllﬂl‘l

Emn

T

Figure 1. IU =

d'effort ; JUV =

Incontinence urinaire ;
Jonction urétro-vésicale ; TVT = Tension-free Vaginal

IUE = Incontinence urinaire

Tape ; BSU = Bandelette sous-urétrale ; SAU = Sphincter urinaire

artificiel.

IUE

A 4

Echec PEC non chirurgicale

l

Burch

Fronde sous cervico-urétrale

Alternative : BSU

Echec

l

SUA

NE PAS PROPOSER
Suspension aiguille
Colporaphie antérieure
Bandelette de derme de porc
Marshall Marchetti Krantz procedure
Paravaginal defect repair

PALLIATIF
Agent comblant
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VI1.5.2 Patient neurologique

IUE

l

Rééducation pelvipérinéale si possible

I

Fronde sous cervico-urétrale Alternative : SUA

S’assurer du traitement de la phase de

Eviter le matériel synthétique pour le risque
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DEUXIEME PARTIE
Travail de recherche clinique
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INTRODUCTION

L’incontinence urinaire (IU) a été définie par I'ICl comme « toute perte involontaire

d’urine » (108).

La prévalence de I'lU varie de 25% a 45% et de 4.8% a 32% chez la femme et ’'homme
respectivement selon les études et surtout selon la définition utilisée. En France plus
de 3 millions de personne souffrent d’'incontinence urinaire toute cause confondue.
L’lIU est associée a une plus grande anxiété, une humeur dépressive et a une qualité
de vie altérée(109). Le codt collectif lié aux traitements et a la perte d’activité associée
est estimé a 4,5 milliards d’euros par an en France (110). L’'lU non traitée a un co(t

individuel élevé (jusqu’a plusieurs centaines d’euros).

L’IU recouvre des situations cliniques et des mécanismes physiopathologiques sous-
jacents variés avec en conséquence des cibles thérapeutiques tres différentes. Cette
hétérogénéité est illustrée dans la mise a jour de l'International Consultation on
Incontinence (ICl1 2017 Tokyo) qui identifie 11 types d’lU (cf. annexe Partie 1l tableau
1). Parmi eux les 2 principaux restent l'incontinence urinaire d’effort (dysfonction
urétrale et/ou sphinctérienne) et I'incontinence urinaire par urgenturie (dysfonction

vésicale).

L’incontinence urinaire d’effort est définie comme « I'observation de fuites involontaires
par 'orifice urétral synchrones d’un effort ou d’'un exercice physique, d’'un éternuement

ou d’'une toux « (111).

L’hypermobilité cervico urétrale et linsuffisance sphinctérienne (IS) (défaut des
mécanismes intrinséques de [l'occlusion urétrale) sont les deux principaux
mécanismes physiopathologiques de I'lUE chez la femme. Chez 'homme ou le patient
neurologique avec atteinte périphérique c’est l'insuffisance sphinctérienne qui domine

en cas d’IUE.

Chez la femme le traitement de I'lUE avec IS majoritaire peut faire appel aprés échec
de la rééducation périnéo-sphinctérienne a un agent comblant péri-urétral (femme
agée), a une bandelette synthétique rétro pubienne (TVT), a une bandelette
aponeévrotique sous cervicale ou a un sphincter urinaire artificiel (SUA). Chez 'lhomme
apres chirurgie prostatique (pour cancer ou HBP) et échec de rééducation les

traitements disponibles sont les bandelettes sous urétrales compressives ou le
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sphincter urinaire artificiel (SUA). Dans le contexte neurologique (Iésion périphérique)
I'UE peut étre traitée par bandelette aponévrotique sous cervicale chez la femme ou

SUA chez ’lhomme.

Les ballons ajustables péri urétraux (BPUA) ACT/ProACT (Uromedica, Inc., Plymouth,
MN, USA) développés au début des années 2000 (112) d’abord chez 'homme puis
chez la femme représentent une alternative mini invasive au SUA pour traiter I'lU par
IS.

L’objectif de ce travail était de décrire et d’analyser I'efficacité et la morbidité, a court
et moyen terme des ballons péri urétraux dans le traitement de I'lU par IS dans toutes
leurs indications : hommes apres prostatectomies, femmes avec IU par IS non
neurologique, hommes et femmes ayant une vessie neurologique due a une Iésion

périphérique.
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PATIENTS ET METHODES

Patients

Tous les patients adultes ayant bénéficié de la pose de ballons péri urétraux ajustables
(BPUA) ACT ou Pro ACT pour la prise en charge d’'une incontinence urinaire d’effort
pure ou mixte entre le 1°" janvier 2010 et le 1°" juin 2019 ont été inclus sans critére

d’exclusion.

Les patients étaient répartis en 3 groupes couvrant 'ensemble des indications : homme
aprés prostatectomie, femme sans antécédent neurologique et patient (homme ou
femme) présentant une pathologie neurologique périphérique responsable d’une

incontinence urinaire d’effort par insuffisance sphinctérienne.

Technique

Les poses des ballons étaient réalisées sous anesthésie générale ou rachianesthésie,

patient en position de la Taille.
Abord cutané :

- Chez 'homme deux incisions de 5mm étaient réalisées en paramédian droit
et gauche, 1 cm au-dessus du I'anus en dedans de chaque branche ischio
pubienne

- Chez la femme deux incisions de 5mm étaient réalisées 1,5 cm en arriere
du niveau du méat dans la grande lévre en dedans de la branche ischio
pubienne de facon bilatérale. Un guidage par toucher vaginal permettait

d’éviter les plaies vaginales et de positionner au mieux les ballons.

Les ballons étaient positionnés a l'aide d’un ancillaire spécifique comprenant deux
parties : un trocart mobile et une partie ajourée vers le haut dans laquelle s’emboite le
trocart. La suite de la techniqgue de pose des BPUA dépendait de l'indication (3

variantes techniques).

Chez I'homme aprés prostatectomie

Repérage premier du col a I'aide du cystoscope souple. L'utilisation de I'artifice de
rétro vision permettait de s’assurer du bon positionnement des ballons en postéro

latéral par rapport au col. Une fois en place, I'ancillaire était retiré de sorte a gonfler le
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ballon d’'un volume minimal de 0,3 a 0,5 ml. Un contrdle radiologique permettait de
s’assurer de I'absence de migration a I'ablation de I'ancillaire et a la tunnelisation sous

cutanée du port de gonflage.

Chez I’homme avec prostate en place

Repérage premier de l'apex prostatique au cystoscope rigide puis repérage par
mobilisation latérale de I'ancillaire et mouvement de la paroi urétrale latérale. Un doit
intra rectal apportait une aide au positionnement. Vérification du bon positionnement

a l'aide d’un repérage radiologique. Gonflage minimal 0,3 a 0,5 m.

Chez la femme

Repérage du col avec le cystoscope souple. Utilisation comme chez 'homme de
I'artifice de rétro vision. Vérification de I'absence de migration et du bon positionnement

a l'aide de la radioscopie. Gonflage minimal 0,3 a 0,5 ml.

En I'absence de perforation vésicale per opératoire aucune sonde a demeure n’était
laissée a demeure. En cas de plaie vésicale le ballon était replacé apres avoir
ponctionné a nouveau et une sonde était laissée en place 48h. Une radiographie de
contrdle per opératoire était archivée.

Le patient était ensuite convoqué 5 semaines plus tard pour le premier gonflage (0.5-
1 ml maximum/coté) avec une nouvelle radiographie de contrdle permettant de

s’assurer de I'absence de migration précoce.

Les ballons étaient ensuite gonflés toutes les semaines, le volume a chaque gonflage
dépendait de la tolérance a la douleur. Les gonflages se poursuivaient jusqu’a
I'obtention d’un résultat optimal (continence et vidange), le volume final ne dépassant

pas 8 ml par ballon.

La principale évolution du protocole au cours des derniéres années a concerné le
volume de remplissage per opératoire des ballons : initialement ce volume pouvait

atteindre plusieurs millilitres, il est désormais quasiment toujours de 0.3 ml.
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Méthode

Il s’agissait d’'une étude rétrospective monocentrique réalisée dans un centre

hospitalier universitaire (Hopital de la Conception, Marseille).

Le recueil des données était réalisé a partir du dossier patient papier avant décembre

2016 puis a partir du dossier informatisé.

Le critere de jugement correspondait a I'évaluation subjective de I'efficacité : elle était
faite avec une échelle PGI-I (Patient Global Impression of Improvement 7 points (type

échelle de Likert) (cf. annexe Patrtie Il tableau 2).

Pour la présentation des résultats les classes 1 et 2 ont été regroupées sous le terme
de continence sociale : il s’agissait des patients présentant une continence permettant

de vivre normalement ou quasi normalement.
Les patients étaient stratifiés en échec primaire ou secondaire :

e L’échec primaire (EP) était le fait de présenter un résultat non satisfaisant
(classes 3, 4 ou pire) aprés la 1° pose ; I'EP définitif (EPD) était défini comme
'abandon de la technique des BPUA sans avoir présenté de résultats
satisfaisants

e L’échec secondaire (ES) était défini comme une perte d’efficacité apres une
période de satisfaction initiale (classe 1 ou 2) a lissu de la 1°" pose ; I'ES
définitif (ESD) était défini comme I'ablation définitif des BPUA apres la perte

d’un résultat satisfaisant (aprés 1 ou x°™® pose)

L’évaluation de I'efficacité objective était basée sur le Pad test de 24h et par le nombre

de protection par jour.

Les complications et leur prise en charge étaient présentées par patient et non par

ballon.
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Analyse statistique

Les résultats ont été présentés avec leur médiane, les interquartiles et les

minimum /maximum pour les variables quantitatives.

Pour les analyses statistiques nous avons utilisé le site internet biostatistique TGV : le
test des rangs signés de Wilcoxon et le test t de Student en fonction de la distribution
pour les variables quantitatives et le test exact de Fischer pour les variables

gualitatives. La différence était qualifiee de statistiqguement significative si p < 0.05.

Le programme OpenStat a été utilisé pour la réalisation des courbes de survie du

matériel selon le principe de Kaplan Meier.

Ethique
Les données des patients ont été regroupées dans un tableur secondairement
anonymise.

L’étude a été déclarée et enregistrée au Portail d'Acces aux Données de Santé de

I'APHM conformément au Reglement Général de la Protection des Données.

L’étude a été validée par le Comité d’Ethique de la Recherche en Urologie (CERU)
sous le numéro CERU 2019/006.
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RESULTATS

116 patients ont bénéficié d’'une pose de BPUA ACT ou ProACT entre janvier 2010 et
juin 2019. lls ont été répartis en 3 groupes : hommes post prostatectomie (HPP),
femmes non neurologiques (FNN) et patients avec incontinence d’effort d’origine

neurologique (PN).

Le tableau 3 résume les caractéristiques des 3 groupes de patients.

n (%) ou Médiane (EIQ) (min-max)

Type de patient

Nombre de patient(e)s 46 31 39
Hommes 46 0 17 (43.6%)
Femmes 0 31 22 (56.4%)
68.5 ans (64-74) (55- 69 ans (61-77.5) 40 ans (31-60.5)
Age 1ére pose 84) (41-83) (13-82)
25.4 (23.73-28.15) | 27.3(24.28-32.05) 24.2 (21.2-28.5)
IMC (20.23-35.1) (21-40.4) (18.3-44.5)
Anticoagulants / Antiagrégants 11 (23.9%) 3(9.7%) 4 (10.2%)
IUE pure 42 (91.3%) 15 (48.3%) 20 (51.3%)
Incontinence urinaire mixte 4 (86.9%) 16 (51.6%) 19 (48.7%)
Traitement de I'HAV
Anticholinergiques 6 (13%) 14 (45.1%) 7 (17.9%)
TENS 1(2.1%) 2 (6.4%) 2 (5.1%)
NMS 0 4 (12.9%) 2 (5.1%)
Botox 0 2 (6.4%) 12 (30.7%)
Radiothérapie 11 (23.9%) 5(16.1%) 0
Rééducation 40 (86.9%) 25 (80.6%) 10 (25.6%)
Antécédent de chirurgie de
I'incontinence 17 (36.9%) 21 (67.7%) 11 (28.2%)
BSU 8 (17.4%) 20 (64.5%) 3 (7.7%)
SUA 6 (13%) 1(3.2%) 2 (5.1%)
Agent comblant 4 (8.7%) 1(3.2%) 0
Burch 0 5(16.1%) 1(2.5%)
100 (60-160) (10- 214 (70-572) (13-| 160 (143-300) (45-
PAD Test 24h pré opératoire 1300) 800) 500)
Nb protection/ 24h pré
opératoire 3 (1-4) (1-8) 4 (3-7) (0-10) 4 (2-4) (1-8)

Tableau 3 Caracteéristiques des 3 groupes (HPP : hommes post prostatectomie ;
FNN : femmes non neurologiques ; PN : patients neurologiques)

Le suivi médian était de 39 mois (29.5-64) (2-110), de 34 mois (15-74) (2-100) et de
28 mois (10-69) pour le groupe HPP, pour le groupe FNN et pour le groupe PN

respectivement.
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Le tableau 4 résume les résultats globaux en termes d’efficacité subjective (PGI-I7).

Résultat /
Patient

Résultat parfait
Fortement
amélioré
Continence
sociale

Peu amélioré
Pas
d'amélioration
Légerement
aggravé

Perdu de vue

Total

21 (45.6%) 13 (12%) 14 (35.9%)
9 (19.5%) 8 (25.8%) 8 (20.5%)
30(65.2%) 21 (67.7%) 22(56.4%)
6 (13%) 3(9,6%) 7 (17,9%)

10 (21.7%) 7 (22.6%) 6 (15.4%)
0 0 3(7.7%)

0 0 1

46 31 39

Total

48
(41.4%)
25
(21.5%)
73
(63%)
16
(14%)
23
(19.8%)

3 (2.6%)
1(0.8%)
116

Tableau 4 Evaluation subjective des 3 groupes

25

20

15

10

(€]

PGI-I 7 des 3 groupes aprées ajustements

HPP FNN PN

H]l m2 m3 m4

Diagramme 1 PGI-I 7 des 3 groupes aprés ajustements
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Le tableau 5 résume les événements tardifs survenus pour 163 interventions.

Evénement tardif

/ Patient Total

Migration 8 (14%) 9 (17.6%) 3 (5.4%) 20 (12.3%)

Erosion 8 (14%) 14 (27.4%) 19 (34.5%) 41(25.1%)
Erosion cutanée 7 (12.3%) 10 (19.6%) 12 (21.8%) 29 (17.8%)
Erosion urétrale 1(1.7%) 2 (3.9%) 5(9%) 8 (4.9%)
Erosion vésicale 0 2 (3.9%) 2 (3.6%) 4 (2.4%)

Abces 0 1(1.9%) 0 1(0.6%)

Dégradation sans

raison 4 (7%) 0 0 4 (2.4%)

Dégonflage ou

ballon percé 6 (10.5%) 5(9.8%) 3 (5.4%) 14 (8.6%)

Insuffisant 8 (14%) 8 (15.7%) 14 (25.4%) 30 (18.4%)

Total 34 (59.6%) 37 (72.5%) 39 (70.9%) 110 (67.4%)

Délai médian de 8.5 mois (4-36) (0-| 8 mois (6-23) (0-| 7 mois (5-27.5) (O-

survenu 84) 75) 86)

Nombre

d'intervention 57 51 55 163

Tableau 5 Evénements tardifs

Le tableau 6 expose spécifiguement les complications physiques : érosions

(cutanées, urétrales et vésicales) ainsi que les migration et abces.

Complications physiques

Migration
Erosion

Abceés
Total

Erosion cutanée
Erosion urétrale
Erosion vésicale

O O~ N 00

16

T Total]

9 3] 20
14 19| 41
10 12| 29

2 5 8

2 2 4

1 0 1
24 22| 62

Tableau 6 Complications physiques
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Le tableau 7 résume les échecs primaires et secondaires définitifs.

Echec / Patient

EPD 16 9
ESD 6 7
Total 22 16

15
9
24

Total

40
22
62

Tableau 7 Echecs Primaires Définitifs (EPD) ; Echecs Secondaire Définitifs (ESD)

des 3 groupes

Le tableau 8 résume les causes d’échecs secondaires définitifs.

Evénements tardifs

Insuffisant

Dégradation sans raison
Dégonflage ou ballon percé
Erosion cutanée

Erosion vésicale

Erosion urétrale

Migration

Complication précoce

G’OOOONI—\NI—\!

Nk, P OONNOR

Total

Total
5

w

O oo NEFkE wOoOo

P P NP N WN

22

Tableau 8 Cause d'Echecs Secondaires Définitifs

123



124



l. Homme post prostatectomie

I.1 Population totale

I.1.1 Caractéristiques de la population
Les caractéristiques des patients sont disponibles dans le tableau 9. 45

prostatectomies pour cancer de la prostate ( open, coelioscopie et robot-assistées) et
1 cysto-prostatectomie pour tumeur de vessie infiltrant le muscle. 11 patients (23.9%)

avaient recu de la radiothérapie avant la mise en place des ballons.

| Caractéristiques des patients

Nombre de patients 46 (100%)

Age 68.5 ans (64-74) (55-84)

IMC 25.4 (23.73-28.15) (20.23-35.1)

Anticoagulants / Antiagrégants 11 (23.9%)
Chirurgie « responsable » de l'incontinence

Prostatectomie 45 (97.8%)

CPT pour tumeur 1(2.2%)

Incontinence urinaire d'effort pure 42 (91.3%)

Incontinence urinaire mixte 4 (86.9%)

Anticholinergiques 6 (13%)

TENS 1(2.1%)

Délai Prostatectomie - lers ballons 53 (37-83) (10-285)

Radiothérapie 11 (23.9%)

Hormonothérapie 5(10.8%)

Cryo-ablation 2 (4.3%)

Rééducation 40 (86.9%)

Antécédent de chirurgie de l'incontinence 17 (36.9%)

BSU 8 (17.4%)

SUA 6 (13%)

Agents comblant 4 (8.7%)

PAD Test 24h pré opératoire DD 39/46 100 (60-160) (10-1300)

<100 25 (64%)

<200 30 (76.9%)

200 - 400 410.2%)

> 400 5(12.8)

Nb protection/ 24h pré opératoire DD 29/46 3 (1-4) (1-8)

0-1 9 (31%)

2-3 10 (34.5%)

4-5 6 (20.6%)

>5 4 (13.7%)

n (%) ou Médiane (EIQ) (min-max)
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Tableau 9 Caractéristiques du groupe Homme post prostatectomie (DD : données
disponibles)

Au total il y a eu 57 interventions : 46 1éres poses, 10 2"%s pose et 1 3™ pose. Un

patient a eu une complication précoce a type de trouble de la cicatrisation entrainant

I'ablation précoce (dans les 30 jours suivant I'intervention) des ballons.

Les caractéristigues des 57 poses se trouvent dans le tableau 10.

| Caractéristiques des 57 poses | n(%) ou Médiane (EIQ) ( min-max)
Intervention 57
lére pose 46
2éme pose 10
3eéme pose 1
4eme pose 0
Taille ballon DD 41 17T9;36T12;4T14
Complication per opératoire 9 (15.5%)
Plaie vésicale 5 (8.6%)
Plaire urétral 4 (6.9%)

Complication péri opératoire < 30 jours
Trouble de la cicatrisation 1(1.7%)
Nombre de patient gonflé 56 (98.3%)
Nb ballons retirés post opératoire < 30 jours 1(1.7%)
Nb de gonflage DD 53 6 (4-7) (1-9)
Volume gonflage ballon droit DD 42 5.3 (3.3-6.5) (1.3-9)
Volume gonflage ballon gauche DD38 5.1 (3.3-6.5) (0-9)

Tableau 10 Caractéristiques des 57 poses chez I'homme post prostatectomie (DD
données disponibles)
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|.1.2 Résultats aprés ajustements
Le tableau 11 résume les résultats de I'évaluation objective.

EO n (%) ou Médiane (E1Q) n (%) ou Médiane (EIQ) p
Phase Pré opératoire DD 29 Post opératoire DD 33
PAD Test / 24h 100 (60-160) (10-1300) 5 (0-50) (0-1300) | <0.05
Nb protection /
24h 3 (1-4) (1-8) 1(0-2) (0-5)| <0.05
0-1 9 (31%) 24 (72.7 %)
2-3 10 (34.5%) 4(2.1%)
4-5 6 (20.6%) 5 (15.1%)
>5 4 (13.7%) 0

Tableau 11 Evaluation objective dans le groupe HPP

Le tableau 12 résume les résultats de I'évaluation subjective.

Evaluation subjective PGI-I 7 n 46 (%)
1- Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la

qualité de vie 21 (45.6%)
2- Patient fortement amélioré mais persistance de fuite avec impact limité sur la

qualité de vie 9 (19.5%)
3- Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité

de vie 6 (13%)
4- Pas de changement 10 (21.7%)
Continence sociale (parfait + fortement amélioré) 30 (65.2%)

Tableau 12 Evaluation subjective dans le groupe HPP

PGI-I 7 apres ajustements

m]l m2 =3 =4

Camembert 1 : PGI-I 7 aprés ajustements dans le groupe HPP
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1.1.3 Evénements tardifs
Sur les 57 interventions initiales 56 ont donné lieu au gonflage des ballons (un seul

patient a présenté un trouble de la cicatrisation dans les 30 jours post opératoires
motivant I'ablation du ballon précoce avant gonflage). Les événements tardifs chez

tous les HPP sont regroupés dans le tableau 13.

34 (59.6%) événements tardifs pour 57 interventions n (%)
Migration 8 (14%)
Erosion 8 (14%)

Erosion cutanée 7 (12.3%)

Erosion urétrale 1(1.7%)
Dégonflage ou ballon percé 6 (10.5%)
Dégradation sans raison 4 (7%)
Insuffisant 8 (14%)

Tableau 13 Evenements tardifs pour 57 interventions

Le délai médian de survenu des événements tardifs était de 8.5 mois (4-36) pour

tous les HPP quel que soit le résultat.

Evenements tardifs chez les HPP

=M =EC =EU/EV mDR = Dys =Ins

Camembert 2 Répartition des évenements tardifs dans le groupe HPP (M :
Migration ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion vésicale ; DR :
dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon ; Ins : Insuffisant)
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1.1.4 Echec primaire définitif et secondaire définitif
Au total 16 patients (33.3%) ont été considérés en échec primaire définitif (tableau 14).

Durée de vie des ballons

Patient (mois) Evenements tardifs
1 8 Insuffisant Oui
2 5 Erosion cutanée Non
3 6 Insuffisant Oui
4 3 Erosion cutanée Non
5 3 Migration Oui
6 36 Insuffisant Non
7 9 Migration Non
8 3 +3 Migration + migration Non
9 6 Insuffisant Non
10 12 Erosion cutanée Oui
11 2 Insuffisant Oui
12 39 Ballon percé Oui
13 0+5 Trouble cicatrisation < 30 jours + insuffisant Oui
14 19 Dégradation sans cause locale Oui
15 2 +9 Ballon percé + insuffisant Oui
16 6 Insuffisant Oui

Tableau 14 Echecs primaires définitifs (SUA : sphincter urinaire artificiel)

Evenements tardifs des patients en EPD

mM =EC mEU/EV mDR = Dys =lIns

Camembert 3 Evenements tardifs chez les patients en échec primaire définitif (M :
Migration ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion vésicale ; DR :
dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon ; Ins : Insuffisant)
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Au total 6 patients (13%) ont été considérés en échec secondaire définitif (tableau 15).

‘Patient Durée de vie des ballons (mois) Evénements entrainant I'ablation
1 49 + 4 +4 Erosion Urétrale, puis insuffisant Non
2 38 Dégradation sans raison évidente Non
3 81 Dégonflage ou Ballon percé Oui
4 34 Dégradation sans raison évidente Oui
5 36 Erosion cutanée Oui
6 75 + 24 Ballon percé puis 1 érosion cutanée Oui

Tableau 15 Echecs secondaires définitifs (SUA : sphincter urinaire artificiel)

Evenements tardifs des patients en ESD

=M =EC =mEU/EV mDR = Dys =lIns

Camembert 4 Evénements tardifs chez les patients en échec secondaire définitif (M :
Migration ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion vésicale ; DR :
dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon ; Ins : Insuffisant)
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1.1.5 Evolution de tous les HPP en fonction du temps

Hommes et ballons au cours du temps

o
[e)]
!
1
| ]

Patients

o

20 40 60 80 100 120

1234567891111111111222222222233333333334444444
0123456789012345678901234567890123456

M Pose 1 498484848482817675686659575048464544423938363634332219131212129 8 8 8 6 6 6 5 4333220Q
L R U )

Pose2 4 26 24 4 76 48 72 Sé 95
W Pose3 4

mEPD 000000O0O0OO0O0O0OOO0OO0O0OOO0OO0O0O0O1010000100101100111101111211
ESD 1000001010000000000010110000000000000000000000O0
SUA 0000001010000000000100110010010010010100010111

B Pose 1l Pose2 mPose3 MEPD ESD SUA

Graphique 1 Hommes post prostatectomie et ballons au cours du temps (EPD : échec
primaire définitif ; ESP : échec secondaire définitif ; SUA : sphincter urinaire artificiel)
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[.1.6 Evolution des HPP classés CS en fonction du suivi

CS en fonction du suivi chez les HPP

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0% Sui IVI

Post op
immédia 6 mois 12 mois 24 mois | 48 mois 72 mois = 96 mois 120
t

Patients CS

mCS 30 30 29 26 18 10 2 0
ESD 0 0 0 2 4 5
ESD mCS

Graphique 2 Suivi des patients classés « CS » (CS : continence sociale ; HPP :
homme post prostatectomie ; ESD : échec secondaire définitif)

Le graphique 2 représente I'évolution des patients classés dans le groupe « continence
sociale » en fonction du suivi. Parmi ces 30 patients on trouve 6 échecs secondaires

définitifs dont 2 avaient eu une seconde pose.

Les suivis étaient hétérogénes, nous avions 30 patients, 29, 26, 18, 12, 7 et 7 a 6 mois,

12 mois, 24 mois, 48 mois, 72 mois, 96 mois et 120 mois de suivi respectivement.

Au terme d’un suivi médian de 39 mois (29.5-64) 24 patients (50%) avaient toujours
les ballons ProACT comme moyen de lutte contre I'incontinence : 19 patients ont été
continents socialement aprés la premiére pose et 5 ont nécessité une seconde pose
(un patient décédé).

Sur ces 24 patients on trouvait 18 patients dans la classe 1 de 'échelle PGI-I 7 et 6
patients dans la classe 2.

Chez les HPP classés CS et qui présenteront un évenement tardif entrainant
I'ablation de leur ballon aprés la 16 pose (11/46-24%) et 2¢™¢ pose (1/10-10%) la
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durée de vie médiane des BPUA ballons était de 37 mois (21-55.5). Ci-dessous la

courbe de survie (Courbe 1).

PROBABILITY

000 T T 1 T 1 T T T T T T T T T 1 T T T I 1
4 8 12 16 M 24 28 32 3 40 44 43 52 66 B0 B3 B3 72 75 80 84
TIME

EXPERIMENTAL
NUMBER CENSORED

Courbe de survie 1 : Tous les patients classés CS puis en échec secondaire

Les évenements tardifs a I'origine de I'ablation des ballons dans ce groupe étaient : 2
migrations (16.6%), 3 érosions cutanées (25%), 1 érosion urétrale (8.3%), 2

dégradations sans raison (16.6%) et 4 dégonflages/ ballons percés (33.2%).

Evenements tardifs chez le patient HPP
initialement classés CS

m=M =EC =EU/EV mDR  Dys =lIns

Camembert 5 Evenements tardifs a l'origine d'un échec secondaire (M : Migration ;
EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion vésicale ; DR :
dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon ; Ins : Insuffisant)
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|.2 Premiére pose

Les détails de la pose sont disponibles dans le tableau 16. Sur les 46 interventions
une seule avait donné lieu & une complication dans les 30 jours post opératoires a type

de trouble de la cicatrisation menant a I'ablation précoce des ballons.

Caractéristiques de la pose n(%) ou Médiane (EIQ) ( min-max)
Intervention 46
Taille ballon DD 30/46 28T12;2T14
Complication per opératoire 8 (17.4%)
Plaie vésicale 5 (10.8%)
Plaie urétrale 3 (6.5%)
Complication péri opératoire < 30 jours (trouble
cicatrisation avec ablation avant gonflage) 1(2.2%)
Nombre de patients candidat aux gonflages 45
Nb de gonflage 42/45 (3 pas de données) 1 non gonflé 6 (3-7) (1-9)
Volume gonflage ballon droit 5.1 (3.3-6.3) (1.3-9)
Volume gonflage ballon gauche 5 (3.2-6.1) (0-9)

Tableau 16 Caractéristiques de la premiére pose des HPP

[.2.1 Evaluation objective
L’évaluation objective au terme de la premiére pose retrouvait une amélioration du pad

test médian qui est a 5 (0-20) p=0.006 est une amélioration du nombre de protection
médian a 1 (0-2) p=0.002 (tableau 17).

Evaluation Objective n(%) ou Médiane (EIQ) ( min-max)
PAD Test post gonflage DD 34 5 (0-20) (0-1300)
PAD TEST 0-5 20 (58.8%)

PAD-TEST 6-10 2 (5.8%)

PAD-TEST 11-20 4 (11.7%)

PAD TEST 20-100 4 (11.7%)

PAD TEST 100 et + 6 (17.6%)

p P<0.05
Nb protection post gonflage DD32 1 (0-2) (0-5)
0-1 23 (71.8%)

2-3 4 (12.5%)

4-5 5 (15.6%)

p P<0.05

Tableau 17 Evaluation objective des HPP a la 1ére pose
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[.2.2 Evaluation subjective

Evaluation subjective PGI-7 7 n (%)
1- Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la qualité de vie 20(44.4%)
2- Patient fortement amélioré mais persistance de fuite avec impact limité sur la qualité de vie 10(21.8%)
3- Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité de vie 3 (6.5%)
4- Pas de changement 13 (28.2%)
Continence sociale (parfait + fortement amélioré) 30(65.2%)

Tableau 18 Evaluation subjective des HPP a la 1¢ pose

1.2.3 Evénements tardifs
Aprés la premiere pose 28 évenements tardifs sur 45 interventions ont été observés
(cf. tableau 19).

28 (62.2%) évenements tardifs

Migration 6 (13.3%)
Erosion 6 (13.3%)

Erosion cutanée 5(11.1%)

Erosion urétrale 1(2.2%)
Dégonflage ou ballon percé 6 (13.3%)
Dégradation sans raison retrouvée 4 (8.8%)
Insuffisant 6 (13.3%)

Tableau 19 Evénements tardifs

Le délai médian de survenu des événements tardifs était de 12 mois (5.7-40.5). Une
migration a été sans conséquence sur le résultat obtenu (patient fortement amélioré)
et le patient est actuellement toujours porteur des ballons. Les 27 autres événements
ont mené a une ablation des ballons chez 26 patients. Parmi ces 26 patients 15
patients ont été considérés en échec de cette tentative, tableau 20. A ces 15 patients

s’ajoutent le patient ayant eu une ablation précoce.

15+1 (34%) échecs n (%) - médiane (EIQ) (min-max)

Evenements tardifs 15

Insuffisant 6

Erosion cutanée 3

Dégradation sans raison locale 1

Migration 3

Dégonflage ou ballon percé 2

Durée de vie du ballon 6 (3-10.5) (2-39)

Echecs primaires définitifs 13(28.9%)
Traitement de recours

Nouvelle Pose 3

Aucun 4

SUA 9

Tableau 10 Echecs de la premiére pose
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11 patients ont été classés CS (parfait ou forte amélioration) dans un premier temps

puis leur résultat s’est dégradé : 4 ont été déclarés en échec secondaire définitif et 7

ont bénéficié d’'une nouvelle pose (tableau 21).

11 (26.7%) succes initial puis échec n (%) - médiane (EIQ)
Evenements tardifs 12
Insuffisant 0
Erosion cutanée 2
Erosion urétrale 1
Dégradation sans raison locale 3
Migration 2
Dégonflage ou ballon percé 4
Durée de vie du ballon 38 (23-62) (4-84)
Echecs secondaires définitifs 4(11.1%)
Traitement de recours
Nouvelle Pose 7 (15.5%)
Aucun 1
SUA 3
Tableau 21 Succes puis échec
[.2.4 Courbe de survie
100 PROBABILITY
0.90 —
0.80 —
07 —
0.en —
050 —
0.40 —
030 —
020 —
010 —
oo — 1 T T 1 1 T 1 T T T T 1 T T T T T 1 T 1
4 2 12 16 20 24 28 32 3® 40 44 48 B2 BE BD B4 BB 72 FE 80 84
EXPERIMENTAL 1 11 1 1 TINT‘E 1 1 11 11 1 13
NUMBER CEMSORED

Courbe de survie 2 : Survie des ballons apres une premiere pose chez tous les
patients
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PROBABILITY

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1

4 & 12 16 20 24 28 3 36 40 44 48 52 56 G0 64 B§ T2 76 BD G4
TIME

EXPERIMENTAL 1 11 1 1 11 1 11 11 1 13

NUMBER CENSORED

Courbe de survie 3 : HPP classés CS apres la 1¢ pose — 30 patients

[.2.5 Absence de complication
Au terme de la premiére pose 19 patients (41.3%) n’ont présenté aucune complication

durant le suivi médian de 43.5 mois (16.5-63.2). Durant ce suivi la médiane de la durée
de vie des ballons était de 48 mois (30-70). Parmi ces 19 patients un seul avait recu
de la radiothérapie et 8 d’entre eux avaient un antécédent de chirurgie de

I'incontinence (3 agents comblant, 2 sphincters et 5 bandelettes sous urétrales).
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1.3 Deuxiéme pose

1.3.1 Caractéristique des patients et de la pose
10 patients ont bénéficié d’'une seconde pose. L’age médian de la seconde pose était

de 73 ans (67.7-82.5). Les caractéristiques de la 2¢™® pose sont disponibles dans le
tableau 22.

| Caractéristiques n(%) ou Médiane (EIQ) (min-max)

Nombre de patients 10

Age 73 (67.7-82.5) (60-85)

IMC 24.8 (23.8-25.95) (23-29.4)

Prostatectomie 9 (90%)

CPT pour tumeur de vessie 1(10%)

Radiothérapie 3 (30%)

Hormonothérapie 1(10%)

Cryo-ablation 0

Rééducation 9 (90%)

Antécédent de chirurgie de I'incontinence 1(10%)

BSU 0

SUA 1(10%)

Agents comblant 0

PAD Test 24h Données insuffisantes

Nb protection/ 24h Données insuffisantes
Résultat de la premiére pose

Succes puis dégradation 7

Echec initial 2

Pas de pose pour complication précoce 1

Tableau 22 Caractéristiques des patients de la deuxieme pose

Aucune complication per ou péri opératoire au court de cette 2™ pose.

Caractéristiques de la pose n(%) ou Médiane (EIQ) ( min-max)
Intervention 10
Taille ballon DD 9 17T9;6T12;2T14
Complication per opératoire 0
Complication péri opératoire < 30 jours 0
Nombre de patient gonflé 10
Nb de gonflage DD 9 5 (4-6) (2-8)
Volume gonflage ballon droit 6.5 (5.2-6.6) (4-7.3)
Volume gonflage ballon gauche 6.4 (5.7-7.1) (5-8.5)

Tableau 22 bis Caractéristiques de la deuxieme pose

1.3.2 Evaluation objective
Pour cette 2¢™¢ pose les données pour I'évaluation objective étaient insuffisantes.
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[.3.3 Evaluation subjective
Sur les 10 nouvelles poses la moitié a présenté un résultat parfait.

Evaluation subjective PGI-7 7 n (%)

1- Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la qualité

de vie 5 (50%)

2- Patient fortement amélioré mais persistance de fuite avec impact limité sur la

qualité de vie 1 (10%)

3. Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité de vie 0

4. Pas de changement 4 (40%)
6 (60

Continence sociale (parfait + fortement amélioré) %)

Tableau 23 Evaluation subjective

1.3.4 Evenements tardifs
Au décours de cette 2" pose 4 patients n’ont présenté aucune complication.

Cependant on a dénombré 6 évenements tardifs pour les 10 patients ayant mené a

I'ablation des ballons chez 6 patients.

6 (60%) évenements tardifs n (%)
Migration 2 (20%)
Erosions 1(10%)

Erosion cutanée 1(10%)
Erosion urétrale 0
Dégonflage ou ballon percé 0
Dégradation sans raison retrouvée 0
Insuffisant 3 (30%)

Tableau 24 Evénements tardifs de la deuxieme pose

Le délai médian de survenu des évenements tardifs pour tous les patients de la 2nd
pose était de 7 mois (4.2-29.2).

Parmi ces 6 patients 4 patients ont été considérés en échec de cette tentative (cf
tableau 26).

4 échecs (40%) n ou médiane (EIQ)

Insuffisant 3

Migration 1

Durée de vie du ballon 4.5 (3.7-6) (3-9)

Echecs primaires définitifs 3
Traitement de recours

Nouvelle pose 1

Aucun 1

Sphincter 1

Tableau 25 Echecs de la deuxieme pose
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2 patients ont présenté une amélioration initiale puis ont été considérés comme en
échec : une personne est décédée et 'autre a présenté une érosion cutanée et a été

déclaré en échec secondaire définitif.

2 (20%) succes initial puis échec

Evenements tardifs 2

Erosion cutanée 1

DCD 1

Durée de vie du ballon 48 et 36

Echec secondaire définitif 1
Traitement de recours

Nouvelle Pose 0

Aucun 1

SUA 0

Tableau 26 Succeés puis échec de la deuxieme pose

[.3.5 Courbe de survie

PROBABILITY

1.00

090 -

080 -

0.0 -

050 -

030 -

020 -

010 -

.00 T T T T T T T T T 1 1 T 1 T T 1 1
O 4 8 12 16 20 24 2 I 3/ 40 44 43 B2 56 G0 B4 68 T2 7R
TIME
EXPERIMENTAL 1 1 1 1

NUMBER CENSORED

Courbe de survie 4 Survie des ballons apres la deuxiéme pose quel que soit le
résultat du patient

|.4 Troisieme pose
Un patient a bénéficié d’'une 3™ pose. Il a été considéré comme parfaitement soulagé
pendant 50 mois puis a présenté une érosion cutanée. |l n’a pas opté pour une 4éme
pose et s’est dirigé vers un sphincter urinaire artificiel. Il a donc été considéré comme

échec secondaire.
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I.5 Analyse en sous-groupe

1.5.1 Comparaison des patients sans radiothérapie (SRT) et avec

radiothérapie (RT)

I.5.1.1 Caractéristigues des patients et de la pose

Sur les 46 hommes ayant eu une prostatectomie 11 avaient recu de la radiothérapie.

Les caractéristiqgues des populations sont disponibles dans le tableau 27.

Patient

RT n=11(23.9%) p
69 (64.5-74) (55-84)

Age

IMC

Chirurgie incontinence

Agent comblant

SUA
BSU

PAD test 24h pré op

Délai PT-1er ballons

Nb protection / 24h

SRT n =35 (76%)

25.1(23.5-27.25) (20.23-35.1)

14 (40%)

3 (8.5%)
4 (11.4%)
8 (22.8%)

100 (67-145) (25-460)

53.5 (32.75-81.75) (10-222)

3 (2-4) (1-8)

67 (63-74) (59-80)

25.9 (25.15-28.8) (21.3-33.4)
3(27.3%)
1(9%)

2 (18.2%)

80 (26-462) (10-1300)
53.5 (49-123.75) (23-237)
1 (1-3.5) (1-6)

0.8
0.2
0.5
1
0.6
0.17
0.8
0.36
0.3

Tableau 27 Comparaison des patients groupe SRT (sans radiothérapie) Vs RT

(radiothérapie)

Au total il y a eu 43 interventions chez les patients sans radiothérapie et 15

interventions chez les patients avec radiothérapie. Les caractéristiques sont

disponibles dans le tableau ci-dessous.

SRT

)

Caractéristiques pose

Intervention

Taille ballon
Complication per opératoire
Plaie vésicale
Plaie urétrale
Complication péri opératoire < 30 jours
(trouble cicatrisation avec ablation avant
gonflage)
Ablation avant Gonflage
Nombre de patient Gonflé

Nb de gonflage

Volume gonflage ballon droit

43
DD 30
17926712,3714
6 (13.9%)

3 (6.9%)

3 (6.9%)

0

0

43

DD 40
5(3-6) (1-9)

DD 31
5.1(3.8-6.3) (1.3-9)

15
DD 11
10T12;1T14
3 (20%)

2 (13%)
1(6.6%)

1(6.6%)

1

14

DD 13

7 (4.2-7.7) (2-8)
DD 11

5.4 (2.7- 6.6) (1.6-
7.5)

0.68
0.59

0.2

0.14

0.9
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DD11
DD27 6.3 (2.9-6.6) (1.5-
Volume gonflage ballon gauche 5(3.3-5.9) (0-9) 7.3) 0.8

Tableau 28 Comparaison des caractéristiques des poses des groupes SRT Vs RT

[.5.1.2 Evaluation objective
L’évaluation du nombre de protection par 24h avant et apres traitement ne met pas en

évidence de différence statistiquement significative entre les deux groupes.

Evaluation

Objective SRT RT p

PAD Test post

gonflage Données insuffisantes Données insuffisantes

Nb protection post DD25 DD8 1.5 0.

gonflage 1(0-1) (0-4) (0-3.25) (0-5) 5
0-1 19 (76%) 4 (50%)
2-3 2 (13.3%) 2 (25%)
4-5 3 (12%) 2 (25%)

Tableau 9 Comparaison de I'évaluation objective des groupes SRT Vs RT

[.5.1.3 Evaluation Subjective
On retrouvait statistiguement plus de patient avec un résultat parfait dans le groupe

sans radiothérapie (20 Vs 1, p= 0.001). Dans le groupe radiothérapie il y avait
statistiquement plus de patient ne présentant pas d’amélioration (7 patients Vs 3, p=
0.004).

Evaluation subjective sans RT SRT RT p
1- Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la 20 1 0.00
qualité de vie (57%) (10%) 6
2- Patient fortement amélioré mais persistance de fuite avec impact limité 8 1
sur la qualité de vie (22.8%) (10%) 0.4
3- Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas d’'impact positif sur la 4 2
qualité de vie (11.4%) (20%) 0.6
3 7 5.10
4- Pas de changement (8.6%) (70%) 4
28 2 4.10
Continence sociale (parfait + fortement amélioré) (80%) (20%) 4

Tableau 10 Comparaison de I'évaluation subjective des groupes SRT Vs RT
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[.5.1.4 Evénements tardifs
Sur toutes les interventions il N’y avait pas de différence statistiquement significative

entre les 2 groupes en termes d’évenements tardifs.

Evénements tardifs RTn=11 PO0.23
Migration 4(9.3%) 4(28.6%) 0.09
Erosion 6 (13.9%) 2 (14.3%) 1

Erosion cutanée 5(11.6%) 2 (14.3%) 1

Erosion urétrale 1(2.3%) 0 1
Dégonflage ou ballon percé 5(11.6%) 1(7.1%) 1
Dégradation sans raison retrouvée 3(7%) 1(7.1%) 1
Insuffisant 5(11.6%) 3(21.4%) 0.39

Tableau 11 Comparaison des évenements tardifs des groupes SRT Vs RT

Concernant la totalité des interventions le délai médian de survenu des événements

tardifs était de 12 mois (5-39) dans le groupe SRT et 6 mois (3-36) dans le groupe RT
(p=0.3).

[.5.1.5 Courbe de survie SRT Vs RT
La courbe de survie a été établit en utilisant les données de la premiére pose.

=+ Groupe=Non RT =+ Groupe=RT

1.00 1

o

-

(8]
1

é de survie

o 0.50 1

probabilit

ot

N

o
1

0.00 A

0 20 40 60 80
délais en mois

Courbe de survie 5 Survie des ballons SRT Vs RT
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|.5.2 Comparaison des patients avec échec d’une 1¢ ligne (ATCD) et

patients sans échec (SATCD)

I.5.2.1 Caractéristiques des patients et de la pose

Les caractéristiques des patients ayant bénéficié d’'une premiére ligne de traitement

avant la pose des ballons ACT sont disponibles tableau 33. 17 patients (36.9%) avaient

bénéficié d’'une chirurgie préalable afin de corriger leur incontinence (8 bandelettes

sous urétrales, 6 sphincters et 4 agents comblant). Le délai entre la prostatectomie et

les lers ballons était statistiquement plus long dans le groupe avec antécédent de

chirurgie. Ce méme groupe avait un nombre plus faible de protection par 24h en pré

opératoire (p=0.047).

Patient SATCD - 29 (63%) ATCD 17 (37%) p
Age 67 (55-82) (63-73) 73 (68-77) (58-84) 0.3
IMC 25.9 (24.8-28.4) (20.9-35.1) 23.8(22.8-25.3) (20.2-29) 0.5
Rééducation 27 (93%) 13 (76.4%) 0.17
Radiothérapie 8(27.5) 3(17.6%) 0.5
Hormonothérapie 4 (13.7%) 1(5.8%) 0.6
Chirurgie incontinence nb patient 0 17 (37%)
Agent comblant 0 4 (23.5%)
SUA 0 6 (85.7%)
BSU 0 8 (47%)
PAD test 24h pré op (DD 24) 100 (70-200) (10-1300) 80 (26-462) (10-1300) 0.2
Délai PT-1er ballons 47 (34.2-61) (10-139) 53.5(49-123.75) (23-237) 0.02
Nb protection / 24h (DD 20) 3 (1.7-4) (1-8) 1(1-3.5) (1-6) 0.047

Tableau 12 Comparaison des caractéristiques des groupes SATCD (sans antécéeent

de chirurgie de I'lUE ; Vs ATCD (antécédent de chirurgie de l'incontinence)
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Caractéristiques pose

Intervention 40 18
DD 30 11 DD
Taille ballon 179,25T12,4T14 11T12
Complication per opératoire 8 (20%) 1(5.5%) 0.25
Plaie vésicale 5(17.5%) 0 0.3
Plaie urétrale 3(7.5%) 1 (5.5%) 1
Complication péri opératoire < 30
jours (trouble cicatrisation) 1(2.5%) 0 1
Ablation avant Gonflage 1(2.5%) 0 1
Nombre de patient Gonflé 39 18
DD 36 DD 17
Nb de gonflage 6 (4-7) (1-9) 5(3-6) (2-9) 0.42
DD 28 DD14
Volume gonflage ballon droit 5.8(4.2-6.5) (1.3-9) 3.8(3.2-7.5)(1.6-8.5) 0.47
DD 25 DD 13
Volume gonflage ballon gauche 5.4 (4.5-6.5) (0-9) 3.5(2.7-5.8) (2-8) 0.2

Tableau 13 Comparaison des caractéristiques des poses des groupes SATCD Vs
ATCD

1.5.2.2 Evaluation objective
Pas de différence statistiguement significative en termes de protection par 24h dans

les deux groupes.

Evaluation
Objective
PAD Test post
gonflage Données insuffisantes Données insuffisantes
Nb protection DD22 DD11 O.
post gonflage 1(0-2.7) (0-4) 1(0-1) (0-5) 57
0-1 15 (68%) 9 (81%)
2-3 3(13.6%) 1(9%)
4-5 4 (18.1%) 1 (9%)

Tableau 14 Comparaison de I'évaluation objective des groupes SATCD Vs ATCD
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[.5.2.3 Evaluation subjective
Il n'y avait pas de différence statistiquement significative en ce qui concerne

I'évaluation subjective entre les groupes « SATCD » Vs « ATCD ».

Evaluation subjective sans RT SATCD ATCD
1- Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou trés peu sans impact 14 7

sur la qualité de vie (48.3%) (38.9%) 0.7
2- Patient fortement amélioré mais persistance de fuite avec impact 4

limité sur la qualité de vie 5(17.2%) (22.2%) 0.7
3 Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la 3

qualité de vie 3(10.3%) (16.6%) 0.6
3

4- Pas de changement 7 (24.1%) (16.6%) 0.7
19 11

Continence sociale (parfait + fortement amélioré) (65.5%) (61%) 1

Tableau 15 Comparaison de I'évaluation subjective des groupes SATCD Vs ATCD

1.5.2.4 Evénements tardifs
La seule différence statistiguement significative retrouvée dans I'analyse des

évenements tardifs était un nombre augmenté d’insuffisant dans le groupe sans
antécédent de chirurgie (8 Vs 0, p = 0.046).

Complications post opératoire

Migration 4 (14.2%) 4(22%) 0.24
Erosion 6(21.4%) 2 (11%) 1

Erosion cutanée 5(17.8%) 2 (11%) 1

Erosion urétrale 1(3.5%) 0 1
Dégonflage ou ballon percé 4 (14.3%) 2 (11%) 1
Dégradation sans raison retrouvée 2 (7.1%) 2(11%) 0.58
Insuffisant 8 (28.6%) 0 0.046

Tableau 167 Comparaisons des évenements tardifs des groupes SATCD Vs ATCD

Concernant la totalité des interventions le délai médian de survenu des évenements
tardifs était de 8.5 mois (4.7-38.2) dans le groupe SATCD et 19 mois (3-39) dans le

groupe avec antécédent de chirurgie p=0.7.
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|.5.2.5 Courbe de survie
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Courbe de survie 6 Survie des ballons SATCD Vs ATCD
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.  Femme non neurologique

II.1 Population totale

[1.1.1 Caractéristiques de la population

bY

31 femmes ont bénéficié de 2010 a 2019 de la pose de ballons ACT. Les

caractéristiques de la population se trouvent dans le tableau 38.

Le suivi médian était de 34 mois (15-74).

Nombre de patientes
Age 1ére pose
IMC
Anticoagulants / Antiagrégants
Grossesse
Grossesse multiple
Rééducation post partum
Incontinence urinaire pure
Incontinence urinaire mixte
Hystérectomie
Radiothérapie + curiethérapie + chimiothérapie
Hormonothérapie Locale
Rééducation
Antécédent de chirurgie de I'incontinence
BSU
TVT
TOT
SUA
Burch
Agents comblant
Traitement de I'HAV
TENS
Anticholinergiques
Botox
NMS
Cure de prolapsus
Voie basse
Promontofixation
PAD Test 24h DD6
Nb protection/ 24h 17/31
0-1
2-3

31
69 ans (61-77.5) (41-83)
27.3 (24.28-32.05) (21-40.4)
3(9.7%)

27 (87)

23 (77.4)

8 (25%)

15 (48.3%)

16 (51.6%)

19 (61.3%)

5(16.1%)

6 (29%)

25 (80.6%)

21 (67.7%)

20 (64.5%)

16 (51.6%)

8(25.8%)

1(3.2%)

5 (16.1%)

1(3.2%)

2 (6.4%)

14 (45.1%)

2 (6.4%)

4 (12.9%)

14 (45.1%)
10 (32.2%)

4 (32.9%)
214 (70-572) (13-800)
4 (3-7) (0-10)
3 (17.6%)

4 (23.5%)
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4-5 6 (35.3%)
>5 5 (29.4%)
Tableau 17 Caractéristiques des femmes non neurologiques (DD : données

manquantes)

Les caractéristiques des poses sont résumées dans le tableau 39.

Intervention 51
lére pose 31

2éme pose 14

3éme pose 5

4eme pose 1

Taille ballon DD 34 20712 ; 1479
Complication per opératoire 4 (7.8%)
Plaie vésicale 2 (3.9%)

Plaire urétral 2 (3.9%)

Complication péri opératoire < 30 jours 6 (11.7%)
Migration 1(1.9%)

Hématome 1(1.9%)

Erosion cutanée 4(7.8%)

Nombre de patient gonflé 47 (%)
Nb ballons retirés post opératoire < 30 jours 4
lére pose 3

3eme pose 1

Nb de gonflage DD 42/47 4 (3-5) (1-9)
Volume gonflage ballon droit DD28 3(2.3-5) (1.4-10)
Volume gonflage ballon gauche DD 25 3(2.5-4.8) (1.2-10)

Tableau 39 : Caractéristiques des 51 poses chez les FNN
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[1.1.2 Résultats aprées ajustements
Les données concernant le pad test des 24h sont insuffisantes (tableau 41).

PAD Test post gonflage Données insuffisantes
Nb protection post gonflage DD 23 0 (0-2) (0-8)
0-1 13 (56.5%)
2-3 6 (26 %)
4-5 3 (13%)
>5 1(4.3%)
P < 0.05

Tableau 18 Evaluation objective des FNN

Le taux de continence sociale était de 67.7% (tableau 42).

1- Patiente parfaitement soulagée, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la qualité 13
de vie (41.2%)
2- Patiente fortement améliorée mais persistance de fuite avec impact limité sur la
qualité de vie 8 (25.8%)
3- Patiente peu améliorée, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité de vie 3(9.6%)
4- Pas de changement 7 (22.5%)
21
Continence sociale (parfait + forte amélioration) (67.7%)

Tableau 42 Evaluation subjective

PGI-I 7 aprés ajustements

:

m]l m2 m3 n4

Camembert 6 : PGI-1 7 apres ajustements dans le groupe FNN
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[1.1.3 Evénements tardifs
Pour 47 interventions on retrouve un taux de 70% d’événements tardifs.

Migration 9 (19.1%)
Erosion 14 (29.7%)
Erosion cutanée 10 (21.2%)
Erosion urétrale 2 (4.2%)
Erosion vésicale 2 (4.2%)
Dégonflage ou ballon percé 5(10.6%)
Abces 1(2.1%)
Insuffisant 8 (17%)

Tableau 43 Evenements tardifs des 47 interventions

Le délai médian de survenu des évenements tardifs était de 8 mois (6-23) pour toute

la population de FNN.

Evenements tardifs dans le groupe FNN

10

mM =EC =EU/EV mDR ' Dys =Ins mAbces

Camembert 7 Répartition des évenements tardifs dans le groupe FNN (M :
Migration ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion vésicale ; DR :
dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon ; Ins : Insuffisant)
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II.1.4Echec primaire définitif et secondaire définitif

9 échecs primaires définitifs dans la population des femmes non neurologiques
(tableau 44).

1 41 Insuffisant Non
2 9 Insuffisant Oui
3 0 Non gonflé pour trouble de la cicatrisation Non
4 6 Insuffisant Oui
5 20 Insuffisant Non
6 10 Erosion uretre Non
7 7 Insuffisant Non
8 6+7 Migration + insuffisant Oui
9 38 Erosion cutanée Non

Tableau 19 Echecs primaires définitifs de la femme non neurologique (SUA :
sphincter urinaire artificiel)

Evenements tardifs des patientes en EPD

=M =EC =mEU/EV mDR Dys =Ins mTC

Camembert 8 Evenements tardifs chez les patientes en échec primaire définitif (M :
Migration ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion vésicale ; DR :
dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon ; Ins : Insuffisant ; TC :

Trouble de la Cicatrisation)
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7 patientes (22.5%) étaient en échecs secondaires définitifs (tableau 45).

1 8+22 Migration + érosion cutanée Non
2 65+5 Erosion cutanée + insuffisant Oui
3 6+66+6+1 Migration + dégonflage + érosion vésicale + Migration Non
Erosion cutanée + érosion cutanée + Non gonflé trble
4 5+75+3 cicatrisation Non
5 7+13+24 Erosion urétrale + migration + érosion cutanée Oui
6 3+31 Erosion cutanée + dégonflage Oui
7 36 + 43 Dégonflage Non

Tableau 20 Echecs secondaires définitifs des femmes non neurologiques

Evenements tardifs des patientes en ESD

=M =“EC "EU/EV mDR ' Dys mins mTC

Camembert 9 : Evenements tardifs chez les patientes en échec secondaire définitif
(M : Migration ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion vésicale ;
DR : dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon ; Ins : Insuffisant ;

TC : Trouble de la Cicatrisation)
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11.1.5 Evolution des patientes en fonction du temps

Femmes et ballons au cours du temps

31
29
27
25
23
21
19
17
15
13
11
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| |
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Graphique 3 Femmes et ballons au cours du temps (EPD : échec primaire définitif,

ESD : échec secondaire définitif ; SUA : sphincter urinaire artificiel)
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[1.1.6 Evolution des FNN classés CS en fonction du suivi

CS en fonction du suivi chez les FNN

100% 0
90% -
80%
70%
60%
50% 7
40% 7
30%
20% 5 Suivi (mois)
10% 3
1 0

Patientes suivies

Post op
immédia 6 mois 12 mois 24 mois 48 mois = 72 mois 96 mois 120 134
t
mCS 22 22 20 16 11 7 1 0 0
ESD 0 0 0 1 3 5 7

ESD mCS

Graphique 4 Suivi des patientes classées « CS » (CS : continence sociale ; FNN :
femme non neurologique ; ESD : échec secondaire définitif)

Parmi les 15 patientes présentant toujours une continence sociale, 10 étaient

parfaitement seches et 5 fortement améliorées.

Le graphique 4 représente I'évolution des patientes classées dans le groupe
« continence sociale » en fonction du temps. Parmi ces 22 patientes on trouvait 7

échecs secondaires définitifs dont 7 avaient eu une seconde pose.

Les suivis étant hétérogénes, nous avions 22 patients, 20, 18, 17, 17, 16 et 14 a 6

mois, 12 mois, 24 mois, 48 mois, 72 mois, 96 mois et 120 mois de suivi respectivement.

Au terme d’un suivi médian de 34 mois (15-74), 15 patientes avaient toujours les

ballons ACT comme moyen de lutte contre I'incontinence (48%).

13 patientes (42%) n’ont pas présenté d’évenements tardifs. Elles étaient considérées
comme ayant une continence sociale. Il faut y ajouter les 2 patientes toujours

continente avec un seul ballon.

Chez les FNN classées CS et qui présenteront un évenement tardif entrainant
I'ablation de leur ballon aprés la 1€ pose (6/31-29%), la 2¢™¢ pose (8/14 -57%), la 3¢me
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pose (2/5-40%) et la 4¢M¢ pose (1/1) la durée de vie médiane des ballons était de 22

mois (6-36). Ci-dessous la courbe de survie.

100 PROBABILITY

090 —
0.0 =
07n —
0.E0 =
050 =
0.40 =
030 —
0.20 =
o010 —

000 T L I 1 I 1 I T [ T T I T T T 1
4 =) 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 62 56 B0 B4 [:z] 72 76

EXPERIMENTAL
NUMBER CENSORED

Courbe de survie 7 des FNN classées CS puis en échecs secondaires

Les événements tardifs a I'origine de 'ablation des ballons dans ce groupe étaient : 3
migrations (17.6%), 6 érosions cutanées (35.2%), 1 érosion urétrale (5.8%), 2 érosions
vésicales (11.7%), et 5 dégonflages/ ballons percés (29%).

Evenements tardifs chez les patientes
initialement classées CS

=M =EC =mEU/EV mDR = Dys

Camembert 10 : Evénements tardifs a 'origine d’un échec secondaire (M : Migration ;
EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion vésicale ; DR :
dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon)
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II.2 Premiere pose
Les détails concernant la premiére pose figurent dans le 45. Sur les 31 poses, 3 ont

donné lieu a des complications précoces entrainant I'ablation des ballons avant les

ajustements. Sur ces 3 patientes une sera déclarée en échec primaire définitif.

Intervention 31
Taille ballon DD 20 13T12;7T9
Complication per opératoire 2/31 (6.4%)
Plaie urétrale 2 (6.4%)

Complication péri opératoire < 30 jours 4 (12.9%)
Hématome 1(3.2%)

Erosion cutanée 3(9.7%)

Nombre de patiente gonflée 28 (90%)
Nb ballons retirés post opératoire < 30 jours (3 érosions) 3 (9.6%)
Nb de gonflage DD 25 4 (3-6) (2-9)
Volume gonflage ballon droit 3(2.3-5.1) (1.4-10)
Volume gonflage ballon gauche 3(2.6-5.1) (1.2-10)

Tableau 46 Caractéristiques de la premiére pose

[1.2.1 Evaluation Objective

On retrouvait une diminution du nombre de protection sur 24h associé a un pad test

des 24h également en diminution, les deux statistiguement significatives (tableau 47).

PAD Test post gonflage DD 10 0 (0-0) (0-180)
P 0.001
Nb protection post gonflage DD 22 1 (0-2) (0-8)
0-1 13 (59%)
2-3 5(22.7%)
4-5 3(13.6%)
p 0.002

Tableau 47 Evaluation objective des FNN aprées la 1¢ pose

[1.2.2 Evaluation subjective

Aprés la premiéere pose les patientes présentaient un taux de continence sociale de

53% (tableau 48).

4- Pas de changement
Parfait + fortement amélioré (continence sociale)

1- Patiente parfaitement soulagée, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la qualité de vie

2- Patiente fortement améliorée mais persistance de fuite avec impact limité sur la qualité de vie
3- Patiente peu améliorée, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité de vie

11 (39.2%)
15 (53%)

Tableau 48 Evaluation subjective de la premiére pose des FNN apres la 1¢¢ pose
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[1.2.3 Evénements tardifs

Migration 6 (21.4%)
Erosion 9(32.1%)
Erosion cutanée 6 (21.4%)
Erosion urétrale 2 (7.1%)
Erosion vésicale 1 (3.5%)
Dégonflage ou ballon percé 1(3.5%)
Abces 1 (3.5%)
Insuffisant 5(17.8%)

Tableau 49 Evenements tardifs

Le délai médian de survenu des événements tardifs était de 9 mois (6-26).

22 événements : une patiente cumulant abcés et érosion urétrale. Deux patientes ont

bénéficié de I'ablation d’un ballon sans conséquence sur le résultat. Elles avaient

présenté une érosion cutanée.

Les ballons ont été retirés chez 19 patientes.

13 patientes étaient considérées en échec (tableau 50). A ces 13 patientes s’ajoutent

les 3 a avoir eu une ablation précoce (2 nouvelles poses et 1 en échec primaire

définitif).

Evenements tardifs 14
Insuffisant 5

Erosion cutanée 2

Erosion urétrale 1

Migration 5

Abcés 1

Ablation précoce 3

Durée de vie du ballon

8 (6-10) (3-41)

Echecs primaires 8
Traitement de recours

Nouvelle Pose 8

Aucun 6

SUA 2

Tableau 21 Echecs de la premiére pose

Parmi ces 21 patientes ayant présenté un évenement tardif 7 avaient un résultat initial

parfait (classe 1 sur I'échelle PGI-1 7).
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Evenements tardifs 6

Erosion cutanée 2

Erosion urétrale 1

Erosion vésicale 1

Migration 1

Dégonflage ou ballon percé 1

Durée de vie du ballon 26 (6-45.5) (4-65)

Echecs secondaires 0
Traitement de recours

Nouvelle Pose 6

Tableau 22 Succes puis échec de la premiére pose

[1.2.4 Courbe de survie
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Courbe de survie 8 Survie des ballons apres la premiere pose

[1.2.5 Absence de complication
Au terme de la premiere pose 7 patientes (23%) n’ont présenté aucune complication

durant le suivi. La médiane de la durée de vie des ballons était de 19 mois (14-48.5)
(min8-max82). Parmi ces 7 patientes une seul avait recu de la radiothérapie. 5 d’entre
elles avaient un antécédent de chirurgie de prolapsus et 4 un ou plusieurs antécédents
de chirurgie de l'incontinence (3 Burch, 3 TVT et 2 TOT).

A ces 7 patients s’ajoutent les 2 patientes (7%) a avoir eu I'ablation d’un seul ballon

sans consequence neégative sur leur incontinence.
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11.3 Deuxieme pose

14 patientes ont bénéficié d’'une seconde pose (tableau 52).

Nombre de d'intervention
Age 2éme pose
IMC
Anticoagulants / Antiagrégants
Incontinence urinaire d'effort pure
Incontinence urinaire mixte
Grossesse
Grossesse multiple
Rééducation post partum
Hystérectomie
Radiothérapie + curiethérapie + chimiothérapie
Hormonothérapie Locale
Rééducation
Antécédent de chirurgie de I'incontinence
BSU
TVT
TOT
SUA
Burch
Agents comblant
Cure de prolapsus
Voie basse
Promontofixation
Résultats de la premiéere pose
Echecs
Succes initial puis échec
Ablation avant gonflage
PAD Test 24h DD 5
Nb protection/ 24h DD 7
0-1
2-3
4-5
>5

14
72 ans (65-78) (43-83)
25.1(24.2-29.3) (21-34.9)
3 (21.4%)

8 (57.1%)

6 (42.9%)

12(85.7)

11(78.6)

5 (35.6%)

7(50%)

2 (14.3%)

6 (42.9%)

11 (78.6%)

11 (78.6%)

10 (71.4%)

3(21.4%)

9 (64%)

1(7.1%)

2 (14.3%)

1(7.1%)

4 (28.6%)

3 (21.4%)

2 (14.3%)

6
6

2

250 (35-680) (13-800)
4(3-9) (1-10)

1(14.2 %)

2 (28 %)

1(14.2%)

3 (42.8 %)

Tableau 52 Caractéristiqgues des patientes ayant eu une deuxiéme pose
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Intervention 14
Taille ballon DD 9 5T12;4T9
Complication per opératoire
Plaie vésicale 1(7.1%)
Complication péri opératoire < 30 jours
Migration 1(7.1%)
Nombre de patient gonflé 14
Nb ballons retirés post opératoire < 30 jours 0
Nb de gonflage DD 12 3.5 (2.7-5) (1-9)
Volume gonflage ballon droit 3.4 (2.3-4.8) (2-6.3)
Volume gonflage ballon gauche 3.8 (2.3-4.6) (2.3-5.5)

Tableau 53 Caractéristiques des deuxiemes poses

[1.3.1 Evaluation objective
On retrouvait une amélioration du pad test des 24h et du nombre de protection par 24h

p=0.002 (tableau 54).

PAD Test post gonflage DD 8 0 (0-0) (0-20)
p 0.002
Nb protection post gonflage DD 9 0 (0-1) (0-2)
0-1 7 (77 %)
0-2 2 (22 %)
p 0.002

Tableau 54 Evaluation objective de la deuxieme pose

[1.3.2 Evaluation subjective
On retrouvait un taux de continence sociale de 78.6% (7 patientes avec un résultat

parfait ou presque et 4 patientes fortement améliorées). Seule 3 patientes ne

présentaient pas un résultat satisfaisant (tableau 55).

1- Patiente parfaitement soulagée, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la

qualité de vie 7 (50%)

2- Patiente fortement améliorée mais persistance de fuite avec impact limité sur la

qualité de vie 5 (35%)

3- Patiente peu améliorée, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité

de vie 1(7 .1%)

4- Pas de changement 1(7.1%)

12 (8

5%

Parfait + fortement amélioré (continence sociale) )

Tableau 55 Evaluation subjective de la deuxieme pose
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[1.3.3 Evénements tardifs

Migration 2 (14.3%)
Erosion cutanée 2 (14.3%)
Dégonflage ou ballon percé 4 (28.5%%)
Insuffisant 2 (14 .3%)

Tableau 56 Evénements tardifs apres la deuxiéme pose

Le délai médian de survenu des événements tardifs aprés la 2°™¢ pose était de 31

mois (17-54).

Aprés la 2" pose on trouvait 2 échecs :

secondaire définitif (tableau 57).

1 échec primaire définitif et 1 échec

Evenements tardifs 2

Insuffisant 2

Dégonflage ou ballon percé 0

Durée de vie du ballon 5, 7 et 31 mois

Echec primaire définitif 1

Echec secondaire 1
Traitement de recours

Nouvelle Pose 0

Aucun 0

SUA 2

Tableau 57 Echecs de la seconde pose

7 patientes ont présenté un résultat favorable aprés la 2¢™¢ pose puis ont vu ce résultat

se dégrader. 5 d’entre elles ont eu une nouvelle pose et 2 ont opté pour aucun

traitement.

Evenements tardifs

Erosion cutanée

Migration

Dégonflage ou ballon percé
Durée de vie du ballon

H 2 W 0

22 (17-54.5) (6-75

~

Echecs secondaires définitifs 3
Traitement de recours

Nouvelle Pose 5

Aucun 2

SUA 0

Tableau 5823 Succes initial puis échecs de la deuxieme pose
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[1.3.4 Courbe de survie
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[1.3.5 Absence de complication
Aprés la 2" pose 4 patientes (28.5%) n’ont présenté aucune complication durant le

suivi. Sur la période de I'étude les durées de vie des ballons pour ces patientes étaient
de 32, 84, 92 et 96 mois. Parmi ces 4 patientes aucune n’avait recu de la radiothérapie.
1 d’entre elles avait un antécédent de chirurgie de prolapsus et 3 patientes avaient un

ou plusieurs antécédents de chirurgie de l'incontinence (1 Burch, 3 TOT).
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I1.4 Troisieme pose
5 patientes ont bénéficié d’'une 3éme pose.

Une patiente a présenté un trouble de la cicatrisation précoce entrainant une ablation
des ballons avant gonflage. La patiente a alors été considérée en échec secondaire

définitif et n’a pas recu de traitement de recours.

Une patiente a présente une faible amélioration puis une érosion vésicale au bout de
6 mois. Elle a alors bénéficié d’'une 4°™¢ pose qui s’est soldée par une migration au
bout d’'un mois avec ablation des ballons. Considérée en échec secondaire définitif
elle a alors bénéficié de la pose d’un sphincter urinaire artificiel. Durée de vie de ses
ballons: 6 + 66 + 6 + 1.

Une patiente a présenté une érosion cutanée au bout de 24 mois entrainant I'ablation
des ballons. Elle a alors été considérée en échec secondaire définitif et a bénéficié de

la pose d’un sphincter artificiel.

Deux patients n’ont présenté aucune complication et sont toujours porteuses de leur
ballon ACT (8 et 38 mais).
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II.5 Analyse en sous-groupe

[1.5.1 Comparaison des patientes avec radiothérapie (RT) et sans
radiothérapie (SRT)

[1.5.1.1 Caractéristiques des patientes et de la pose

26 patients dans le groupe sans radiothérapie (SRT) contre 5 patientes ayant eu

radiothérapie (RT), chimiothérapie et curiethérapie (tableau

Nombre de patientes 26 (83.8%) 5 (16.2%)

Age 1ére pose 70 (60.5-78) (41-83) 64ans (63-67) (60-69) 0.3
27.6(24.7-32) (21-

IMC 40.4) 24.4 (23.1-26) (22.7-38.5) 0.4

Anticoagulants /

Antiagrégants 2(7.7%) 1 (20%) 0.4

Incontinence urinaire

d'effort pure 12(46%) 3 (60%) 0.6

Incontinence urinaire

mixte 14(53.8%) 2 (40%) 0.6

ATCD grossesse 23 (88.5%) 4 (80%) 0.5

ATCD grossesse multiple 19 (73%) 4(80%) 1

Kinésithérapie post

partum 7 (26.9%) 1(20%) 1

Hystérectomie 14 (53.8%) 5(100%) 0.1

Radiothérapie +
curiethérapie +

chimiothérapie 0 5 (100%)
Hormonothérapie Locale 9(34.6%) 0 0.3
Rééducation 20 (77%) 5 (100%) 0.5
Antécédent de chirurgie
de l'incontinence 19 (73%) 2(40%) 0.3
BSU 18 (69.2%) 2 (40%)
VT 8 (30.7%) 0
TOT 14(53.8%) 2(40%)
SUA 1(3.8%) 0
Burch 5 (19.2%) 0
Agents comblant 1(3.8%) 0
Cure de prolapsus 12(46.1%) 1 (20%) 0.3
Voie basse 7 (26.9%) 1(20%)
Promontofixation 4 (15.4%) 0
PAD Test 24h Données insuffisantes Données insuffisantes
DD4
Nb protection/ 24h DD 4 4 (2-5) (0-9) (4.7-6.2) (4-7) 0.4
0-1 3 (23%) 0
2-3 2 (15.4%) 1(25 %)
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4-5
>5

5 (38.5%)
3 (23%)

1(25%)
2 (50%)

Tableau 59 Comparaison des caractéristiques des groupes SRT (sans
radiothérapie) Vs RT (avec radiothérapie)

Intervention
lére pose
2éme pose
3eme pose
4eme pose

Taille ballon
Complication per
opératoire
Plaie urétrale
Plaie vésicale
Complication péri
opératoire < 30 jours
Hématome
Erosion cutanée
Migration
Nombre de patient
gonflé
Nb d'ablation post
opératoire < 30 jours
Nb de gonflage (pas de
données)

42
26
12

4

0
DD26
15T12; 1179

3(7.1%)
2 (4.7%)
1(2.4%)

5 (11.9%)
1(2.4%)
4(9.5%)
1(2.4%)

38
4 (9.5%)

DD35
4 (3-5) (0-9)

= = N U1 O

DD 8/9
5T12;3 19

1(11%) 0.5
0
1(11%)

0.5

o ©O © o

0 1
DD9
4 (2-5) (0-7) 1

Tableau 60 Comparaison des caractéristiques des poses

[1.5.1.2 Evaluation objective
L’évaluation objective avec le pad test des 24h n’était pas possible faute de données

suffisantes (tableau 61).

PAD Test post gonflage
Nb protection post
gonflage
0-1
2-3
4-5
>5

Données insuffisantes
DD19

1(0.5-2.5) (0-8)

10 (52.6%)

5(26.3 %)

3(15.7 %)

1(5.2 %)

Données insuffisantes
DD5 0.
1(0-2) (0-4) 6

3 (60%)

1(20 %)

1(20%)

Tableau 61 Comparaison de I'évaluation objective des groupes SRT Vs RT
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[1.5.1.3 Evaluation subjective

Le taux de continence sociale était de 80% dans le groupe radiothérapie contre 65.4%

dans le groupe absence de radiothérapie sans différence statistiquement significatif

(tableau 62).

1- Patiente parfaitement soulagée, plus de fuite ou trés peu sans

impact sur la qualité de vie 10(38.4%)
2- Patiente fortement améliorée mais persistance de fuite avec

impact limité sur la qualité de vie 7(26.9%)
3- Patiente peu améliorée, moins de fuite mais pas d’impact

positif sur la qualité de vie 3(11.5%)
4- Pas de changement 6(23%)
Parfait + fortement amélioré (continence sociale) 17(65.4%)

3(60%)
1(20%)
0

1(20%)
4(80%)

0.6

Tableau 62 Comparaison de I'évaluation subjective entre les groupes SRT et RT

11.5.1.4 Evenements tardifs

29 évenements tardifs pour le groupe absence de radiothérapie contre 8 dans le

groupe radiothérapie sans différence statistiguement significative (tableau 63).

Evenements tardifs 29 (76.3%) 8 (88%) 0.6
Migration 7 (18.4%) 2 (22%) 1
Erosion 11 (28.9%) 3(33%) 1
Erosion cutanée 8 (21%) 2 (22%) 1
Erosion urétrale 2 (5.3%) 0 1
Erosion vésicale 1(2.6%) 1(11%) 0.3
Abces 1(2.6%) 0 1
Dégonflage ou ballon percé 4 (10.5%) 1(11%) 1
Insuffisant 6 (15.8%) 2 (22%) 0.6

Tableau 63 Comparaison des évenements tardifs

Le délai médian de survenu des évenements tardifs était de 7 mois (6-60) (5-66) pour

le groupe radiothérapie contre 13 mois (7-26) (3-75) pour le groupe sans radiothérapie

(p=0.8).
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11.5.1.5 Courbe de survie
Afin d’établir les courbes de survie nous avons pris les données de la premiére pose.

=~ Groupe=FEMME AC RT =+ Groupe=femme sansrt

1.00 1

e

~J

om
1

0.50 1

probabilité de survie

<

[

o
1

0.00 A

T T T

0 20 40 60
délais en mois

Courbe de survie 10 Comparaison de la Survie des ballons ACT entre les groupes
SRT (bleu) et RT (rouge)
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11.5.2 Comparaison des patients échec d’une 1¢ ligne (ATCD) et
patient sans antécédent (SATCD)

[1.5.2.1 Caractéristiques des patientes et de la pose

21 patientes dans le groupe antécédents de chirurgie contre 10 dans le groupe

absence d’antécédents (tableau 64).

Nombre de patientes
Age 1ére pose
IMC
Anticoagulants /
Antiagrégants
Incontinence urinaire
pure
Incontinence urinaire
mixte
Grossesse
Grossesse multiple
Rééducation post
partum
Hystérectomie
Radiothérapie +
curiethérapie +
chimiothérapie
Hormonothérapie
Locale
Rééducation
BSU
TVT
TOT
SUA
Burch
Agents comblant
Cure de prolapsus
Voie basse
Promontofixation
PAD Test 24h

Nb protection/ 24h
0-1
2-3
4-5
>5

21
68 ans (60-78) (41-83)

27.5(24.6-32.1) (21.3-38.8)

3 (14.3%)
13 (61.9%)

8 (38%)
19(90%)
17(80.9%)

6(28.5)
10 (47.6%)

2(9.5%)

6 (28.5%)

18 (85.7%)

20 (95%)

8 (38%)
16(76%)

1(4 .7%)
5(23.8%)
1(4.7%)

10 (47.6%)

8 (38%)
10(46.6%)
Données insuffisantes
DD12
3.5(1.7-5) (0-9)
3 (25%)

3 (25%)

4(33%)

2 (16.6%)

10

69 ans (64.2-76.2) (60-80)

25.6 (22.8-31.4) (21-40)
0

2 (20%)

8 (80%)

8(80%)

5(50%)

2(20%)

9 (90%)

3 (30%)

3 (30%)

7 (70%)
0

O © O o

0

3 (30%)

2 (20%)

1 (10%)
Données insuffisantes
DD5

7 (4-8) (4-10)
0

0

2 (40 %)

3 (60%)

0.5
0.4

0.53

0.053

0.053
0.5
0.1

0.04

0.3

0.35

0.4

0.12

Tableau 6424 Comparaison des caractéristiques des groupes SATCD (sans ATD) Vs
ATCD de chirurgie de ''UE
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Intervention
lére pose
2éme pose
3éme pose
4eme pose

Taille ballon
Complication per opératoire

Plaire urétrale

Plaie vésicale

Complication péri opératoire
<30 jours

Hémorragique
Migration

Erosion cutanée
Nombre de patient gonflé
Nb ballons retirés post

opératoire < 30 jours

Nb de gonflage

38

21

11

5

1

DD25
15T12;10T9
3 (7.9%)

1(2.6%)
2(5.2%)

5(13%)

0
1(2.6%)

4 (10.5%)
34 (89%)
4 (10.5%)

4 (2-5) (1-9)

13

10

3

0

0

DD 9
5T12;4T9
1(7.7%)

1(7.7%)
0

1(7.7%)

1(7.7%)
0

0
13 (100%)
0

3 (3-4.5) (0-7)

Tableau 65 Comparaison des caractéristiques des poses des groupes SATCD Vs

ATCD

[1.5.2.2 Evaluation objective
Il n’y avait pas de différence statistiquement significative entre les deux groupes a

propos du nombre de protection per opératoire (tableau 66).

PAD Test post gonflage

Nb protection post

gonflage PP, IDT
0-1
2-3
4-5
<5

Données insuffisantes

1(0-2) (0-4)
9 (64 %)

4 (28.6%)
1(7.1%)

0

Données insuffisantes
DD14 DD9

1
(4-2) (1-1)
4 (44%)
2 (22.2%)
2 (22.2%)
1(11%)

0.25

Tableau 66 Comparaison des évaluations objectives des groupes SATCD Vs ATCD

[1.5.2.3 Evaluation subjective
Il n’y avait pas de différence statistiquement significative entre les deux groupes

(tableau 67).
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1- Patiente parfaitement soulagée, plus de fuite ou trés peu

sans impact sur la qualité de vie 9 (23.7%)
2- Patiente fortement améliorée mais persistance de fuite avec

impact limité sur la qualité de vie 5(13.1%)
3- Patiente peu améliorée, moins de fuite mais pas d’impact

positif sur la qualité de vie 2 (5.2%)
4- Pas de changement 5(13.1%)
Parfait + fortement amélioré (continence sociale) 14 (36.8%)

4(30.7%)
3 (23%)
1(7.7%)

2 (15.4%)
7 (53.8%)

[

[

1
1
1

Tableau 67 Comparaison des évaluations subjectives entre groupes SATCD et ATCD

11.5.2.4 Evénements tardifs

Evenements tardifs 27 (79.4%) 10 (76.9%) 1
Migration 6 (17.6%) 3(23%) 0.7

Erosion 10 (29.4%) 4 (30.7%) 1
Erosion cutanée 6 (17.6%) 4 (30.7%) 0.42

Erosion urétrale 2 (5.8%) 0 1
Erosion vésicale 2 (5.8%) 0 1
Abces 1(2.9%) 0 1
Dégonflage ou ballon percé 5 (14.7%) 0 0.3

Insuffisant 5 (14.7%) 3 (23%) 0.6

Tableau 68 Evénements tardifs dans les groupes SATCD et ATCD

Le délai médian de survenu des évenements tardifs était de 7 mois (6-21.7) (0-75)

dans le groupe avec antécédent de chirurgie contre 20 mois (9-38) (5-65) dans le

groupe sans antécédent (p=0.1).
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11.5.2.5 Courbe de survie

~+= Groupe=FEMME CHIR =+ Groupe=FEMME SANS CHIR
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probabilité de survie
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0.251

0.00 1

0 20 40
délais en mois

Courbe de survie 11 : Survie comparative des ballons entre groupes SATCD et

ATCD de chirurgie de l'incontinence
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lll. Patient neurologique

[11.1 Chez tous les patients neurologiques

[11.1.1 Caractéristiques de la population

Les caractéristiqgues des patients neurologiques se trouvent dans le tableau 69.

Caractéristiques
Nombre de patients

Hommes
Femmes
Age 1ére pose
IMC
Sensibilité périnéale
Conservée
Altérée
Absente

Locomotion
Marche normale
Marche avec aide
Paraplégique
Tétraplégique
Anticoagulants / Antiagrégants
Incontinence urinaire d’effort pure
Incontinence urinaire mixte
Radiothérapie + curiethérapie + chimiothérapie
Hormonothérapie Locale
Rééducation
Antécédent de chirurgie de l'incontinence d'effort
BSU
TVT
TOT
SUA
Burch
Agents comblant
Prise en charge de I'HAV / urgenturie
Anticholinergique
TENS
Botox
NMS
Chirurgie d'agrandissement vésical
Cure de prolapsus
Promontofixation

ASPI

40 ans (31-60.5) (13-82)
24.2 (21.2-28.5) (18.3-44.5)

n(%) ou Médiane (EIQ) (min-max)

39
17 (43.4%)
22 (54.6%)

18 (46%)
7 (17.9%)
14 (35.9%)

14 (35.9%)
5 (12.8%)
19 (48.7%)
1(2.5%)

4 (10.2%)
20 (51.3%)
19 (48.7%)
0

0

10 (25.6%)
11 (28.2%)
3(7.7%)

2 (5.1%)
1(2.5%)

2 (5.1%)
1(2.5%)

6 (15.4%)

7 (17.9%)
2 (5.1%)
12 (30.7%)
2 (5.1%)
3(7.7%)
1(5.1%)
1(5.1%)
35 (89.7%)

173



PAD Test 24h DD9 160 (143-300) (45-500)
Nb protection/ 24h DD9 4 (2-4) (1-8)
0-1 2 (22.2%)
2-3 2(22.2%)
4-5 3 (33.3%)
>5 2 (22.2%)

Tableau 69 Caractéristiques des patients neurologiques (PN)

Le suivi médian était de 28 mois (10-69) (2-120).

Pathologie n

Traumatisé médullaire 18
Syndrome de la queue de cheval 5
Fistule artério veineuse du cone terminal 1
Ependymome 1

Chirurgie de hernie discale 1

Non connu 2

Dysraphisme Spinal 7
Spina Bifida 5

Agénésie sacrée + méningocele 1
Myéloméningocéle lombaire 1

Canal lombaire étroit 1
Exstrophie Vésicale 1
Sclérose en plaques 2
Paraplégie post méningite 1
Chirurgie du filum terminal 1
Atrophie multi systématisée 1
Myélite ischémique 1
Méga vessie avec insuffisance sphinctérienne 1
Total 39

Tableau 70 Pathologie neurologique a l'origine du trouble urinaire

55 interventions au totale avec 53 gonflages (une patiente était satisfaite sans

gonflage, un patient a présenté une complication précoce avec ablation des ballons

avant gonflage) (tableau 71)

| Caractéristiques des poses n(%) ou Médiane (EIQ) ( min-max)
Intervention 55

lere pose 39

2éme pose 14

3éme pose 2

4eme pose 0

Taille ballon DD 37 97T9;23T12;5T14
Complication per opératoire 7 (12.7%)

Plaie vésicale 1(1.8%)

Plaire urétral 6 (10.9%)
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Complication péri opératoire < 30 jours 1(1.8%)

Trouble de la cicatrisation 1(1.8%)
Nombre de patient gonflé 53 (96.4%)
Nb ballons retirés post opératoire < 30 jours 1(1.8%)
Patiente satisfaite sans gonflage 1(1.8%)
Nb de gonflage DD 49/53 3 (3-4) (0-8)
Volume gonflage ballon droit DD 36/54 3.5(3-5.6) (0.3-10)
Volume gonflage ballon gauche 36/54 3.5 (2.9-5.6) (0-10)

Tableau 71 Caractéristiques des 55 poses

[11.1.2 Résultats aprés ajustements
Les données étaient insuffisantes pour établir une évaluation objective de 'ensemble

de la population.

Evaluation subjective PGI-7 7 n 39 (%)
1- Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la qualité de 14
vie (35.9%)
2- Patient fortement amélioré mais persistance de fuite avec impact limité sur la qualité
de vie 8 (20.5%)
3- Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité de vie 7 (17.9%)
4- Pas de changement 6 (15.4%)
5- Situation légerement aggravée 3(7.7%)
Perdue de vue 1(2.5%)
22
Continence sociale (parfait + fortement amélioré) (56.4%)

Tableau 72 Evaluation subjective

PGI-I 7 aprés ajustements

]l m2 m3 u4 m§

Camembert 11 PGI-I 7 apres ajustements dans le groupe PN
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[11.1.3 Evénements tardifs
Sur 54 interventions on dénombreait 39 évenements tardifs.

39 (72%) Evénements tardifs
Migration
Erosion
Erosion cutanée

n (%)

3 (5.5%)
19 (35.1%)
12 (22.2%)

Insuffisant

Erosion urétrale 5(9.2%)
Erosion vésicale 2 (3.7%)
Dégonflage ou ballon percé 3 (5.5%)

14 (35.9%)

Tableau 74 Evénements tardifs des 54 interventions

Evenements tardifs chez les PN

14

=M =EC =mEU/EV mDR = Dys =lIns

Camembert 12 : Répartition des éveénements tardifs dans le groupe PN (M :
Migration ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion vésicale ; DR :

dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon ; Ins : Insuffisant)

Le délai médian de survenu des événements tardifs était de 7 mois (5-27.5) (0-86).
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[11.1.4 Echec primaire définitif et secondaire définitif
Au total 15 patients (38.4%) ont été considérés en échec primaire définitif. 5 ont

bénéficié de 2 tentatives de pose. 5 patients se sont redirigés au terme du suivi vers

un sphincter artificiel.

Patient 'Durée de vie des ballons (mois) | Evénements tardifs
1 7 Insuffisant Oui
2 10 +6 Dégonflage + insuffisant Non
3 2+2 Migration + insuffisant Oui
4 3 Insuffisant Non
5 5+7 Erosion cutanée + Erosion urétrale Oui
6 0 Non gonflé Non
7 1 Insuffisant Non
8 3 Erosion urétrale Non
9 44+24 Erosion cutanée + érosion cutanée Oui
10 69 Insuffisant Non
11 7 Insuffisant Oui
12 4+24 Erosion cutanée + Insuffisant Non
13 86 Insuffisant Non
14 32 Insuffisant Non
15 12 Insuffisant Non

Tableau 75 Echecs primaires définitifs

Evenements tardfis des PN en EPD

11

=M =EC =mEU/EV mDR Dys =Ins mTC

Camembert 13 : Evenements tardifs des patients neurologiques en échec primaire

définitif (M : Migration ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; EV : Erosion

vésicale ; DR : dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du ballon ; Ins :
Insuffisant ; TC : Trouble de la Cicatrisation)
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Au total 9 patients (23%) étaient considérés en échec secondaire définitif (tableau 76).

Patient Durée de vie des ballons (mois) Evénements tardifs
1 15+12 Erosion cutanée +érosion cutanée Non (CPT Bricker)
2 72+8 Erosion vésicale + érosion vésicale Oui
3 16+65 Migration + insuffisant Oui
4 60 Insuffisant Non (CPT Bricker)
5 5+5 Erosion cutanée + érosion cutanée Oui
6 31+5 Erosion cutanée + érosion urétrale Oui
7 5+69 Migration + Dégonflage Oui
8 5+2 43 3 érosions cutanées NON
9 2 Erosion urétrale Non

Tableau 76 Echecs secondaires définitifs

Evénements tardifs chez les PN en ESD

mM =EC mEU/EV mDR ' Dys =lIns

Camembert 14 : Evenements tardifs chez les patients neurologiques en échec
secondaire définitif (M : Migration ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ;
EV : Erosion vésicale ; DR : dégradation sans Raison ; Dys : Dysfonctionnement du
ballon ; Ins : Insuffisant)
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[11.1.5 Evolution des patients en fonction du temps

Patients neurologiques et ballons en fonction du temps

39
37
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19
17

Patients
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Graphique 5 Patients neurologiques et ballons en fonction du temps (EP : échec
primaire ; ES : échec secondaire)
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[11.1.6 Evolution des PN classés CS en fonction du suivi

CS en fonction du suivi chez les PN

100% 0
80% -
60% 9
40% 9
20% 5 — .
4 5 Suivi (mois)
3 3 0

0%
Post op
immédi 6 mois 12 mois 24 mois 48 mois 72 mois 96 mois 120 144

at

Patients

mCS 23 20 18 16 12 6 2 0
ESD 0 3 3 4 5 5 9 9 0
ESD mCS

Graphique 6 Suivi des patients neurologiques classés « CS » (CS: continence
sociale; ES: échec secondaire; PN: patients neurologiques)

Le graphique 6 représente I'évolution des patients classés dans le groupe « continence
sociale » en fonction du temps. Parmi ces 23 patients on trouvait 9 échecs

secondaires dont 7 avaient eu une seconde pose.

Les suivis étant hétérogénes, nous avions 23 patients, 20, 18, 16, 12, 6 et 2 a 6 mois,
12 mois, 24 mois, 48 mois, 72 mois, 96 mois et 120 mois de suivi respectivement.

Au terme d’un suivi médian de 28 mois (10-69) (2-120), 14 patients avec continence
sociale étaient toujours porteurs de ballons et parmi eux 2 avaient bénéficié d’'une

seconde pose.

Chez les PN classés CS et qui présenteront un événement tardif entrainant I'ablation
de leur ballon apres la 1°" pose (8/38-21%) et la 2™ pose (5/14 -35%) la durée de vie

médiane des ballons était de 15 mois (5-60). Ci-dessous la courbe de survie.
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Courbe de survie 12 : Survie des PN classés CS puis en échecs secondaires

Les événements tardifs a I'origine de 'ablation des ballons dans ce groupe étaient : 5
érosions cutanées (38.4%), 2 érosions urétrales (15.3%), 2 érosion vésicales (15.3%),

et 2 dégonflages/ ballons percés (15.3%) et 2 insuffisants (15.3%).

Evenement tardifs des patients PN initialement
CS

=M =EC =EU/EV mDR = Dys =Ins

Camembert 15 Evenements tardifs chez les PN classés CS puis en échec
secondaire
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[1l.2 Premiere pose
39 patients ont bénéficié d’'une 1° pose. 1 patient a présenté une complication per

opératoire nécessitant une ablation précoce des ballons (tableau 77).

| Caractéristiques des poses | n(%) ou Médiane (EIQ) ( min-max)
Intervention 39

Taille ballon DD 25/39 779;16T12;2T14

Complication per opératoire 4 (10.2%)

Plaie vésicale 1(2.5%)

Plaie urétrale 2 (5.1%)

Un seul ballon implanté 1(2.5%)

Complication péri opératoire <
30 jours (trouble cicatrisation

avec ablation avant gonflage) 1(2.5%)
Nombre de patients candidat

aux gonflages 38
Nb de gonflage DD36 3(3-4.2) (1-8)
Volume gonflage ballon droit

DD29 3.5 (3-4.6) (0.3-8)
Volume gonflage ballon gauche

DD29 3.4 (3-4.5) (0-8)

Tableau 77 Caractéristiques des premieres poses

[11.2.1 Evaluation objective
L’évaluation objective montre une amélioration du pad test des 24h 0 (0-0) p=10.10"%.

La diminution du nombre de protection est aussi statistiquement significative (tableau
78).

Evaluation Objective N (%) ou Médiane (EIQ) ( min-max)
PAD Test post gonflage DD 12 0 (0-0) (0-80)
PAD TEST 0-5 10 (83.3%)
PAD TEST 20-100 2 (16.7%)
p 0.0001
Nb protection post gonflage 1 (0-1) (0-2)
P 0.004

Tableau 78 Evaluation objective de la premiére pose
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[11.2.2 Evaluation subjective
Aprés la 1° pose 15 (36%) patients présentaient un résultat parfait ou presque et 6

(15.4%) étaient améliorés soit un taux de continence sociale de 51.2% (tableau 79).

Evaluation subjective PGI-7 7 n (%)
1- Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la

qualité de vie 14 (36%)
2- Patient fortement amélioré mais persistance de fuite avec impact limité sur la

qualité de vie 6 (15.4%)
3- Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité

de vie 7 (17.9%)
4- Pas de changement 11 (28%)
Perdue de vue 1(2.5%)
Continence sociale (parfait + fortement amélioré) 20 (51.2%)

Tableau 79 25 Evaluation subjective de la premiere pose

[11.2.3 Evénements tardifs
Sur 39 interventions on dénombrait 26 évenements tardifs (tableau 80).

26 (66.6%) évenements tardifs n (%)
Migration 3 (7.9%)
Erosion 11 (28.9%)
Erosion cutanée 7 (18.4%)
Erosion urétrale 3(7.9%)
Erosion vésicale 1(2.6%)
Dégonflage ou ballon percé 2 (5.2%)
Insuffisant 10 (25.6%)

Tableau 80 Evénements tardifs

Le délai médian de survenu des événements tardifs était de 7 mois (4.2-31.7) pour
tous les patients de la 1¢ pose.On dénombre 18 échecs initiaux soit 46% des
premieres poses. 17 patients ont présenté un événement tardif et un patient a
nécessité le retrait précoce des ballons (tableau 81).

18 échecs (43.5%) | n (%)
Evenements tardifs 18
Insuffisant 9

Erosion cutanée 4

Erosion urétrale 1

Migration 3

Dégonflage ou ballon percé 1

Erosion vésicale 0

Ballon retiré < 30 jours 1
Durée de vie du ballon 7 (3-16) (0-86)
Echecs primaires définitifs 10 (25.6%)

Traitement de recours

Nouvelle Pose 8
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Aucun 8
SUA 2

Tableau 81 Echecs de la premiére pose

Une patiente perdue de vue n’a pas été prise en compte.20 patients (51%) ont

présenté un résultat initial favorable (tableau 82). 8 ont vu leur résultat se dégrader.

8 (20%) succes initial puis échecs ‘
Evenements tardifs

Insuffisant

Erosion cutanée

Erosion urétrale

Erosion vésicale

Dégonflage ou ballon percé

Durée de vie du ballon 15 (5-45.5) (2-72)

Echecs secondaires définitifs 2
Traitement de recours

R P, N WL

Nouvelle Pose

Aucun

SUA

Bricker
Tableau 82 Succes initial puis échec apres premiere pose

= O Fr O

[11.2.4 Courbe de survie
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Courbe de survie 13 : Survie des ballons apres la premiére pose

[11.2.5 Absence de complication
A la suite de cette premiére pose et durant le suivi 12 patients ne présenteront pas
de complication.
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111.3 Deuxiéme pose
14 patients ont bénéficié d’'une seconde pose, 8 bilatérale et 6 unilatérale (tableau

83).

Caractéristiques de la pose n(%) ou Médiane (EIQ) ( min-max)
Intervention 14
Taille ballon DD 10 2T9;5T12;3T14
Complication per opératoire 4 (40%)
Plaie urétrale 4 (40%)

Pose 1(2.5%)
Ballon droit 6

Ballon gauche 0

Bilatérale 8

Complication péri opératoire < 30
jours (trouble cicatrisation avec

ablation avant gonflage) 0
Nb de gonflage DD12 4 (3-4) (2-8)
Volume gonflage ballon droit DD6 5.7 (4.8-8) (2-10)
Volume gonflage ballon gauche DD6 5.7 (4.8-8) (2-10)

Tableau 83 Caractéristiques des deuxiémes poses

[11.3.1 Evaluation objective
Les données n’étaient pas suffisantes pour I'évaluation objective.

[11.3.2 Evaluation subjective
Apres cette 2"% pose 1 seul patient a présenté un résultat parfait ou presque (tableau

84).

‘Evaluation subjective PGI-7 7 n (%)
1- Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la qualité
de vie 1(7.1%)
2- Patient fortement amélioré mais persistance de fuite avec impact limité sur la
qualité de vie 4 (28%)
3- Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité de vie 5 (35%)
4- Pas de changement 4 (28.6%)
Continence sociale (parfait + fortement amélioré) 5 (35%)

Tableau 26 Evaluation subjective
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[11.3.3 Evénements tardifs
Sur les 14 2ndes poses on dénombre 12 évenements tardifs.

12 (86%) évenements tardifs | n (%)
Migration 0
Erosion 7 (50%)

Erosion cutanée 4 (28.6%)
Erosion urétrale 2 (14.3%)
Erosion vésicale 1(7.1%)
Dégonflage ou ballon percé 1(7.1%)
Insuffisant 4 (28%)

Tableau 85 Evenement tardifs de la seconde pose

Le délai médian de survenu des événements tardifs au terme de la 2"% pose était de
7 mois (5-24).

7 patients n’ont pas présenté de résultat favorable aprés cette 2"% pose : 1 a bénéficié
d’'une nouvelle pose, 5 ont été considérés en échecs primaires définitifs car ils
n‘avaient pas répondu a leur premiere tentative et 1 a été considéré en échec

secondaire définitif. 5 ont choisi le sphincter comme traitement de recours.

7 échecs (50%) | n (%)

Evenements tardifs 7

Insuffisant 3

Erosion cutanée 2

Erosion urétrale 2

Dégonflage ou ballon percé 0

Durée de vie du ballon 15.5(6.2-29.2) (2-69)

Echecs primaires définitifs 5(35.7%)

Echecs secondaires définitifs 1
Traitement de recours

Nouvelle Pose 1

Aucun 1

SUA 5

Tableau 86 Echecs de la deuxiéme pose

7 patients ont présenté un résultat favorable : parmi eux 5 patients ont vu leurs
résultats se dégrader. lls ont tous été considérés comme des échecs secondaires
définitifs; 2 ont choisi le sphincter urinaire artificiel, 1 a bénéficié de la réalisation d’'une
urétérostomie cutanée trans iléale non continente de type Bricker et 1 n’a pas eu de
traitement de recours.
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5 (35.7%) succes initial puis échecs

Evenements tardifs
Erosion cutanée
Erosion vésicale

Insuffisant
Dégonflage

5
2
1
1
1

Durée de vie du ballon

12, 8, 65, 69 ET 5 mois

Echecs secondaires définitifs 5
Traitement de recours

Nouvelle Pose 0

Aucun 0

SUA 4

Bricker 1

Tableau 87 Succes puis échecs de la seconde pose

[11.3.4 Courbe de survie
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Courbe de survie 14 Survie des ballons aprées la deuxieme pose

[11.3.5 Absence de complication

Au terme du suivi, deux patients n’avaient pas présenté de complication apres une

deuxiéme pose.

Il s’agissait de deux patients traumatisés médullaires ayant chacun bénéficié de deux

poses (6+96 mois et 60+53 mois).
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[11.4 Troisieme pose

1 patiente a bénéficié d’'une 3éme pose durant le suivi.

Son résultat était parfait initialement mais elle a présenté une érosion cutanée. Les
deux poses suivantes n’ont pas permis de retrouver ce résultat avec a chaque fois des
érosions cutanées précoces. Elle s’est alors tournée vers la pose d'un sphincter

urinaire artificiel.
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l11.5 Analyse en sous-groupe : Sensibilité altérée ou absente (SAA)
ou conserveée (SC)

[11.5.1 Caractéristiques des patients

18 patients avaient une sensibilité périnéale conservée contre 21 qui présentaient une

sensibilité périnéale altérée ou absente (tableau 88).

‘Caractéristiques | sC SAA p
Nombre de patients 18 (46.1%) 21 (53.8%) 0.045
Age 1ére pose 60.5 (36.5-68.2) (13-80) 37 (30-48) (16-82)

23.4 (21.3-28.5) (19-
IMC 25 (20.9-26.9) (18.3-37) 44.5) 0.86
Anticoagulants / Antiagrégants 2(11%) 3(14.3%) 1
Femme 16 (88%) 6(28.6%) 2.10*
Homme 2 (12%) 15 (71.4%) 2.10*
Incontinence urinaire d'effort
pure 8(44%) 12 (57.1%) 0.5
Incontinence urinaire mixte 10 (56%) 9(42.9%) 0.5
Hormonothérapie Locale 0 0
Rééducation 6 (33%) 4 (19%) 0.46
Patient avec antécédent de
chirurgie de l'incontinence 6 (33%) 5(23.8%) 0.7
BSU 2 (11%) 1(4.7%) 0.58
TVT 2 (11%) 0 0.2
TOT 0 1(4.7%) 1
SUA 0 2 (9.5%) 0.48
Burch 1 (5.5%) 0 0.46
Agents comblant 3 (16.6%) 3(14.3%) 1
Ballon pro ACT 0 1(4.7%) 1
Cure de prolapsus 1 (5.5%) 0 0.46
Voie basse 0 0
Promontofixation 1 (5.5%) 0
DD 4 (45, 300, 400,
PAD Test 24h DD5 (60, 143,144, 160, 200) 500) 0.28
DD7
Nb protection/ 24h 3 (1.5-4) (1-4) DD 2
0-1 2 (28.5%) 0
2-3 2 (28.5%) 0
4-5 3(42.8%) 0
>5 0 2

Tableau 88 Comparaison des caractéristiques des groupes SC Vs SAA

Dans le groupe sensibilité périnéale conservée on dénombre 25 interventions contre

30 dans le groupe sensibilité périnéale absente ou altérée (tableau 89).
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Caractéristiques de

la pose SC SAA p
Intervention 25 30
lére pose 18 21
2éme pose 6 8
3éme pose 1 1
4eme pose 0 0

DD17 DD 20
Taille ballon 57T9;8T12;4T14 479;157T12;1T14
Complication per
opératoire 2 (8%) 5 (16%) 0.43
Plaie urétrale 1(4%) 5(16%) 0.2
Plaie vésicale 1(4%) 0 0.45

Complication péri
opératoire < 30

jours 0 1(3.3%) 1
Trouble de la

cicatrisation 0 1(3.3%) 1
Nombre de patient

gonflé 25 28

Nb d'ablation post
opératoire < 30

jours 0 1(3.3%) 1
DD22 DD9

Nb de gonflage 3(3-4) (1-8) 4 (2-5) (0-7) 0.47
DD23 DD18 4.2 (2.9-

Volume ballon droit 3.4 (3-4.7) (2-8.5) 5.8) (0.3-10) 0.5

Volume ballon DD 18 DD18 4.6 (3.3-

gauche 3.3 (3-4.7) (0-8.5) 6.9) (0.3-10) 0.16

Tableau 27 Comparaison des caractéristiques des poses des groupes SC Vs SAA

[11.5.2 Evaluation objective
Les données n’étaient pas suffisantes pour I'évaluation objective.
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[11.5.3 Evaluation subjective
Dans le groupe sensibilité on retrouvait un taux de continence social de 44.4% contre

61.9% dans le groupe sensibilité altérée sans différence statistiquement significative.
La seule différence statistiguement significative était le plus fort taux de légere

dégradation dans le groupe sensibilité conservée (3 patients p = 0.08) (tableau 90).

Sensibilité Sensibilité altérée

Evaluation subjective PGI-7 7 conservée ou absente

1- Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou tres

peu sans impact sur la qualité de vie 6(33%) 8(38%) 1
2- Patient fortement amélioré mais persistance de

fuite avec impact limité sur la qualité de vie 2 (11%) 5 (23.8%) 0.43
3- Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas

d’impact positif sur la qualité de vie 5(27.8%) 3 (14.3%) 0.44
4- Pas de changement 2 (11%) 4 (19%) 0.67
5- Situation légérement aggravée 3 (16.6%) 0 0.08
Continence sociale (parfait + fortement amélioré) 8 (44.4%) 13 (61.9%) 0.4

Tableau 91 Comparaison des évaluations subjectives des groupes SC Vs SAA

[11.5.4 Evénements tardifs
La seule différence statistiquement significative était le taux plus important d’insuffisant

dans le groupe sensibilité conservée.

Evenements tardifs SC SAA p
Evenements tardifs 20 (80%) 19 (65.5%) 0.36
Migration 2 (8%) 1(3.5%) 0.59
Erosions 7 (28%) 12 (41.4%) 0.39
Erosion cutanée 7 (28%) 5(17.2%) 0.5
Erosion urétrale 0 5(17.2%) 0.054
Erosion vésicale 0 2(6.9%) 0.49
Abces 0 0
Dégonflage ou ballon percé 1 (4%) 2 (6.9%) 0.56
Insuffisant 10 (40%) 4 (13.7%) 0.035

Tableau 28 Comparaison des évenements tardifs entre les groupes SC Vs SAA

Le délai de survenu des évenements tardifs dans le groupe sensibilité conservée était
de 9.5 mois (3-35) contre 7 mois (5-25.7) dans le groupe absence de sensibilité
(p=0.85).
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[11.5.5 Courbe de survie

Sroupe=Neuro sensibilité altérée ou absente == Groupe=Neuro sensibili
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délais en mois

Courbe de survie 15 Comparaison des survies des ballons dans les groupes SC
(bleu) Vs SAA (rouge)
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Discussion

De 2010 & 2019 116 patients ont eu la pose de ballons péri urétraux ajustables (BPUA)
pour le traitement d’une incontinence urinaire d’effort (IUE) dans notre équipe : 46
hommes post prostatectomie (HPP) avec un dge médian de 68.5 ans (64-74) et un
IMC médian de 25.4 kg/m2 (23.7-28.1) ; 31 femmes non neurologiques avec un age
médian de 69 ans (61-77.5) et un IMC médian de 27.3 kg/m2 (24.3-32); 39 patients
neurologiques avec un age médian de 40 ans (31-60.5) et un IMC médian était de 24.2
kg/m? (21.2-28.5).

73 (63%) ont eu un résultat leur permettant de mener a houveau une vie quotidienne

confortable.

Complexité de la population

L’analyse des patients traités par BPUA révélait une population hétérogene que nous
avons stratifiée selon la physiopathologie de I'lU en 3 groupes : homme post

prostatectomie (HPP), Femme non neurologique (FNN) et patient neurologique (PN).

Un trait commun a ces 3 populations était le caractére fréquemment complexe des cas
traités : 23.9% de patients irradiés et 36.9% de patients avec antécédents de chirurgie
de 'UE dans le groupe HPP ; 16.1% de patientes irradiées et 67.7% de patientes déja
opérées dans le groupe (FNN) ; les IUE neurogénes peuvent toutes étre considérées
de base comme complexes (aucun PN n’avait eu de radiothérapie et 28.2% avaient

un antécédent de chirurgie de I'lUE).

Notre pratique situe ainsi les BPUA comme un outil de traitements des formes
complexes d’'lUE. Les Tableaux 11, 12 et I3 résume les caractéristiques principales des

patients inclus dans les études sur les BPUA.

Dans la littérature pour les HPP I'age a la premiére pose était comparable et les
hommes avaient globalement moins d’antécédents de chirurgie de I'lUE que dans
notre série mais les taux d’irradiations étaient équivalents. Le délai PT — 1ers ballons
dans notre travail (53 mois (37-83)) était comparable a celui des études publiées. E.
UTOMO en 2013 (113) identifiait plusieurs facteurs indépendamment associés a une
absence de résultat clinique suffisant dont une durée plus longue d’lU aprés
prostatectomie et donc avant la pose des ballons. La réussite d’'un traitement de I'UE
chez les HPP pourrait étre corrélée a la rapidité de sa mise en ceuvre.
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Homme post Age Nb de patient | Antécédents Antécédents | Délai
prostatectomie (années)/ | / IUE-IUM de RT de chirurgie PT-
IMC . de I'UE / Ballons
(Kg/m?) n (%) statique (mois)
pelvienne
Hlbner et al. 70 (50-89) | 117 (110 PT, | 2 (1.7%) 28 (24%)
(2005) 6 RTUP, 1
CPT)
Gregori et al. 68.4 7 3 (42%)
(2006)
Trigo-Rocha et 68.6 (61- 25 40 (13-
al. (2006) 72) 159)
Kocjancic et al. 64 (58PT, 6 9.3%
(2007) RTUP)
Hubner et al. 50
(2007)
Gilling et al. 69.9 37(30PT,7 | 4(10.8%) 30 (12-
(2008) énucléations 105)
laser)
Lebret et al. 71.1 (52- 62 (55 PT/6 12 (19.3%) 6% 55 (6-
(2008) 87.2) 246)
Crivellaro et al. ACT 67 46 BPUA Vs
(2008) (45-82) 38 BAMS
BAMS 65
(30-81)
Gregori et al. 67.9 (51- 79 16 (20%) 35 (7-
(2010) 82) 122)
Giammo et al. 68 (58-78) | 18 (12PT, 6 2 (11%)
(2010) RTUP)
Roupret et al. 71 (52-87) | 128 (120PT, | 30 (25%) 13 (10 AMS,
(2011) 1 TURP) 1 BSU, 3 AC)
(10%)
Gatti et al. 31 4 (13%)
(2012)
Kjaer et al. 114 (76PT,
(2012) 38 RTUP)
Crivellero et al. 65 (21-80) | 42 8 (19%) 10 (24%) 38 (9-
(2012) 110)
Venturino et al. 70.2 (53- 22 (18PT, 4 3 (13.6%)
(2015) 80) RTUP)
Yiou et al. 68.6 20 20 BSU
(2015) (100%)
Baron et al. 69 (60-79) | 14 (13PT+1 1
(2017) HIFU)
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Noordhoff etal. | 69 (66-73) | 143 0 21 (15%)
(2018) | 26 (24-

28)
Nicolas et al. 76.5 (66- 18 2 (11.1%) 18 BSU 25 (5-
(2019) 84) (100%) 44)
Noordhoff et al. 70.5 (66- 29 (RTUP) 0
(2019) 77)127.5

(24.8-30)
Nash et al. 69 (53-80) | 68 (66PT,
(2019) 2RTUP)
Finazzi et al. 68 (29-85) | 240 23 (9.6%) 18 (14 AC,
(2019) 2SUA, 2

BSU) (7.5%)

Tableau I1 : Caractéristiques principales des HPP avec BPUA dans la littérature
(IUE : incontinence urinaire d’effort ; IUM : incontinence urinaire mixte ; RT :

radiothérapie)

L’age a la premiére pose (69 ans (61-77)) était comparable aux données de la

littérature. Notre population présentait un taux de 67.7% d’antécédents de traitement

de I'lUE, taux comparable aux études n’étudiant pas spécifiquement les résultats des

ballons en 2" |igne.

Femme non Age Moyen Nb de patientes / Antécédents de RT | Antécédents
neurologique (années) / IMC | IUE-IUM de chirurgie de
(Kg/m?) I'UE / statique

pelvienne

Chartier-Kastler et | 68.4 (45-88) 68 NC 60 (88%)

al. (2007)

Wachter et al. 73 (42-93) 41 / 70%-30%) NC 15 (38%)

(2008)

Kocjanvic et al. 49 NC 49 (100%)

(2008)

Aboseif et al. 67.4 (31-94) 162 NC 136 (84%) /

(2009) 44% (71)

Kocjanvic et al. 62.59 (18-86) 57 NC 27 (47.3%)

(2010)

Valyeux et al. 70.2 (41-90) / 67 / 70%-30% NC 40 (60%) / 48

(2010) 26.75 kg/m? (71.6%)

Aboseif et al. 67.9 (49-86) 89 NC 89 (100%) /7

(2011) (7.8%)

Nacira et al. (2013) | 68 (34-87) 77 1 32%-68% NC 45 (58%)

Billaut et al. (2015) | 83 (81-85) 52 NC 35 (67%)

Freton et al. 2018 62.9 Vs 70.4 61 (25 ACT Vs NC

AMS)
Guiffart et al. 70 (63-75) / 29 | 18 / 44%-56% NC 18 (100%) / 7
(2018) (24-31) (39%)

Tableau 12 : Caractéristiques principale des FNN dans la littérature (IUE :
incontinence urinaire d’effort ; [IUM : incontinence urinaire mixte ; RT : radiothérapie)
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L’age des PN de notre série était légerement plus faible (40 ans (31-60.5)). Sur les 39

patients inclus on trouvait 17 hommes et 22 femmes avec la moitié d’IUE et 'autre d’1U

mixte.

Patient Age Moyen | Nb de patient/ | Antécédents | Antécédents de

neurologique (années) / IUE - IUM de RT chirurgie de 'lUE
IMC (Kg/m?) / statique

pelvienne

Mehnet et al. 46.2 (+ /- 27 (13hommes, 17

(2012) 17.4) 24 femmes)

Ammirati et al. 47.5 (25-71) | 16 (13 hommes

(2017) 3 femmes)

RONZI et al. 48.4 (16.5) 102 14

(2019)

Tableau I3 : Caractéristiques principales des PN dans la littérature (IUE :
incontinence urinaire d’effort ; IUM : incontinence urinaire mixte ; RT : radiothérapie)

La technigue chirurgicale

La technique de pose avec endoscope souple et rétro vision utilisée dans notre série
différait de celle décrite initialement en 2007 par Hibner et Schlarp (112) qui utilisaient
'endoscope rigide et la fluoroscopie pour guider la pose et maitriser le risque de
perforation vésicale ou urétrale. Gregori et al. (101) en 2010 et Crivellaro et al. en 2012
(114) utilisaient I'échographie trans rectale pour guider la pose avec des résultats
comparables a la technique classique. Cette technique n’a pas été reprise dans les
publication ultérieures. La technique de rétro vision associée a la fluoroscopie décrite
par Lenormand faciliterait la démonstration et I'apprentissage de la technique sans

avantage démontré sur les résultats.

Dans notre expérience sur 163 interventions le taux de plaie vésicale et urétrale per
opératoire était de 12%. Vayleux et al. (115) en 2010 retrouvaient en proportion moins

de complications per et post opératoire avec rétro vision que sans.

Concernant la taille des ballons dans les données chez 'HPP 2 études rapportaient
une majorité de taille 14 cm alors que dans notre série 80% étaient de taille 12 cm.
Pour obtenir le résultat final les ballons avaient plus d’ajustements dans notre série (6
(4-7)) avec un volume de remplissage plus élevé (5.3 ml (3.3-6.5) que dans la majorité
des études. On note néanmoins que dans les séries les plus récentes le nombre
d’ajustement et le volume final de remplissage s’approche des nétres. Nos résultats
doivent étre pondérés par le nombre de données manquantes ou imprécises en

particulier sur le volume exact a chaque gonflage ce qui peut expliquer ce volume
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meédian final un peu élevé dans le groupe HPP (144/163 données disponibles pour le

nombre de gonflage et 103/163 pour le volume final).

Les tableaux II1, 112 et 113 résument les principales caractéristiques des poses dans la

littérature pour les 3 groupes.

Homme post Suivi Nb Taille Vol final cc
prostatectomie moyen ajustements ballon
(mois)
Hiibner et al. 13 (3-54) 3 (1-15) 3.5 (1-10)
(2005)
Gregori et al. 4.2
(2006)
Trigo-Rocha et al. 22.4 (6- 4.6 (1-7) 3.5(2-7)
(2006) 48)
Kocjancic et al. 12 3(0-9)
(2007)
Hlbner et al. 20 (18- 5
(2007) 24)
Gilling et al. (2008) 51.5 (24- 3.3(0-7) 31T14 1.98 (0.5-3)
60) (84%), 6
T12 (17%=
Lebret et al. (2008) 12 3.8
Crivellaro et al. ACT19 3(1-7)
(2008) (12-48)
BAMS 33
(18-44)
Gregori et al. 25 (3-45) 3.6 (0-14) 79 T14 4.2 (0-14)
(2010) (100%)
Giammo et al. 18 (3-30) 3(1-6) 4(2-7)
(2010)
Roupret et al. 56.3 (24- 2.33 (0-5) 4.46 (1-8)
(2011) 95)
Gatti et al. (2012) 57
Kjaer et al. (2012) 58
Crivellero et al. 12 (3-19) 3.1
(2012)
Venturino et al. 57 (1- 4.5 (0-15) 4.8 (2-9)
(2015) 128)
Yiou et al. (2015)
Baron et al. (2017) 34 (4-89) 4 (2-7.5)
Noordhoff et al. 46 (21- 4 (2-6) 4.5 (2.5-7)
(2018) 76)
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Nicolas et al. 21.5 (14- 3 (2-6)
(2019) 44)

Noordhoff et al. 21 5 (2-5.5) 5(2-6.5)
(2019)

Nash et al. (2019) 48 4.5

Tableau II1 : Caractéristiques principales des poses dans la littérature chez les HPP

Chez les FN et les PN le nombre d’ajustement et le volume final des ballons sont plus

proches des données de la littérature. Dans la littérature aucune donnée n’était

disponible quant a la taille des ballons utilisée.

Femme non Suivi (mois) Nb ajustements Taille Ballon Vol final cc
neurologique
Chartier-Kastler et al. 24 14 3.4
(2007)
Wachter et al. (2008) 25 (5-60)
Kocjanvic et al. 40.1 (6-71)
(2008)
Aboseif et al. (2009) 12 2.3(0-9) 3.45 (1-10)
Kocjanvic et al. 58 (12-84) 3.8(1-11) | 7T6
(2010) 777

22 T8

21719
Valyeux et al. (2010) 24.8 2 (0-9) 1.97 (0-5.3)
Aboseif et al. (2011) 12 2
Nacira et al. (2013) 19 2 (1-8) 3
Billaut et al. (2015) 10.5 (3-24)
Freton et al. 2018
Guiffart et al. (2018) 24 4 (4-6) 3.8(2.9-4.4)

Tableau 112 : Caractéristiques princ

ipales des poses dans la littérature chez les FNN

Patient Suivi (mois) Nb ajustements | Taille ballon Vol final cc
neurologique

Mehnet et al. 48 4.1

(2012)

Ammirati et al. 37 2.8 (0-6) 3.6

(2017)

RONZI et al. (2019) | 17

Tableau 113 : Caractéristiques principales des poses dans la littérature chez les PN
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Douleur et BPUA

Dans notre étude aucun patient/patiente quel que soit le groupe n’a signalé de douleur
une fois les ajustements réalisés. Seul Mehnert (116) a décrit la présence de douleur

nécessitant I'ablation des ballons chez des patients neurologiques.

En revanche dans notre étude environ un tiers des patientes a spontanément signalé
d’'importante douleur lors des gonflages, douleur au point de ponction au niveau de la

grande lévre.

Efficacité des ballons

Dans notre étude les taux de continence sociale étaient de 65.2%, 67.7 et 56.4% apres

ajustements pour les HPP, les FNN et les PN respectivement.

Les résultats publiés dans la littérature des BPUA dans les 3 indications que nous
avons envisagées sont résumeés dans les tableaux IlII1, IlI2 et 1113 pour permettre la

comparaison.

Cette comparaison comporte une limite importante qui est I'hétérogénéité des
paramétres d’évaluation de l'efficacité utilisés dans la littérature. La définition du
« succes » dans le cadre du traitement de I'lUE fait débat : critére objectif a 'examen
clinique ou au pad test, critere semi-objectif de nombre de fuite ou de protection, critére
de satisfaction et de qualité de vie du patient, rigueur du seuil a partir duguel on
considére le résultat comme satisfaisant, évaluation par le patient ou le praticien sont

autant de variable qui modulent la définition du succes.

Dans notre travail nous avons privilégié I'utilisation d’un critére subjectif centré sur le
patient, issu d’'une évaluation par contact téléphonique direct (PGI-I Patient Global
Impression of Improvement) comprenant 7 classes avec la possibilité de coter I'échec
voire I'aggravation. Nous avons fixé un seuil élevé (classe 1 et 2 du PGlI-I) pour définir
le succes. Cette démarche se démarque de certaines études ou une amélioration > a
50% était suffisante pour étre classé dans les succés du traitement. Enfin nous avons
eu peu de données manquantes (1 seul perdu de vue). L’ensemble de ces points

renforce la fiabilité de nos résultats.
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Homme post Patient Amélioration | Equivalent | Echec Pad Test | Nb de IQOL
prostatectomie | sec (>50%, ou Cs / 24h protection /
significative) 24h
Hiibner et al. NC 71 (61%) 3 NC 36 NC 6(1-24)>1 |347>
(2005) mois 34 (31%) (0-6) 66.3 24
(88%) 2 ans mois
Gregori et al. 5 7
(2006)
Trigo-Rocha et | 15 (65%) 8 (35%) 47218 63 282
al. (2006)
Kocjancicetal. | 43(67%) | 10(15) 11 52> 1.5(12 31.7 >
(2007) améliorés (17%) mois) 71.1(12
mois)
Hlbner et al. 30 (60%) | 11 (22%) 8 (16%) 5>1.8 32->8012
(2007) mois
Gilling et al. 62% 24 81% 2.8 > 0.75(0- | 49.7->80.2
(2008) mois 4) 24 mois 24 mois
Lebret et al. 30% 89% non 11% > 46> 1061
(2008) RT 83% si an
RT
59%
globale
Crivellaroetal. | 30 ACT 7 (16%) | ACT:33 ACT:5.1>
(2008) proACT (85%) 2.14 ans
(68%) BAMS 8
(22%) BAMS 21 BAMS 3.2
BAMS 23 (81%) 1.1
(64%)
Gregori et al. 41 (66%), | 16 57 (91%) 5% (que 46.5>84.3
(2010) 36 (75%) des
si non irradiés)
irradiés.
Irradiés 5
(35.7%)
Giammo et al. 11(61%) 7 (39%)
(2010)
Roupret et al. 85 75% RT: 4.2->1.46
(2011) patients 54% Vs
27%
SRT
Gatti et al. 17 10 5.923.9
(2012) (60.7%) (39%)
Kjaer et al. 46 (50%) | 80% 352>11 | 4.72>2.2
(2012)
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Crivellaroetal. | 30(71%) | 9(21%)
(2012)
Venturino et al. | 4 (18%) 18 (82%) 21> 10 Fin:12 5.92>1.7>3.9
(2015) >1fin (45%) fin | (55%)

du suivi
Yiou et al. 18
(2015)
Baron et al. 8 (57%) 9 (64%) 5(36%) | 175>
(2017) 34
Noordhoff et 51 (45%) | 21 (19%) 72 (64%) 321
al. (2018)
Nicolas et al. 14 4(22.2%) 52.2->83
(2019) (77.7%)
Noordhoff et 13 (45%) | 9 (31%) 22 (75%) | 7(24) 321
al. (2019)
Nash et al. 80 % 293->73 512894
(2019) adans ans
Finazzi et al. 71 90 (37.5%) 161 (67%) | 79
(2019) (29.6%) (32.9%)

RT 26%

Tableau IlI1 : Résultats obtenus dans la littérature aprés pose de BPUA pour le
groupe HPP (BAMS : Bone Anchored Male Sling ; CS : continence sociale ; RT :
radiothérapie)

Femme non Patientes | Amélioration | Equivalence | Echec Pad Nb IQoL
neurologique | sechent significative continence test / Protection/
sociale 24H 24h

Chartier- (21%) (66%) (14%) 40->75
Kastler et al.
(2007)

Wachter et al. | (44%) (15%) (41%)
(2008)

Kocjanvic et (68%) (16%) 70% (16%) 5.320.5 31.4->93
al. (2008)

Aboseif etal. | 67 (52%) 102 (80%) 49>11 36.5>70
(2009)

Kocjanvic et (87%) (13%) 5.6>0.4 27>78
al. (2010)

Valyeux et al. 80%
(2010)

Aboseif et al. (47%) (92%) 77225 | 43> 1.9 33271
(2011)
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Nacira et al. 19 (25%) 25 (33%) 42%
(2013)
Billaut et al. 7(13.5%) | 13 (25%) (42.5%)
(2015)
Freton et al. AMS 71% 2.3Vs4.6
2018
ACT
21.7%
Guiffart etal. | 24 mois (17%) 50%
(2018) 33% (17%
EP, 33%
ES)

Tableau 1112 : Résultats obtenus dans la littérature apres pose de BPUA dans le
groupe FNN

Patient Patient sec | Amélioration Equivalence Echec PAD Test/ | Nb de

neurologique significative continence 24h protection
sociale

Mehnet et al. 7(21.2%) | 11(33.3%) (40%) 42522

(2012) 48 mois

Ammirati et al. (43.75%) (18.7%) (65%)

(2017)

RONZI et al. (5.9%) (51.2%) 35 (34%)

(2019)

Tableau 1113 : Résultats obtenus dans la littérature aprés pose de BPUA dans le
groupe PN

Conséquences de la radiothérapie

Contrairement a notre premier article paru en 2014 (Kaboré et al. (117)) nous avions
cette fois suffisamment de données pour mettre en évidence une différence nette entre

les HPP sans radiothérapie (SRT) et ceux avec radiothérapie (RT).

11 HPP (23.9%) avaient recu de la radiothérapie avant la pose des BPUA. Les HPP
RT avaient statistiguement un moins bon résultat en termes de PGI-l1 7 (80% de CS
dans le groupe SRT Vs 20% chez les HPP RT) sans différence statistiquement

significative sur la morbidité.

Ces résultats corroborent partiellement ce que I'on peut trouver dans la littérature a
savoir que les résultats des HPP-RT sont moins bon que chez les patients SRT.
Plusieurs auteurs ont également mis en évidence l'association statistiquement

significative entre RT et érosion urétrale.
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Ces résultats ne contre indiquent pas les BPUA chez les HPP-RT mais constituent

plutét une non-indication et poussent a orienter ces patients directement vers un SUA

ce qui va dans le sens des recommandations de 'EAU (8).

Le tableau IV résume les principales études faisant état de moins bon résultats

fonctionnels chez les patients irradiés en pré opératoire.

Homme post Patient sec Amélioration (> 50%, | Equivalent CS Echec
prostatectomie ou significative)
Lebret et al. 30% 80% SRT 89% non RT (11%) SRT = (83%) si
(2008) RT

17% RT 59% globale (avec

RT)

Crivellaro et al. 30 proACT ACT 7 (16%) ACT : 33 (85%)
(2008) (68%)

BAMS 8 (22%) BAMS 21 (81%)

Si RT (46%)

BAMS 23 (64%)

Gregori et al. 41 (66%) 16 57 (91%)
(2010) 5% (que des irradiés)
36 (75%) si non
irradiés.
Irradiés 5
(35.7%)
Roupret et al. 85 patients (68%) RT (54%) Vs SRT (27%)
(2011)
RT (46%)
Finazzi et al. 71 (29.6%) 90 (37.5%) 161 (67%) 79 (32.9%)
(2019)
RT 26%

Tableau IV : Résultats dans la littérature chez les HPP irradiés (CS : continence
sociale)

L’efficacité des BPUA chez les patientes irradiées mérite particulierement d’étre
etudiée tant les autres options thérapeutiques sont inefficaces et morbides (échec et
erosion des BSU synthétiques et du SUA) (118).

Dans notre étude 5 patientes avaient regu de la radiothérapie et/ou de la curiethérapie :
bien que le faible effectif du groupe irradié limite la comparaison avec les patientes
sans radiothérapie nous n’observions aucune différence d’efficacité ou de survenue
d’événement tardifs. Nous retrouvions un taux de 80% de continence sociale (3

patientes parfait soulagée et une fortement améliorée).

Les données de la littérature concernant la pose de BPUA chez des patientes ayant

un antécédent de radiothérapie ne sont pas rapportées. Il n’est pas du tout certain que
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'impact de la radiothérapie sur I'efficacité de BPUA chez la femme soit superposable

a celui observé chez ’homme.

L’efficacité des BPUA dans I’'lU récidivée aprés un ou plusieurs traitements a
fait 'objet d’'une analyse spécifique.

Dans notre série 17 HPP (36.9%), 21 FNN (67.7%) et 11 PN (28.2%) étaient en échec
d’'une premiere chirurgie de l'incontinence. Les comparaisons des patients avec
antécédent de chirurgie de I'lU vs patients sans antécédents ne retrouvaient pas de

différence d’efficacité ni d’événement tardif.

Chez 'HPP dans la littérature I'antécédent de BSU ne semblait pas étre un facteur
d’échec pour plusieurs équipes ((119) Nicolas et al. et (120)) : 77,7% des patients
étaient considérés comme guéris (pas de protection) et 22,2% comme améliorés par

la pose de BPUA aprés échec de bandelette sous urétrale synthétique compressive.

Chez la FNN qui est la population la plus discutée dans la littérature la revue de la
Cochrane (121) permet de situer nos résultats de BPUA posés en recours dans un
intervalle de taux d’efficacité (de 35% pour les agents comblants a 92% pour le Burch).
Nos résultats étaient comparables a ceux rapportés par Aboseif en 2008 (122),
Kocjanvic en 2011 (123), et Guiffart en 2018 (124) qui avaient spécifiguement
examinés cette question. On notera que les BPUA ont 'avantage au moins théorique
de ne pas nécessiter de re-dissection de l'urétre aprés échec ou complication d’une

BSU synthétique ou autologue voire d’'un SUA.

Chez le PN on ne disposait pas de donnée suffisante et spécifique dans la littérature
pour ce sous-groupe.

Evénements tardifs

Sur la période étudiée 110 événements tardifs sont survenus pour 163 poses de BPUA
soit un taux de 67%. Le délai médian de survenu des événements tardifs aprés la

premiere pose était de 8 mois (5-34) pour la population globale.

On distinguait au sein de ces événements tardifs :
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- Les complications physiques (érosion cutanée, urétrale, vésicale, migration, infection

sans érosion, rétention (ballon efficace et nécessité de passer aux ASPI)
- Les dysfonctions des BPUA (ballon percés / dégonflés sans complication physique)
- Les résultats insuffisants

La quasi-totalité des événements tardifs a mené a 'ablation des BPUA. Cette ablation
s’est faite chaque fois que possible sous anesthésie locale (AL) dans 98% des cas
(98/110). Le recours a I'anesthésie générale (AG) n’a été nécessaire que dans 2%
(2/110) des cas a cause d’une rupture de la tubulure lors de la tentative sous AL. Ces
déposes n’ont jamais posé de probleme de cicatrisation (aucune fistule vésicale ou
urétrale, pas de sténose urétrale). On retrouve le méme type de gestion dans la

littérature lorsqu’elle était décrite.

Dans le groupe les HPP présentaient un taux de complications physiques de 28% :

- Erosions 8 (14%)
o Erosions cutanées 7 (12%)
o Erosions urétrales/vésicales 1 (1.7%)
o Pas d’infection sans érosion

- Migrations 8 (14%)

Ces taux sont plus élevés que ce que I'on trouve dans la littérature.

Le tableau V1 résume les complications retrouvées dans la littérature pour le groupe
HPP.

Homme post Complications | Complications | Ré interventions / | Explantations | Traitement
prostatectomie | précoces tardives révisions définitives de recours
Hubner et al. 7 RAU (6%) | 54 (46%) 31 patients 28 SUA
(2005)

D 24 (10%)
M 17 (7%)
E 13 (6.4%)

Gregoria et al.
(2006)

Trigo-Rocha et
al. (2006)

EO
D (4.3%)
M 0

4R (17.3%)
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Kocjancic et al. 12 (3% 11 (17%) 9 (14%)
(2007)
E 5 (7.6%)
M 2 (3%)
2 D (3%)
Hubner et al. 9 PV 3D,4EU, 4 16 révisions 4 SUA ou
(2007) pour (24%) BSU
insuffisant
(8%)
Gilling et al. 11 R 5 (13.5%) 11%
(2008)
M 2 (5.4%)
EO
DO
Lebret et al. 2PUet4PV | 2D (3.2%) 19 (30%) 15 (24%) 2
(2008)
5 E (8%)
M1 (1.6%)
9 Ins (12%)
2T (3.2%)
Crivellaro et al. E (4.3%) R (13%) 6 proACT 2 SUA
(2008) (14%)
D (2.2%)
2 BAMS 2 SUA
M (4.3%) (6%)
Gregori et al. PV 2 (2.5%) M 3 (4.8%) R (6.3%)
(2010)
E 2 (3.2%)
Giammo et al. 7 (39%)
(2010)
Roupret et al. 4 PV 2 RAU 17 révisions 23 (18%) 4 SUA
(2011) (13%)
E (8.6%)
M (5.5%)
D (4.7%)
Gatti et al. 2dys,3M, 1 8
(2012) I, 2 mal
position
Kjaer et al. E (4.4%) 31 (27%) 23 14
(2012)
D (11.4%)
M (5.3%)
Crivellero et al. E (2.4%) R (7.1%)
(2012)
DO
M (2.4%)
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Venturino etal. | 2 PV 29: 24 révisions 55% (12) 2SUA, 7
(2015) 13 (72%) BSU
D 24 (72 %)
E 2 (9%)
M (40%)
Yiou et al. 0
(2015)
Baron et al. M 2(14%) 4 R (28%) 4 SUA
(2017)
EO
D 1 (7%)
Noordhoff et al. E (1.4%) 55 (38%)
(2018)
D (21%)
M (4.2%)
Nicolas et al.
(2019)
Noordhoff et al. | 7 (25%) 24% 32.4%
(2019)
Nash et al. 25 (36.8%)
(2019)
Finazzi et al. 59 (EU 3.3%,
(2019) EC 3.3%, dys
7.1%)

Tableau V1 : Complications et leur gestion dans la littérature dans le groupe HPP
(M : Migrations ; E : Erosion ; D : Dysfonction ; | : Infection ; Ins : Insuffisant ; RAU :
rétentions aiglies d’urines ; R : Révision)

Chez les FNN le taux de complications physiques était de 47% :

- Erosions 14 (27%)
o Erosions cutanées 10 (19.6%)
o Erosions urétrales 2 (3.9%)
o Erosions vésicales 1 (1.9%)
- Migrations 9 (17.6%)
Dans la littérature le taux de migration varie de 6% a 20 % et le taux d’érosion varie
de 7.5% a 16.9%.

Le taux de patients aux résultats insuffisants étant plus faible que ceux de la littérature

contrairement aux dysfonctions (taux inférieur a 3.5%).

Les données de la littérature pour les FNN sont disponibles dans le tableau V2.
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Femme non Complications | Complications Révisions / Explantations | Traitement
neurologique précoces tardives réinterventions définitives de recours
Chartier- 17% RAU (5.8%) 18 (30.8%)
Kastler et al.
(2007) M (20%)

| (8.8%)

E (14%)

Ins (11.7%)
Wachter etal. | 16% 39% :
(2008)

M (20%)

RAU (16%)

E (12%)

Ins (24%)
Kocjanvic et 4% M 12%, E 4%, 20%
al. (2008) D 3.6%
Aboseif et al. 6.1% 38 (24.4%) : 28 (18.3%) 50% | 14
(2009) réimplantation

M (6%)

RAU (6.1%)

| (0.6%)

E (7.5%)

Ins (24%)
Kocjanvic et Hématome M (17.5%) 12 (21%)
al. (2010) labiale 5.3%

EU (3.5%),

Urgenturie de

novo 1(0.5%) D

(3.5%)
Valyeux et al. PV (15%) 19 (28%) ac 12 | 7 (10%)
(2010) 25 (37.3%) réimplantation

PU (1.5%) complications:
0,
PV 1.5%) RAU (6%)

M (7%)

| (8.9%)

E (15%)

D (1.5%)
Aboseif et al. M (7.9%) (21%, 50 % 10%
(2011) réimplantation)

I (5.1%)

EC (10.1%)
EV (4.5%)
D (1.1%)
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(2018)

Nacira et al. 8 (10%) : E 13 (16.9%)
(2013) 5PVag 22 (28%) 15 (19%) 3BSU, 2
M (8%) SUA
2PV
|4 (5.1%)
1 hémorragie
D (2.6%)
Ins 3
1 hématome
RAU 1
Billaut et al. 5 5(9.6%)
(2015)
Guiffart et al. 2 (11%) 2 (11%) 33% 24 mois

Tableau V2 : Complications et leur gestion dans la littérature dans la groupe FNN
(M : Migrations ; E : Erosion ; EC : Erosion cutanée ; D : dysfonction ; | : Infection ;
Ins : Insuffisant ; RAU : rétentions aiglies d’urines)

Enfin les PN présentaient un taux de complication physique de 40% :

- Erosions 19 (34%)

o Erosions cutanées 12 (21.8%)

o Erosions urétrales 5 (9%)

o Erosions vésicales 2 (3.6%)
- Migrations 3 (5.4%)

Ces taux étaient comparables ou un peu plus faible que ceux de la littérature

(disponibles dans le tableau ci-dessous). Les érosions cutanées étaient plus

fréquentes que dans les 2 autres populations étudiées

|l s’agissait d’'une population jeune (age médian a la 1 pose de 40 ans (31-60)) avec

parfois une sensibilité périnéale altérée ou absente et des stations assises prolongées.

Pour savoir si les troubles de la sensibilité périnéale pouvaient étre une limite physique

au succes des BPUA nous avons compare les patients avec une sensibilité périnéale

normale aux patients avec sensibilité altérée ou absente sans trouver de différence

significative d’efficacité ou de complication.

Le tableau V3 résume les principales complications des BPUA dans le groupe PN.

Patient Complications | Complications | Réinterventions | Explantations Traitement
neurologique précoces tardives / révisions définitives de recours
Mehnert et al. 74 ballons 33 13 (39.4%) a

(2012) cocnernés : 48 mois

E 15 (20%)
M 15 (20%)
15
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5 douleurs
D5

Ammirati et al. D1 5 (31%)
(2017) EouM3
11
RONZI et al. | 21 (20%) 20 (19.6%)
(2019) M 34 (33%)

EU 28 (27%)
EC 28 (27%)
D 18 (17.6%)

Tableau V3 : Complications et leur gestion dans la littérature dans la groupe PN (M :
Migrations ; E : Erosion ; EC : Erosion cutanée ; EU : Erosion urétrale ; D :
dysfonction ; | : Infection ; Ins : Insuffisant ; RAU : rétentions aiglies d’urines)

On remarquera que nous ne rapportions pas d’infection de site opératoire (SO) isolée
sans érosion associée. Ce point peut paraitre trés surprenant pour une technique
basée sur I'implantation de matériel prothétique, qui plus est par une voie d’abord
périnéale. Pour les érosions cutanées le primum movens peut se discuter, elles
pourraient en effet dans certains cas étre le résultat d’'une infection du SO. Le délai
meédian de survenue des érosions cutanés constatées dans notre série était de 12
mois (5-31). Les érosions cutanées précoces (<3 mois) pourraient lorsqu’elles
n’étaient pas associées a une érosion urétrale ou vésicale étre considérées comme

des équivalents d’infection du SO.

Il est a souligner que plusieurs équipes rapportaient des rétentions d’urines post-
ajustements ou des dysuries grace a une évaluation systématique de la vidange aprés
BPUA Nous n’avons pas recensé ce type d’événements . En effet, nous avions défini
la rétention post BPUA comme la nécessité de recourir aux ASPI pour bénéficier d’un
résultat complet. Nous n’avons pas étudié systématiquement la débimétrie ou le résidu
post mictionnel apres le dernier ajustement, cette évaluation étant réservée a des
patients symptomatiques. De fait nous ne disposions pas de suffisamment de donnée
pour documenter les modifications de la vidange induite par les BPUA. Ce dernier point
souligne une faiblesse de notre habitude de suivi des patients traités par BPUA et un

manque dans nos résultats.

Le 2°me type d’événement tardif aprés pose de BPUA était la survenue d’une
dysfonction sur les ballons (dégonflage spontané). Celle-ci a été observée chez
6(10%), 5 (9.8%) et 3 (5.5%) patients chez les HPP FNN et PN respectivement. On
trouve des taux extrémement variables dans la littérature : de 0 a 72 % chez les HPP.
Peu de données pour les FNN et PN.
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Le 3%me type d’événement tardif aprés pose de BPUA était la conclusion a un échec
par résultat insuffisant malgré des ajustements multiples. Cette situation était observée
dans 14%, 15.7% et 35.9% respectivement pour les HPP FNN et PN.

Gestion de I’échec primaire

L’échec primaire (EP) était défini comme le fait pour un patient de ne pas avoir de
résultat favorable lors de la premiere pose, soit environ 43% des patients. Le devenir
de ces patients est réesumé dans le schéma récapitulatif (cf. résultats). L’'EP dans le
groupe HPP était associé a un abandon définitif des BPUA dans 100% des cas soit 16
EP définitifs (EPD). Lors de la seconde pose dans le groupe FNN 43% des EP étaient
« rattrapés » (7/16) alors que seulement 16% des EP dans le groupe PN (3/18)
obtenaient un résultat favorable. On ne retrouvait pas d’analyse comparable dans la

littérature.

La radiographie du bassin de face permettait de détecter une migration ou un
positionnement trés anormal mais son analyse était subjective. En effet des patients
dont les ballons sont décalés dans le sens cranio caudal ont eu quand méme un bon
résultat et des patients sans décalage un résultat insuffisant. La radio simple ne
renseigne pas non plus sur la position des BPUA dans le plan antéro postérieur.
Finalement il n’existe pas de norme claire du bon positionnement sur la radio du bassin

de face.

Une imagerie plus précise que la radiographie comme le scanner ou I'lRM pourrait
apporter des éléments de réponse sur les raisons de ces échecs : position des ballons
I'un par rapport a I'autre mais aussi par rapport a I'urétre. En 2010 Giammo et al. (125)
montraient que chez 64% des patients secs ou améliorés les ballons étaient bien
positionnés c’est a dire sous le col vésical ou l'apex prostatique, au-dessus du
diaphragme uro-génital, proches de l'urétre, symétriques a 3h et 9h (et dans les 36%
restant seul un des deux ballons étaient bien positionnés) contre 86% de ballons non
adjacents a l'uretre chez les patients en échecs. Dans leur protocole ils réalisaient un
scanner aprés le 3°™¢ ajustement en cas d’absence de réponse. Si le ballon était bien
placé alors les ajustements se poursuivaient. A l'inverse si le ballon n’était pas en

bonne position les ajustements s’arrétaient et une nouvelle pose était envisagée.

La question (non résolue) se pose de savoir si les patients en échec primaire doivent

étre dirigés vers une autre technique ou si une nouvelle pose pourrait rattraper le
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résultat. Steco a recherché des facteurs de risque anatomiques d’échec des BPUA en
comparant IRM avant et aprés la pose de BPUA : il observait que la distance moyenne
pubo-coccygienne était statistiguement différente entre des patients répondeurs et non
répondeurs (126). L’identification de facteurs anatomiques prédictifs d’échec pourrait
étre une piste pour gérer ces situations et ne pas proposer de nouvelle pose au

mauvais candidat.

L’évolution au cours du temps

Dans notre série dont le suivi global moyen était de 40 mois (situé dans la fourchette
haute des suivis des études disponibles, cf. tableaux 111, I12 et 113) I'efficacité des BPUA
diminuait avec le temps du fait de la survenue d’événements tardifs (complication ou
dysfonction des ballons). Les réajustements apres avoir obtenu un résultat favorable
étaient exceptionnels. En revanche la survenue d’une complication (érosion
/migration), d’'une dysfonction de ballon ou d’'une perte brute du résultat (patient
insuffisant secondairement) conduisait a une dépose avec perte immédiate d’efficacité
définissant I'échec secondaire. Les courbes de survie 1, 7 et 12 (cf. Résultats 1.1.6,
11.1.6 et I1l.1.6) représentent la « survie » des BPUA chez les patients CS initialement

qui ont présenté un évenement tardif avec perte de la continence.

A notre connaissance nous sommes les seuls a avoir proposé une analyse de la durée
d’efficacité des ballons et documenté la notion d’'usure du matériel implantable. Les
proportions de complications physiques et mécaniques étaient de 50%-50%, 70%-
30% et 70-30% pour les HPP, FNN et PN respectivement.

Cette dégradation mentionnée par plusieurs équipes était notamment documentée par
Venturino et al. (127) dans une étude rétrospective de 22 patients qui observaient une
dégradation des résultats passant 82% de patients satisfaits apres ajustements a 55%
apres 57 mois de suivi. Guiffart et al. (124) observaient une dégradation comparable
apres 24 mois de suivi (78% a 6 mois et 50% a 24 mois).

Les échecs secondaires (ES) étaient définis comme le fait d’avoir présenté pour un
patient un résultat favorable apres la premiere pose puis de présenter une dégradation
de ce résultat. lls représentent 38% des patients continentes aprés la 1¢ pose. Le
schéma récapitulatif (voir résultats) décrit cette gestion dans notre expérience. La pose
itérative aurait plus de chance de succeés dans le groupe IHPP (6/7, 86%) et le groupe
FNN (5/6, 83%) que dans le groupe PN (4/6, 66%) avec la limite des faibles effectifs.
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Comparaison aux autres techniques

Apres I'analyse comparée de nos résultats a ceux de la littérature se pose la question
de la place des BPUA dans I'arsenal thérapeutique de I'lUE par rapport aux autres

techniques.

Chez I'HPP il n’existe pas d’étude comparative randomisée évaluant les BPUA et une
autre technique chirurgicale. Nos résultats en termes d’efficacité sont comparables a
ceux rapportés avec les BSU compressives synthétique (71% pour la bandelette
Advance XP (72). Une seule étude prospective non randomisée a analysé I'efficacité
des ballons ProtACT Vs BSU a ancrage osseux (128): il s’agissait d’'une étude bi-
centrique entre une équipe américaine et une équipe italienne. Les deux techniques
présentaient les mémes taux de réussite que de complication. On peut s’étonner de
'absence d’étude comparant les ballons au sphincter, traitement de référence de
incontinence urinaire d’effort de 'homme. Les résultats des BPUA dans notre
expérience comme dans la littérature restent inferieurs a ceux rapportés avec le SUA

(77% de continence a 15 ans de suivi médian (129).

Chez la FNN il existe une étude rétrospective comparant le SUA et les BPUA (130):
25 ProACT Vs 36 SUA, les auteurs retrouvaient des taux de complication per
opératoire supérieurs pour le sphincter mais identiques en post opératoire. Les
résultats fonctionnels (évaluation objective et subjective) étaient en faveur du SUA.
Mais les deux cohortes étaient significativement différentes notamment sur I'age et les
comorbidités en faveur du groupe SUA. Actuellement un PHRC francais SUACT est
en cours et compare prospectivement BPUA et SUA chez la femme avec IUE par
insuffisance sphinctérienne. On peut citer ici l'intérét potentiel des BPUA dans la
population gériatrique en alternative mini invasive au SUA. Une étude rétrospective
monocentrique s’est intéressée aux femmes non neurologiques agées de plus de 80
ans. Sur 52 patientes dont 35 avaient déja recu un premier traitement pour
'incontinence 57% étaient significativement améliorées. (131) Dans notre étude 4
patientes du groupe FNN (12.9%) avaient 80 ans ou plus lors de la premiére pose. 3

d’entre elles ont eu un résultat favorable

Chez le patient neurologique on ne dispose d’aucune donnée comparative mais nos
chiffrent restent inferieurs a ceux rapportés avec le SUA chez 'lhomme comme chez
la femme (50% d’hommes continent a 18 ans de suivi médian (132)).
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Conclusion

Les ballons péri-urétraux ajustables (BPUA) ont une place en évaluation dans le
I'incontinence urinaire d’effort (IUE) de I'adulte.

Dans notre étude les BPUA ont permis d’obtenir une continence sociale chez 65.2%,
67.7% et 56.4% des hommes post prostatectomie, des femmes non neurologiques et
des patients neurologiques respectivement.

Le nombre important d’évenements tardifs aboutissant a I'ablation des BPUA constitue

la principale limite de cette technique.

L’absence de dissection urétrale lors de la pose et la gestion simple des déposes sous
anesthésie locale sans conséquence pour le bas appareil urinaire ont confirmé le

caractére mini invasif de la technique.

Les poses successives aprés ablation des BPUA pour événements tardifs chez les
patients aux résultats favorables initialement ont permis de conserver un résultat

favorable dans plus de la moitié des cas.

Selon notre étude les BPUA pourraient étre une alternative aux autres options
chirurgicales dans certaines indications particulieres : hommes post prostatectomie
non irradiés, femmes non neurologiques avec IUE récidivée, femmes non

neurologiques irradiées.

Compte tenu du recul de notre étude les résultats sur le long terme doivent encore étre

évalués.

La constitution d’'une base de données nationale a partir d’'un recensement prospectif
standardisé des résultats obtenus avec les BPUA permettrait de déterminer la place
des ballons dans la prise en charge de I'lUE de I'adulte en particulier dans ses formes

récidivées et/ou complexes.
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Annexes

l. Premiére partie

Systéme Nerf Récepteurs Raole
Ortho £ Hypogastrique NAdr Rec. al (col de la | = Fermeture du
vessie) col
Rec. p3 = Inhibition du
{détrusor) détrusor
Para X Pelvien Ach Rec. — Contraction du
muscariniques détrusor
{déirusor)
Somatique Pudendal Ach Rec. nicotinique | -
(sphincter siri¢) | Contraction/relax
ation du
sphincter

Rec. : récepteurs ; NAdr : noradrénaline ; Ach : acétylcholine.

Tableau 1 Organisation de l'innervation du bas appareil urinaire / Source Urofrance

Centres corticaux
et sous-corticaux

Centre pontique de
la miction

Sympathique dorso-
lombaire T12-L1

Parasympathique sacré
S2-S4

Somatique sacré S2-S4

Nerfs hypogastriques
. Noradrénaline

Nerfs pelviens
. Acetyicholine
Nerf pudendal
Acetyicholine

© Centre inhibiteur miction
® Centre activateur miction

Raceptours

nicotinigue strié

Figure A Commande de la miction / Source Urofrance

Détrusor

Col vésical

Sphincter
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Factor Positive Negative Ho effect Stusdy
Emapact iPnpcy

Age - Novara | 50|
! Karaldrwics |51)
" Matsushita |5F]
Kadona [51]
Catalona | 54]
Rodriguez (6]
Lee | 48]
Dubbelman [71]
Seang |47
Elder |55
" Palizaar | 59|
Premtate siee = Boczka |64
" Komety |&5%|
L Kadona 53]
Membranous uretheal length " Nguyen |67]
. Paparel |65]
" Matsishia | 52|
. Bowrin [G59]
N Hakafmi [72]
Body maas index = Wolim | 55|
. Wilkz | 56|

Pre-exivting LUTS
Functional bladder changes

Bl el el R el e b R e

B @ o8 @

TURF bslore RF

Salvage EP after KT L] Chade | 70|

LE = level of evid, RP = radical toamy; TURP thral resection of preataie; KT = radiation therapy: LUTS = lower urinary tract symgioms.

Table 1 Biological factors contributing to post prostatectomy incontinence

i

Fubeenay Papanel |64
Ty | 28]
Sriciure Saoco |19
Extensive disssction Srivanaava [73)]
Bladder neck sparing - Stolzenburg | 5|
Lt Selli [7)
" Mlaries |41
Re<qa aitch 0 Reocs [19]
" i | 21]
Anterior fimation L) Murtes [ 16]
* Sealmenburg |17
L Schilomm | 15|
. Solpnik |6
Laxity of the posterion sipot ol Basser [74]
Redwder | 73]
- Surilkind | 17|
Monbona |45%|
Catasim | 37|
Drdemir | 38
Kaye [19]
Sacca | 19]
Ssalmenburg [17]
Burkhasd |40]
Dedemir | 28]
Myers | 76|
Yucel [77]

L)

Hegative No effect Study LE
impact

Mrurovasoulas Bundle damage

&% B B B B B 8 B #

uhuykwuw#awauuuk;w#bwwu

LE = level of evidénce.

Table 2 Surgical factors contributing to post prostatectomy incontinence
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Heures

Degré d'urgence
(0 & +++)

Fuites par urgence
(+ & +4++)

Fuites 4 I"efTort
(+ & )

Volumes urinés (ml)

TOTAUX DES 24 HEURES

Heure de coucher

Heure de lever :

Inscrire la premiére miction du matin dans la période nocturne
La premiére miction du jour est donc la deuxiéme aprés le lever

Remarques :

Document 1 Exemple de calendrier mictionnel
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Assistance Publigue i
Hépltaux de Marseille Service d*nrologie et iransplantation rénale

Hiopital de la conception
Pad Test 14 heures

hadame, Monsieur nous vous propozons de famre un test simple pour mesurer I'importance da
vios fmtes d'urmes. Il ="agit de mesurer en gramme la quantité d’ urme que vous perdez an 24
heures. Le resultat de ce test nous aidara 2 cheoisir un trattement adapté 3 votre probléme

Vous zurez basoin pour ls test d une balance de cuizime (précizion 1 gr)

31 vous portez habitusllament des protections abzorbantes utilizaz-les pour le test (meéme
modala qua d hakitude).

31 vous n'en portes pas achefez un pagust de protection abzorbante et utilizez les mémasz
durant tout ls test.

1 etape : pezez | protection séche

Protection seche = grammes (gr.)

25 Ztape : mettez une protaction le matin au lever. Menez ensuite une joumée hakitualls (ne
changez pas votre facon de boire ou manger m vos activités professionnellss, familiale ou de

loa=ir

3™ gtape - pesez votre protection chague fois que vous éprouves le besom d'en changer et
ce depuiz votre lever jusqu’zn landemain 3 1a méme heure (24 heuraz).

Protection 1 = Zr. Mizaa h Enlevéea h
Protection 1 = Er. hMizeda bk Enleveea bk
Protection 3 = Er. hMizeda bk Enleveea bk
Protection 4 = Er. hMizeda bk Enleveea bk
Protection 3 = Er. hMizeda bk Enleveea bk
Ete,,

LERESULTAT DU PAD TEST 14 HEURES 5E CALCULE COMME STUR L'EXEMPLE SUIVANT.

{Pouds Protection 1 = 30 zr ) - (poids protection sache = 14 zr o'est un exemples) = 36 gr

+
{Pouds Protection 2= &3 zr ) - pouds protecion secha = 14 = 4% gr

+
{Pouds Protection 2= 73 zr ) - pouds protection sécha = 14 = Gler

+
{Pouds Protection 4 = 22 zr ) - pouds protection seche = 14 = 18 gx

Pad test= 36 +49+61+18 =164 gr /14 heures

Document 2 Exemple de PAD Test 24h
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Questionnaire ICIQ

Numéro du Initiales du |J i.l i u| ml MI | AI Al
participant participant Vous répondez

a ce questionnaire le:
Beaucoup de personnes ont des pertes d'urine de temps en temps. Nous essayons de savoir con
personnes ont des pertes d'urine et & quel point cela les géne. Veuillez répondre aux questions suivs
pensant & votre cas, en moyenne, au cours des QUATRE DERNIERES SEMAINES.

1 Votre date de naissance : | | | | | | | | | |
JOUR MOIS ANNEE

2 Sexe (cochez la réponse) : Femme| | Homme[ |

3 A quelle fréquence avez-vous des pertes d'urine ? (ne cochez gu'une seule réponse)
jamais 0
environ une fois par semaine au maximum|[ |
deux 4 trois fois par semaine [ | 2
environ une fols par jour |:| 2
plusieurs fois par jour[ | *

tout le temps [ | ®

4 Nous aimerions savoir quelle est la quantité de vos pertes d'urine, selon votre estimation.
Quelle est la quantité habituelle de vos pertes d’urine (avec ou sans protection) 7
{ne cochez qu'une seule réponse)
nulle |:| 0

une petit quantité [ | 2
une quantité moyenne [ | 4
une grande quantité [ | ©

5 De maniére générale, a quel point vos pertes d'urine vous dérangent-elles dans votre vie de
tous les jours ? Enfourez un chiffre entre 0 (pas du tout) et 10 (vraiment beaucoup)

0o 1 2 3 4 5 6 7T 8 9 1w
pas du tout vraiment beaucoup

Score de INCIQ: ajoutez les scores 3+4+5

6 Quand avez-vous des pertes d'urine ? (cochez_loules les rdponses gui s'appliguent & volre cas)
vous ne perdez jamais d'urine

vous avez des pertes d'urine avant de pouvoir arriver aux toilettes [ |
vous avez des pertes d'urine gquand vous toussez ou élernuez |:|
vous avez des pertes d'urine quand vous dormez [ |

vous avezdes peres d urine quand vous awezune acivté physique ou |:|
quand wus bites de [exercice

vous avez des pertes d'urine quand vous avez fini d'uriner et vous &tes rhabille(e) |:|
vous avez des pertes d'urine sans cause apparente ||
vous avez des pertes d'urine tout le temps |:|

Document 3 Questionnaire ICI Q
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© © 8o
© Acceptable
© Insuffisant : :
PP CHANGES COMPLETS (pour incontinences sévéres)
TENA ABENA 1D EXPERT BELT |  HARTMANN TENA 1D EXPERT CARREFOUR
Les pourcentages enre Flex ABRI FORM ONTEX MOLICARE Sip Ps ONTEX Absodys
pareiies eqrineat Maxi Promium Bxra 30 Sip Plus Allin 1 Day
& poids de chaque critére 2 x24 x14 x30 x28 Odkor control
s b notation Sngle x20
Prix indicasd 2380 € 17,90 € 11,90 € 1990 € 290 € 19.90 € 1085 €
Prix unitaire 108 € 075€ 0.85€ 066 € 076 € 071¢€ 054 €
Taifle du mocle testé M M2 M 90-120 cm M M M70-110cm
Epatsseur moyenne 19 mm 17 mm 23mm 14 mm 13 mm 16 mm 16 mm
Poids 1209 1059 Mg 104¢g g 779 789
Protection (65 %)
Jour hommes X+ 1) o0 (14 co o0 ) o
Jour femmes 000 [+ 1 +] [+ 1+ (+1+] [+ 1+ o o
Nuit hommes 000 o0 o (+) (+] () (+]
Nuit femmes 00 [+ L+ < <

e

e

>

]

°g ::"'" SLIPS ABSORBANTS (pour incontinences modérées a sévéres)
HARTMANN TENA MARQUE VERTE |  HARTMANN ALWAYS TENA 1D ONTEX
Les pruscentages entre MOLICARE Men SEMESA MOLIMED Discroetpowr | Ladysihovette |  Pants Actve
Cmammemone | mw | teme | o |eeaa] | SR | T
s 18 nckion e x14 x10 x12 x12 x14
Prix mscan! 1880 € 1490 € 17,40 € 1280 € 1207 € 12,40 € 1290 ¢€
Pru untare 134€ 149 € 124€ 1,07 € 1,01 € 1,08 € 092 €
Tadle du mocée testé M80-120om M-L95125com M80-110com M 75-100 cm M 70-100 cm M 75-100 om M80-120cm
Epaisseur moyenne 18 mm 23 men 18 mm 19 mm 16 mm 21 mm 20 mm
Poids 80g 76g 69g 499 45¢ S53¢g 459
Protection (65 %)
Jour hommes [+ 1+ 1+ oCO [+1+) - - - -
Jour femmes [+ +) - [+ +) 1+ [+ 1+ [+1+} (4]
Nuit hommes [+ +) [+ 1+ [+ 1+ - - - -
Nuit femmes (+1+] - [+ +) [+ 1+ L+ 1+ [+)

Document 4 Etude de qualité des protections de l'incontinence, comparaison par la
caisse nationale de solidarité pour I'autonomie en 2016

Drug

Level of Evidence

Grade of Recommandation

Clenbuterol

Duloxetine

Ephedrine

Estrogen

Imipramine

Methoxamine

Midodrine

NINWINIW|IFLIW

O|0|0|00O|®m 0O

Norephedrine

3

O

Document 5 Drugs used in the treatment of urinary stress incontinence. Assessments
according to the Oxford system
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Il Deuxieme partie

Type d’incontinence urinaire selon « 6th International Consultation on Incontinence 2016 »

Type Définition

IU d’effort Perte involontaire d’urine durant un effort ou
exercice physique, ou une toux ou un
éternuement

IU par Urgenturie Perte d’urine associée a une urgenturie

IU de posture Perte d’'urine associée a un changement de

position (passage de la position assise ou
couchée a debout)

IU mixte Association de I'lU d’effort a I'lU par urgenturie

IU associée a une rétention chronique d’urine | Perte d’urine lorsque la vessie n’est pas
complétement vidée aprés une miction (résidu
post mictionnel de 300 cc ou vessie palpable non
douloureuse)

IU par énurésie nocturne Perte d’urine durant le sommeil
IU continue Perte d’urine continue
IU insensible Perte d’urine sans possibilité de déterminer les

circonstances exactes

IU per Coitale (pour les femmes seulement) Perte d’urine durant un rapport sexuel (durant la
pénétration et / ou I'orgasme)

IU fonctionnelle Perte d’urine secondaire a un incapacité a
atteindre les toilettes due a des troubles cognitifs
ou trouble de la mobilité avec un bas appareil
urinaire normal

IU multifactorielle Perte involontaire d’'urine en lien avec de
multiple facteurs de risques (en lien ou pas avec
le bas appareil urinaire tel que les comorbidités,
les traitements, les facteurs environnementaux
et les changements dus a I'age)

Tableau 1 : Type d'incontinence urinaire selon la 6é™m International Consultation on
Incontinence
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Evaluation subjective / Echelle PGI-I 7

Classe

Description

Patient parfaitement soulagé, plus de fuite ou trés peu sans impact sur la qualité de vie

Patient fortement amélioré mais persistance de fuite avec impact limité sur la qualité de vie

Patient peu amélioré, moins de fuite mais pas d’impact positif sur la qualité de vie

Pas de changement

Situation légérement aggravée

Situation modérément aggravée

1
2
3
4
5
6
7

Situation fortement aggravée

1+2

Continence sociale

Tableau 2 Echelle PGI-17 utilisé pour I'évaluation subjective

222



Abréviations

BJU : British journal of Urology

BPUA : Ballons péri urétraux ajustables
BSU : Bandelettes sous urétrales

CS : Continence sociale

DD : Données disponibles

EP : Echec primaire

EPD : Echec primaire définitif

ES : Echec secondaire

ESD : Echec secondaire définitif

FNN : Femme non neurologique

HPP : Homme post prostatectomie

TENS : Stimulation nerveuse électrique transcutanée

HAV : Hyper activité vésicale

IMC : Indice de masse corporelle
IU : Incontinence urinaire

IUE : Incontinence urinaire d’effort
PN : Patient neurologique

SUA : Sphincter urinaire artificiel
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Résume

Introduction : L’incontinence urinaire d’effort (IUE) définie par la survenue de fuite
involontaire d’urine par le méat lors d’un effort est un probléme de santé fréquent. Son
traitement de premiere ligne est médical et rééducatif. En cas d’échec c’est la chirurgie
gui est recommandée. Différentes techniques ont été décrites chez ’homme ou chez
la femme avec ou sans matériel prothétique. Les ballons péri-urétraux ajustables
(BPUA) ACT/ProACT (Uromedica, Inc., Plymouth, MN, USA) développés au début des
années 2000 représentent parmi ces techniques une option mini invasive pour traiter
'lUE par insuffisance sphinctérienne (IS) en alternative au sphincter urinaire artificiel.
Objectifs : Décrire et analyser I'efficacité et la morbidité, a court et moyen terme des
ballons péri-urétraux dans le traitement de I'lUE par IS dans toutes leurs indications :
hommes apres prostatectomies (HPP), femmes avec IUE par IS non neurologique
(FNN), hommes et femmes ayant une vessie neurologique dd a une lésion
périphérique (PN).

Méthode : Etude rétrospective mono centrique incluant tous les patients ayant eu des
BPUA de 2010 a 2019. La continence était analysée a I'aide d’'un outil centré sur le
vécu du patient : une échelle de Likert a 7 niveaux évaluant 'impression d’amélioration
ressentie par le patient (Patient Global Impression of Improvement PGI-I7). Le succés
du traitement était défini par I'obtention de la continence sociale (CS) : état compatible
avec une vie quotidienne normale.

Résultats : 116 patients inclus répartis en trois groupes : HPP, FNN et PN. Le suivi
médian était de 39 mois (29.5-64), de 34 mois (15-74) et de 28 mois (10-69) chez les
HPP, FNN et PN respectivement. Le taux de continence sociale était 65.2%, de 67.7%
et de 56.4% pour les HPP, FNN et PN respectivement. Les taux d’événements tardifs
étaient de 58, 51% et 55% chez les HPP, FNN et PN respectivement. Les patients
classés CS puis présentant une dégradation de leur résultat avaient une durée de vie
meédiane des BPUA de 37, 22 et 15 mois pour les HPP, FNN et PN respectivement.
Conclusion : Les BPUA ont une place spécifique dans I'arsenal thérapeutique de I''UE
par insuffisance sphinctérienne ou de I'lUE récidivée et/ou complexe. Les bons
résultats obtenus apres ajustements (51 a 80%) selon le sous-groupe de patient et les
avantages d’une chirurgie mini invasive sont a mettre en balance avec des taux de
complications bénignes et d’explantation significatifs. Un recensement prospectif
standardisé dans une base de données nationale des résultats obtenus avec les BPUA
pourrait permettre d’affiner ses indications.
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