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INTRODUCTION

Définition et épidémiologie

On décrit trois types d’incontinence urinaire : 1’incontinence urinaire a 1’effort (IUE),
I’incontinence urinaire par urgenturie (IUU) et I’incontinence urinaire mixte (IUM) définie par
’association les deux types d’incontinence. L’IUE est la forme la plus fréquente. Elle se définie
par « une perte involontaire d’urine a I’effort ou lors d’une activité physique (par exemple une
activité sportive), lors de la toux ou d’éternuements, dont se plaint la patiente»!. L ’incontinence
urinaire par urgenturie est « une perte involontaire d’urine associée a une urgenturie, dont se

plaint la patiente »'.

L’TUE touche une femme sur trois au cours de sa vie. La prévalence, variable selon les études,
est estimée entre 15 et 40% des femmes?. La prévalence augmente progressivement jusqu’a 50
ans pour atteindre un plateau et augmente a nouveau a partir de 70 ans. Les symptomes sont
plus ou moins séveres. On estime que 5 a 15% des femmes souffrent de fuites urinaires
quotidiennes®. Les principaux facteurs de risque sont I’Age, les antécédents obstétricaux
(nombre de grossesses, nombre d’accouchements, parité), I’ethnie caucasienne, 1’obésité et le
diabete de type II. Le rdle de certains facteurs est controversé : le statut ménopausique, la prise
d’un traitement hormonal substitutif, I’antécédent d’hystérectomie, les troubles cognitifs. La

constipation et la toux chronique sont connues comme des facteurs d’aggravation.

Physiopathologie

La physiopathologie de 1’incontinence urinaire est en partie inconnue. La continence urinaire

dépend, en autre, du gradient de pression entre la vessie et urétre. Chez le sujet continent la



pression urétrale demeure supérieure a la pression vésicale au cours du remplissage vésicale.
Un effort de toux ou le port d’une charge lourde entraine une hyperpression abdominale
transmise a la vessie. Cette situation expose au risque de fuites urinaires. Deux principales
théories tentent d’expliquer le mécanisme de I'IUE. D’aprés Enhorning* (1961), la partie
proximale de I’urétre et la vessie se trouvent dans la méme enceinte de pression fermée en bas
par le plan du plancher pelvien. Lorsque I’urétre proximal passe sous le plan du plancher pelvien
(cas du prolapsus génital), le maintien du gradient de pression entre la vessie et urétre n’est plus
assuré, ce qui entraine une IUE*. En 1994, suite aux travaux de Petros et Ulmsten®, DeLancey®
propose la théorie d’un défaut de souténement urétral (théorie du hamac)>%. D’aprés ’auteur,
I’uretre repose sur un tissu de soutien composé du fascia endopelvien et de la paroi vaginale
antérieure. Ce tissu de soutien posséde des fixations latérales aux arcs tendineux du fascia
pelvien (tissu conjonctif qui s’insére sur le pubis et se termine sous les épines ischiatiques) et
au muscle ¢élévateur de 1’anus. Lors d’une hyperpression abdominale, 1’urétre est comprimeé
contre ce tissu de soutien en forme de hamac. Un défaut de souténement entraine une
hypermobilité urétrale et une IUE. DeLancey décrit également le rdle actif du sphincter urétral

au cours de I’effort : celui-ci se contracte afin d’éviter les fuites®.

A partir de ces théories, deux principaux mécanismes semblent expliquer I'ITUE
: ’hypermobilité cervico-urétrale et I’insuffisance sphinctérienne. Il existe d’autres facteurs tels
qu’une rigidité urétrale, ou un dysfonctionnement neuro-musculaire. Deffieux et al.” ont mis en
évidence un défaut de corrélation entre 1’intensité de la toux et de la contraction périnéale
réflexe ainsi qu’un défaut de pré-activation des muscles du plancher pelvien chez les patientes
présentant une incontinence urinaire a I’effort’. Les travaux de Thubert et al.?? et Dewaele et
al.'® s’ intéressaient & I’impact des fonctions cognitives sur la contraction périnéale. En cas

d’épreuve de charge cognitive, ils observaient un allongement du temps de latence de



contraction périnéale volontaire et involontaire chez les patientes présentant une incontinence

urinaire a 1’effort® 19,

Evaluation de I’incontinence urinaire a I’effort

Clinique

Le test a la toux permet d’objectiver cliniquement les fuites urinaires a 1’effort : en position
allongée, lorsque la patiente a une envie d’uriner habituelle, elle réalise un effort de toux aussi
fort que possible. Le test est considéré comme positif si une fuite est objectivée au méat urétral
lors de la toux'!. La manceuvre de souténement sous-urétral (manceuvre d’Ulmsten ou
manceuvre de TVT) est réalisée lorsque le test a la toux est positif. Un centimétre en arriere du
méat urétral, une pince longette ouverte souléve la paroi vaginale et réalise un souténement
urétral. La manceuvre confirme une hypermobilité urétrale si elle stoppe ’apparition de fuites
a Deffort. Le Q-tip test évalue le degré de mobilité urétrale. En position gynécologique, un
coton-tige est placé dans I’urétre proximal. On observe I’angle réalisé par le coton-tige entre sa
position au repos et lors d’une manceuvre de Valsalva. Un angle supérieur a 30° définit une

hypermobilité urétrale.

Echelles et questionnaires de symptomes et de qualité de vie

De nombreuses méthodes permettent une évaluation subjective de la sévérité¢ des symptomes a
I’effort. L’ échelle visuelle analogique (EVA) de géne a I’effort (cotée de 0 a 100) peut étre
utilisée, la classification de Stamey (suite aux travaux d’Ingelman-Sundberg) « Grade 0= pas
d’incontinence ; Grade 1= incontinence a la toux ou a la poussée ; Grade 2= incontinence aux
changements de position ou a la marche ; Grade 3= incontinence totale et permanente »'2, ou

encore le score ICIQ-UI (International Consultation on Incontinence Questionnaire Urinary



Incontinence)'3. En complément, des questionnaires de qualité de vie ont été développés. Le
questionnaire CONTILIFE, trés complet, évalue le retentissement de 1’incontinence urinaire en

28 items (Annexe 1)'4,

Bilan Urodynamique

Dans le cas d’une IUE pure non récidivée, le bilan urodynamique n’est pas nécessaire, seule
une débitmétrie est indispensable avant la chirurgie. La réalisation d’un bilan urodynamique est
recommandée par le CNGOF (College National des Gynécologues et Obstétriciens Frangais)
et la SIFUD-PP (Société Interdisciplinaire Francophone d'UroDynamique et de Pelvi
Périnéologie) lorsqu’un traitement chirurgical est indiqué et qu’il existe soit une anomalie de
la débitmétrie, soit une IUM. Le bilan urodynamique réalise un bilan complet de la fonction
vésico-urétrale. Il comprend la réalisation d’une débitmétrie, d’une cystomanométrie et d’une
profilométrie urétrale permettant notamment de dépister une insuffisance sphinctérienne

(fréquemment définit par une valeur de PCUM inférieure a 20 ou 30 cmH>0).

Histoire des traitements chirurgicaux

De nombreuses méthodes chirurgicales ont été développées. C’est en observant les résultats de
ces techniques que sont nées les premieres hypothéses physiopathologiques. La
colposuspension rétropubienne par voie ouverte décrite par Burch!® avait pour objectif de
remonter 1’urétre proximal dans I’enceinte de pression par un principe de suspension des parois
latérales et antérieures du vagin'>. Ulstem et Petros'® ont décrit la chirurgie de 'IUE par
bandelette sous-urétrale (BSU) sans tension (TVT) en 1995'°. Cette nouvelle technique a
rapidement révolutionné la prise en charge de I'IUE en s’imposant comme le traitement

chirurgical de référence. La technique est simple, reproductible, efficace avec un taux de



complication faible. En 2001, I’urologue Francais Delorme!” présente une voie d’approche
différente'’. Afin d’éviter le passage abdominal, il propose de traverser la membrane obturatrice
et de positionner la bandelette au méme endroit sous 1’uretre. Sa technique, appelée TOT (trans-
obturator tape) a pour objectif d’éviter les plaies digestives et vésicales. En 2003 de Leval'®
modifie la technique opératoire et propose de placer la bandelette de dedans en dehors!'®. Le
risque de Iésions viscérales associé au TVT et l'incidence élevée des douleurs du pli de I’aine
et de la racine de cuisse associ¢e au TOT ont mené au développement d'une nouvelle génération
de dispositifs. Connus sous le nom de mini-bandelettes, ces dispositifs de troisiéme génération
different des procédures précédentes par le fait qu'une seule incision est pratiquée a l'intérieur
du vagin, sans incision cutanée en regard de la sortie de la bandelette. Leur efficacité et leurs

risques restent en cours d’évaluation'®22,

Prise en charge de ’IUE

Traitements non chirurgicaux

Les traitements non chirurgicaux de I'IUE comprennent la rééducation périnéale, les
thérapeutiques médicamenteuses, les dispositifs médicaux et les mesures hygiéno-
diététiques®2?>?4, La rééducation périnéale est le traitement de premiére intention de I’IUE. Elle
comporte des exercices de renforcement périnéal ainsi qu’une rééducation
comportementale’>?°, En cas d’atrophie vaginale un traitement par cestrogénes par voie
vaginale peut étre proposé, surtout en cas d’IUM ou d’hyperactivité vésicale (HAV). Certains
dispositifs médicaux peuvent également étre utilisés tel que les pessaires avec bouton et le
dispositif Diveen®. En cas de surpoids, les sociétés savantes recommandent des mesures
diététiques associées a la pratique d’une activité physique visant a réduire 1’exceés pondéral et a
améliorer les symptomes urinaires. Une adaptation des apports liquidiens est également

conseillée.



Traitements chirurgicaux

Les bandelettes sous-urétrales (par voie rétro-pubienne ou trans-obturatrice) constituées de
polypropyléne monofilament constituent, en France, le traitement de premiére intention de
I’TUE aprés échec de la rééducation périnéale®. Le principe est que la bandelette crée un obstacle
a ’effort sous I'urétre. Lors d’un effort, 1’urétre mobile vient s’écraser sur la bandelette
empéchant I’apparition de fuites. En cas d’ITUM prédominante a 1’effort, aprés une évaluation
urodynamique rigoureuse, une BSU peut étre proposée avec 50% d’amélioration attendue sur
les urgenturies. D’apres I’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits
de sant¢), 38000 BSU sont vendues par an en France. Les complications per-opératoires sont
représentées par le risque de plaie vésicale, digestive, vasculaire, et les complications liées a
I’anesthésie. En post-opératoire, les patientes sont exposées au risque de rétention d’urine,
d’infection urinaire, d’hématome, de dysurie, d’urgenturies avec ou sans fuite et de douleurs.
A court, moyen et long terme, une exposition de la bandelette peut aussi étre observée (1%),
ainsi que des douleurs chroniques ou une récidive de I’'IUE (10 a 20%). Ces techniques mini-
invasives sont a préférer a la colposuspension (intervention de Burch). La colposuspension peut
tre réalisée par voie ouverte ou par laparoscopie avec une efficacité comparable aux BSU mais
une morbidité plus importante. Cette chirurgie reste intéressante lorsqu’il existe une contre-
indication a I’implantation de matériel prothétique ( par exemple a la suite d’une exposition).
Lorsque I'uretre est rigide et non mobile, lorsque I’insuffisance sphinctérienne est majeure ou
lorsque les techniques habituelles sont contre-indiquées, il existe des alternatives chirurgicales.
Le sphincter urinaire artificiel est un dispositif implantable constitué¢ d’une manchette gonflable
autour du col vésical. Une pompe placée dans la grande lévre permet de gonfler et dégonfler la

manchette. Des injections péri-urétrales d’agents de comblement (Bulkamid®) ou la pose de
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ballonnets ajustables péri-urétraux peuvent également Etre proposées lors de situations

complexes.

Rationnel et objectif de I’étude

La problématique li¢e aux BSU est celle de I’indication opératoire. La nécessité d’un traitement
chirurgical fonctionnel repose sur la sévérit¢ des symptomes et le seuil de tolérance des
patientes. En dehors des situations extrémes pour lesquelles 1’indication est évidente, la
chirurgie par BSU reste un pari : celui d’améliorer la qualité de vie sans étre délétere. 11 s’agit
donc pour le clinicien de bien déterminer la balance bénéfice-risque. A notre connaissance,
aucun score prédictif de I’amélioration post-opératoire n’a été développé concernant la
chirurgie par BSU. Si 90% des femmes sont guéries et satisfaites de I’intervention, il serait
intéressant de dépister en pré-opératoire les 10% chez qui la BSU ne s’accompagne pas d’une
amélioration. L’objectif de ce travail était d’identifier les facteurs pré-opératoires affectant
I’amélioration post-opératoire et d’¢élaborer un score prédictif, simple d’utilisation, pouvant

orienter le clinicien dans sa décision thérapeutique et les conseils qu’il donne a la patiente.
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MATERIELS ET METHODES

Population

L’¢étude est une analyse ancillaire d’un essai randomisé qui comparait la voie rétropubienne et
la voie transobturatrice concernant les complications post-opératoires dans 14 centres frangais
dont 11 centres hospitalo-universitaires. Au total, 154 patientes ont ét¢ enregistrées dans 1’étude
et 149 femmes ont finalement ét¢ randomisées selon le ratio 1 pour 1 dans le bras TVI® ou
TVT-O®. Les criteéres d’inclusion étaient : femme majeure, IUE ou IUM telles que définies par
I’ICS?7, indication chirurgicale ayant été¢ posée. Les critéres d’exclusion étaient : contre-
indication a I'un des traitements chirurgicaux, prolapsus de stade supérieur a II selon la
classification POP-Q, chirurgie du prolapsus concomitante, grossesse. La technique
d’anesthésie était laissée a I’appréciation de I’anesthésiste et du chirurgien (anesthésie locale,

loco-régionale ou générale).

Technique chirurgicale

La technique chirurgicale par voie rétropubienne était celle décrite par Ulmsten!®. La pose de
bandelette par voie transobturatrice était réalisée de dedans en dehors telle que décrit par Jean
de Leval'®. L’incision vaginale était identique pour les deux techniques ainsi que le type de
bandelette utilisée ( une bandelette macroporeuse de polypropyléne, Johnson et Johnson®,
Ethicon®, Gynecare®). Les bandelettes étaient placées sans tension. Les chirurgiens avaient

I’expérience de chacune des techniques.
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Ethique

L’essai a recu 1’autorisation du Comité de Protection des Personnes (CPP, Hopital Cochin, Paris
n°2207/15.11.04). Chaque patiente a signé un consentement écrit. L’essai a été enregistré sur
le registre des essais cliniques (Clincaltrials) avant le début des inclusions. L’essai n’a pas été
effectué en double aveugle car les incisions cutanées étaient différentes selon la technique

chirurgicale.

Choix de la variable prédite

L’indice d’amélioration PGI-I Patient Global Impression of Improvement a 24 mois post-
opératoire a ¢été choisi comme variable prédite. Le PGI-I est un élément important de la
satisfaction. Il s’agit d’un auto-questionnaire dont la consigne est la suivante « Entourez le
chiffre décrivant au mieux comment sont actuellement vos problémes, en comparaison a ce
qu’ils étaient avant le traitement ». Sept réponses notées de 1 a 7 sont possibles : 1 « beaucoup
mieux », 2 « mieux », 3 « légérement mieux », 4 « pas de changement », 5 « Iégérement moins
bien », 6 « moins bien », 7 « beaucoup moins bien » (Figure.1). Le PGI-I est un instrument de
mesure de I’amélioration simple et validé aprés la chirurgie de 'TUE?®. Comme couramment
réalisé¢ dans la littérature, nous avons regroupé en deux classes les résultats du PGI-I. Les
patientes ont été considérées comme :
- Améliorées : si le PGI-I était égal a 1 ou 2

- Non améliorées : si le PGI-I était égal a 3,4,5,6 ou 7.
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Figure 1. Patient Global Impression of Improvement (PGI-I)

« Entourez le chiffre décrivant au mieux comment sont actuellement vos problémes, en

comparaison a ce qu’ils étaient avant le traitement »

Chiffre Description

Beaucoup mieux
Mieux

Légerement mieux

Pas de changement
Légerement moins bien
Moins bien

Beaucoup moins bien

NN N[ [|W|N |~

Variables candidates prédictives

Lors de I’inclusion, les patientes répondaient a un interrogatoire standard (age, poids,
antécédent urologique, gynécologique, obstétrique, digestif) et complétaient le questionnaire
d’évaluation de la qualité de vie liée a ’incontinence urinaire Contilife!*. Le type et la sévérité
des symptomes urinaires étaient recherchés. Un test a I’effort était réalis¢ de facon
systématique. L’examen clinique comprenait le testing des releveurs de 1’anus, la recherche
d’une hypermobilité urétrale et d’un prolapsus génital. Le bilan urodynamique (BUD)
comprenait la mesure du débit maximum, le résidu post mictionnel, la sensation de premier
besoin et la mesure de la pression de cloture urétrale maximale (PCUM). A partir de ces
données, une analyse statistique a permis d’identifier les variables prédictives de I’amélioration

post-opératoire.
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Analyses statistiques

Description de la population

Une analyse statistique descriptive a été effectuée sur I’ensemble des données recueillies lors
de Dl’inclusion. Les données quantitatives sont exprimées sous forme de moyennes et de

déviations standards, les données qualitatives sous forme d’effectifs et de pourcentages.

Deérivation du modele
- Analyse univariée

Les patientes améliorées (PGI-I= 1 ou 2) ont ét€¢ comparées ont été comparé aux patientes non
améliorées (PGI-I > 3). Cette comparaison concernait I’ensemble des données recueillies lors
de I’inclusion. Le test de Chi deux de Pearson et le test exact de Fisher ont été utilisés pour les
variables qualitatives. Le test non paramétrique de Mann et Withney a été utilisé pour les
variables quantitatives. Le test de Chi deux de tendance linéaire a été utilisé pour les variables
qualitatives ordonnées. Pour les données quantitatives, si les différences de moyennes avaient
un p < 0,25 alors un cut off a été recherché. Le cut off a été identifi¢ soit au moyen de courbes
ROC, soit en découpage par catégories pertinentes (ex : IMC). Pour les données qualitatives
ordonnées, si le test du chi 2 avait un p < 0,25, un regroupement de classes a été recherché.
L’association entre une variable et I’amélioration était exprimée sous forme d’Odd Ratio (OR)

et de son intervalle de confiance a 95% (IC95%).

- Sélection des prédicteurs potentiels :

Pour étre inclus dans le mode¢le de régression logistique les variables devaient avoir : une bonne
validité de face, p < 0,15 en analyse univariée, étre dichotomiques, étre définies pour toute la

population et avoir moins de 20% de données manquantes.
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- Régression logistique multivariée :

Une association entre ces variables candidates prédictives et la variable prédite a été recherchée
par la méthode de régression logistique multiple. L’association était exprimée sous forme
d’Odd Ratio ajusté (ORa) et son intervalle de confiance a 95% (IC95%). La sensibilité, la
spécificité, le rapport de vraisemblance positive et négative de chaque variable a été calculé.

L’AUC du modg¢le saturé (contenant I’ensemble des prédicteurs au seuil p <0,15) a été mesurée.

- Sélection de la meilleure combinaison de variables :

Un mode¢le de régression logistique pas a pas ascendant et descendant basé sur I’AUC a été
construit. L’objectif était d’obtenir la meilleure combinaison de variables (3 a 5 dans 1’idéal)

associées a I’amélioration post-opératoire.

- Ré-échantillonnage par méthode bootstrap
Afin d’ajuster le modéele, un ré-échantillonnage de ce dernier par la méthode bootstrap a été
effectué. Des échantillons d’effectifs identiques a notre population d’étude ont été créés. Les
sujets d’un nouvel échantillon sont tirés au sort parmi la population initiale : chaque sujet peut
tre tiré au sort (une fois , deux fois, trois fois ou plus) ou ne pas étre tiré au sort. Ce procédé
est répété pour chaque échantillon. Il est admis classiquement que 2000 réplications fournissent
une validation robuste?’. A la fin de ce procédé, chaque ORa était exprimé par son intervalle de
confiance. La variable était retirée du modele si son intervalle de confiance aprés bootstrap

comprenait la valeur 1.
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- Performance du mod¢le
La discrimination est la capacit¢ du modele a différencier les patientes améliorées des
patientes non améliorées. La discrimination a été évaluée a 1’aide de la courbe ROC. Plus

I’ AUC est proche de 1 plus le pouvoir discriminant est bon.

Validation interne : performance corrigée de son optimisme par Bootstrap

Une validation interne du modele a été effectuée par la méthode Bootstrap. Cette méthode de
validation consiste a calculer la performance (1’aire sous la courbe ROC) du mode¢le corrigé de
son optimisme. Comme décrit plus haut, la méthode bootstrap permet de sélectionner
aléatoirement un « échantillon bootstrap ». Un mod¢le de régression logistique est établi dans
ce nouvel échantillon bootstrap. Le procédé est répété 500 fois. Pour chaque procédé, la
performance bootstrap est calculée. Il s’agit de ’AUC du nouveau modele dérivé sur
1’échantillon bootstrapé. De méme, la performance du test est calculée : il s’agit de ’AUC du
nouveau modele appliqué a la population initiale. L’équation de 1I’optimisme s’écrit : optimisme
= moyenne (performance bootstrap - performance test). La performance corrigée est la

performance apparente a laquelle on soustrait son optimisme.

Elaboration du score prédictif

Afin d’¢laborer un score simple, il était nécessaire d’obtenir des valeurs entieres. Ainsi les
coefficients de régression associés aux prédicteurs ont été arrondis a une valeur enticre. Le test
de Delong a vérifi¢ 1’absence de différence entre I’AUC du modéle « arrondi » et I’AUC du
modele « net ». Les valeurs possibles du score ont ensuite été¢ classées en trois groupes de

probabilité¢ d’amélioration (probabilité d’amélioration faible ; intermédiaire ; forte).

17



Pour étre performant, une spécificité supérieure a 90% et un rapport de vraisemblance positif
supérieur a 4 étaient attendus pour prédire I’amélioration, une sensibilité supérieure a 95% et
un rapport de vraisemblance négative inférieure a 0,25 étaient attendus pour prédire 1’absence

d’amélioration.

Les données ont été saisies sur un tableau Excel. Les analyses statistiques ont été réalisées avec

le logiciel R.
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RESULTATS

Analyse descriptive

Cent quarante-neuf patientes ont ét¢ randomisées : 75 dans le groupe TVT et 74 dans le groupe
TVT-O. Six femmes ont été exclues car les données concernant le PGI-I manquaient (a 24 mois
et a 12 mois et a 6 mois) (Figure.2). Les caractéristiques des patientes sont présentées dans le
Tableau 1. L’age moyen était de 54 ans (£10), 'IMC 26.5 kg/m? (£5.2). Quatre-vingt-dix-sept
patientes présentaient une [UE pure (67,8%). Deux ans apres la chirurgie, le taux d’amélioration

global (PGI-I= a 1 ou 2) était de 92,3% (n=132/143).

Figure 2. Diagramme des flux

| Patientes enregistrées |

n= 154
Patientes non randomisées
n=5
| Patientes randomisées |
l n= 149 l
Patientes opérées par TVT Patientes opérées par TVT-O
n=75 n=74

PGI non disponible PGI non disponible
n=3 n=3

PGI disponible

n= 143
Patientes satisfaites Patientes non satisfaites
n=132 n=11

Facteurs prédictifs de I’amélioration post-opératoire

Analyse univariée

L’analyse univariée est présentée dans le tableau 2. Pour rappel, les variables présentant une
bonne validité de face, p<0,15, dichotomiques, définies sur toute la population et présentant

moins de 20% de données manquantes, ont été sélectionnées comme prédicteurs potentiels.
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- Concernant les critéres sociodémographiques : 1’age <65 ans ¢était significativement
associ¢ a une meilleure amélioration post-opératoire (OR 4.1 [1,1-15,7] ; p=0,04). Un
IMC > 30kg/m? (OR 2,8 [0,8-9,9] ; p=0,092) et un IMC > 35kg/m? (OR 4,6 [1-20] ;
p=0,001) étaient prédicteurs potentiels au seuil p <0,15.

- Concernant les symptomes urinaires : six facteurs ont été retenus comme prédicteurs
potentiels dont trois facteurs urinaires irritatifs : le nombre de mictions diurnes, la géne
liée aux urgenturies et la géne liée a ’lUU. L’absence ou la présence modérée de ces
signes ¢tait associée a une meilleure amélioration. La réponse « oui » a la question
« Avez-vous des fuites urinaires lors de courses a pied ? » était associée a une meilleure
amélioration (OR 7,8 [1,9-31,8] ; p=0,001).

- Aucun symptome digestif n’a été retenu comme facteur prédictif potentiel.

- Sur le plan sexuel, la présence d’une activité sexuelle a été sélectionnée comme facteur
prédicteur potentiel de I’amélioration (OR 2,7 [0,8-9,5] ; p=0,107).

- Concernant I’examen physique : le critére « Point Bp > -3 de la classification POP-Q »
n’a pas €té retenue comme facteur prédicteur de I’amélioration pour mauvaise validité
de face.

- Concernant le bilan urodynamique : aucun critére n’était associ¢é a une meilleure
amélioration.

- Concernant le Questionnaire CONTILIFE : les sous-parties « activités d’effort » et
« image de soi » étaient associées a une meilleure amélioration ainsi que six questions

présentées dans le Tableau 2.

Deérivation du modele
Vingt prédicteurs potentiels ont été retenus. L’analyse multivariée est présentée dans le Tableau

3. L’aire sous la courbe du mod¢le saturé (contenant les 20 variables) était de 0,98. Le modé¢le
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saturé présentait donc une excellente prédiction. Parce que ce modele saturé intégrait 20
variables, aucune n’avait un « poids » suffisant pour étre significative au seuil de 5% lors de

I’analyse multivariée.
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Tableau 3: Prédicteurs potentiels

Modeéle saturé : AUC = 0,98

Données d’inclusion n/N Se Sp LR+ LR- OR brut P AUC P
univarié multivarié

Age < 65 ans 123/143 87,9 36,4 1,4 0,3 4,1[1,1-15,7] 0,049* 0,62 0,130
IMC < 30 kg/m? 108/143 77,3 45,5 1,4 0,5 2,8[0,8-9,9] 0,092 0,61 0,868
IMC < 34,9 kg/m? 130/143 92,4 27,3 1,3 0,3 4,6 [1-20] 0,063 0,60 0,171
Nombre de mictions diurnes <10 101/142 74 63,6 2 0,4 5[1,4-18,1] 0,014* 0,69 0,156
Géne urgenturies < 50/100 116/143 83,3 45,5 1,5 0,4 4,2 [1,2-14,9] 0,019* 0,64 0,996
Géne IUU< 50/100 106/143 75,8 45,5 1,4 0,5 2,6 [0,7-9,1] 0,123 0,61 0,996
Pas de douleur a la miction 141/143 99,2 0,1 1,1 0,08 13,1 [0,8-225] 0,148 0,54 0,275
Fuites urinaires lors de courses a 130/143 93,2 36,4 1,5 0,2 7,8 [1,9-31,8] 0,001* 0,65 0,136
pied

Géne IUE > 70/100 61/143 44,7 81,8 2,5 0,7 3,6 [0,8-17,5] 0,117 0,63 0,681
Active sexuellement 107/143 76,5 45,5 1,4 0,5 2,710,8-9,5] 0,107 0,61 0,907
Présence d’un prolapsus 47/143 34,8 90,9 3.4 0,7 5,310,7-43,1] 0,102 0,63 0,820
Stress test positif 141/143 100 18,2 1,2 0 Incalculable 0,005* 0,59 0,998
CONTILIFE Activités d’effort < 4 74/129 59,5 75 2,4 0,5 4,410,8-19,2] 0,072 0,67 0,580
CONTILIFE Image de soi < 4,5 73/129 58,7 75 2,3 0,6 4,3 10,8-22] 0,077 0,67 0,672
CONTILIFE Q9 > 1 108/129 85,1 37,5 1,4 0,4 3,4[0,75-15,6] 0,121 0,61 0,477
(Géne pour le sport)

CONTILIFE Q10 > 4 33/129 27,3 100 +00 0,7 Incalculable 0,113 0,64 0,774

(Enormément génée quand se
mouche ou éternue)

CONTILIFE Q11 >2 104/129 82,6 50 1,7 0,4 4,8 [1,1-20,6] 0,045* 0,66 0,410
(Géne lors des fous rires)

CONTILIFE Q13 >3 57/129 46,3 87,5 3,7 0,6 6 [0,7-50,5] 0,077 0,67 0,344
(Souvent peur de sentir mauvais)

CONTILIFE Q16 >2 91/129 73,6 75 2,9 0,4 8,3 [1,643,5] 0,008* 0,74 0,389
(Devoir changer de tenue)

CONTILIFE Q17<3 43/129 35,5 100 +o0 0,6 Incalculable 0,051 0,68 0,826

(Se sentir mal dans sa peau)
AUC : Area under the ROC curve ; CONTILIFE : questionnaire Contilife ; Géne / 100 : échelle visuelle analogique sur 100 cotant I’importance de la géne ressentie ; IMC : Indice de masse
corporelle ; IUE : Incontinence urinaire a I’effort ; IUU : Incontinence urinaire par urgenturies ; LR+ LR-: Rapports de vraisemblance positif et négatif ; OR : Odds ratio ; p : p-value ; Se:
Sensibilité ; Sp : Spécificité ; *seuil de significativité p < 0,05

22



Apres régression logistique pas a pas ascendant et descendant, un modele final a été obtenu.
Celui-ci est présenté dans le tableau 4, il contient quatre variables significativement associées

a I’amélioration :

IMC < 30 kg/m? (ORa 5,65 [1,2 — 29,8] ; p=0,029)
- Patiente peu génée par les urgenturies (ORa 7,04 [1,5 — 37,3] ; p=0,014). Ce critére est
défini par une géne liée aux urgenturies évaluée < 50/100 sur une EVA.

- La présence de fuites urinaires lors de courses a pied (ORa 9,21 [1,8 — 50,7] ; p= 0,008)
- La crainte fréquente de sentir mauvais (ORa 9,2 [2 — 55] ; p= 0,007). Ce critére est
définit par un score >3 a la question 13 du questionnaire CONTILIFE (au cours des 4
derniéres semaines, a cause de vos troubles urinaires, avec quelle fréquence avez-vous
craint de “ sentir mauvais ”’ ? 1=jamais, 2=rarement, 3=de temps en temps, 4 =souvent,

5=en permanence)

Ce modéele final a été ajusté par ré-échantillonnage selon la méthode bootstrap (2000
réplications). Les intervalles de confiance apres bootstrap ne comprenaient pas la valeur 1, les

quatre variables ont donc été conservées.

Tableau 4 : Modé¢le final

Modgéle sélectionné : AUC=0,87 [0,77 — 0,96]

Variables ORa IC95% p IC95%
apreés bootstrap

IMC < 30 kg/m? 5,65 [1,2—-29,8] 0,029 [1,04 —114,76]

Peu génée par les 7,04 [1,5-37,3] 0,014 [1,24 —4,8x108]

urgenturies

Fuites urinaires lors de 9,21 [1,8 -50,7] 0,008 [1,32 —4,2x108]

courses a pied

Crainte fréquente de sentir 9,2 [2 -55] 0,007 [2,1-7,7x10%]

mauvais

- Peu génée par les urgenturies : échelle visuelle analogique cotant la géne liée aux urgenturies < 50/100
- Crainte fréquente de sentir mauvais : score a la question 13 du Contilife >3 (crainte fréquente ou permanente
de sentir mauvais).
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Performance du modele
La Figure 3 représente la courbe ROC du mod¢le final. L’aire sous la courbe du modé¢le final

était excellente, I’AUC était mesuré a 0,87.

Figure 3 : Courbe ROC du modéle final
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Validation interne

Les résultats de la validation interne par méthode bootstrap (500 répétitions) sont présentés
dans la Tableau 5. La performance bootstrap ¢était de 0,85, la performance test de 0,78 ; soit un
optimisme (performance bootstrap — performance test) égal a 0,07. La performance du modele

apres correction de son optimisme était de 0,80.
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Tableau 5 : Validation du modéle

Performance AUC corrigée de son optimisme par bootstrap (500 réplications) :

Performance de Performance Performance Optimisme Performance
I’échantillon bootstrap test corrigée
AUC 0,87 0,85 0,78 0,07 0,80

AUC : Aire sous la courbe ROC

Score prédictif de ’amélioration post-opératoire

Apres avoir arrondi les ORa, nous avons établi un score prédictif de I’amélioration post-

opératoire sur 30 points (Tableau 6). Cinq points ont été attribués au critére « IMC < 30

kg/m? » ; sept points au critére « Peu génée par les urgenturies» ; neuf points au critére « Fuites

urinaires lors de courses a pied», et neuf points au critére « Crainte fréquente de sentir

mauvaisy. L’AUC du score prédictif était 0,86. L’aire sous la courbe ROC du score est

présentée Figure 4. L’absence de différence entre les AUC du modele « brut » et du modéle

« arrondi » a été vérifiée par le Test de Delong (Test de DeLLong non significatif = 0,54 ).

Tableau 6 : Score prédictif de I’amélioration post-opératoire

Score, AUC = 0,86 [0,77 — 0,96]

Criteres Critere présent Points
IMC < 30 kg/m? o Oui 5 points
Peu génée par les urgenturies o Oui 7 points
Fuites urinaires lors de courses a pied o Oui 9 points
Crainte fréquente de sentir mauvais o Oui 9 points
Total /4 / 30 points

- Peu génée par les urgenturies : échelle visuelle analogique cotant la géne liée aux urgenturies < 50/100

- Crainte fréquente de sentir mauvais : score a la question 13 du Contilife >3 (crainte fréquente ou permanente
de sentir mauvais).
AUC : Area under the ROC curve ; IMC : Indice de masse corporelle
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Figure 4 : Courbe ROC du score prédictif:
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Les valeurs possibles du score (de 0 a 30 points) ont été classées en trois groupes de probabilité
d’amélioration (Tableau 7) . Le groupe a faible probabilité d’amélioration a été défini pour un
score strictement inférieur a 16, avec un taux d’amélioration dans ce groupe de 61,5% (IC 95%
35,5 — 82,3). Pour ce point de coupe, la sensibilité¢ pour la détection de I’amélioration était de
93,9% (IC 95% 88,5 — 96,9), avec un rapport de vraisemblance négatif a 0,13 (IC 95% 0,05 —
0,34). Treize patientes parmi les patientes incluses appartiennent a ce groupe (9,1%). Le groupe
a probabilité intermédiaire d’amélioration était défini pour les scores compris entre 16 et 21,
avec un taux d’amélioration de 87,5% (IC 95% 74 — 94,5). Le groupe a forte probabilité
d’amélioration a été¢ défini pour un score strictement supérieur a 21. Le taux d’amélioration
dans ce groupe était de 98,9% (IC 95% 94 — 99,8). Pour ce point de coupe, la spécificité pour
la détection de I’amélioration était de 90,9% (IC 95% 62,3 — 98,4), avec un rapport de

vraisemblance positif a 7,4 (IC 95% 1,1 — 48,2).
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Tableau 7 : Groupes de probabilité d’amélioration

Probabilité
Groupes de . . o r1e .
robabilité Score total Patientes classées d’amélioration
g’amélioration NI JAEIR =T o)
[IC95%]
Faible <16 13 (9,1) 61,5% [35,5 — 82,3]
Intermédiaire [16 —21] 40 (28) 87,5% [74 — 94.,5]
Forte >21 90 (62,9) 98,9 % [94 — 99.,8]

1C95% : intervalle de confiance a 95% - N : effectif - % : pourcentage de [’effectif total.
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DISCUSSION

Principaux résultats

Cette ¢tude a permis d’établir un score prédictif de I’amélioration apres chirurgie par bandelette
sous-urétrale. Ce score, sur 30 points, comportait quatre variables : IMC < 30 kg/m? (5 points)
; peu génée par les urgenturies (7 points) ; fuites urinaires lors de courses a pied (9 points) ;
crainte fréquente de sentir mauvais (9 points). Un score strictement inférieur a 16 points classait
une patiente dans un groupe a probabilité faible d’amélioration (61,5%) ; un score compris entre
16 et 21 dans un groupe a probabilit¢ intermédiaire d’amélioration (87,5%) ; et un score

strictement supérieur a 21 dans un groupe a forte probabilité d’amélioration (98,9%).

Validité interne

Le point fort de cette étude est son originalité. A notre connaissance, il s’agit du premier score
prédictif de ’amélioration apres chirurgie par bandelette sous-urétrale. Le score a été établi a
partir de données recueillies de maniere prospective au cours d’un essai randomis€. Il existe de
nombreuses méthodes d’évaluation de la réussite d’une chirurgie par BSU (test a la toux, Pad
test, fuites lors du bilan urodynamique...). Nous avons choisi d’évaluer un critére subjectif mais
pertinent : I’amélioration ressentie par les patientes. Le critére de jugement principal (PGI-I) est
validé, rapide (sept réponses possibles) et facile a interpréter?®. Un biais de sélection était
présent dans notre étude. En effet, les patientes ont été randomisées dans I’essai aprés qu’une
indication opératoire ait été posée. Le clinicien a jugé que la probabilité d’amélioration était
suffisante pour proposer un traitement chirurgical. On peut supposer que les patientes ayant une
probabilité trés faible d’amélioration n’ont pas participé a 1’étude. Concernant les patientes
ayant refusé de participer a I’étude, nous n’avons pas d’information sur I’effectif ni sur les

motifs de refus. Ces facteurs limitent 1’extrapolation de nos résultats.

28



Sur le plan statistique, seules 11 patientes sur 143 n’étaient pas améliorées. Cela représente
moins de 10% de I’effectif total et limite la puissance de 1’étude. Ainsi, il était plus difficile de
mettre en évidence une différence et certains facteurs ont pu manquer au modele final.
Neéanmoins I’AUC corrigé de son optimisme était de 0,80, ce qui est satisfaisant et laisse a
penser qu’aucune variable majeure n’ait ét¢ omise. Concernant les objectifs fixés initialement
(une spécificité supérieure a 90% et un rapport de vraisemblance positif supérieur a 4 pour
prédire 1’amélioration ; une sensibilit¢ supérieure a 95% et un rapport de vraisemblance
négative inférieure a 0,25 pour prédire I’absence d’amélioration) : notre modele n’atteint pas
I’ensemble des objectifs mais reste proche. Le taux de données manquantes était faible dans
cette étude (4,7%). Enfin, les variables prédictives retenues ont une treés bonne validité de face

et le modele final valide I’impression des chirurgiens, en particulier ceux de notre équipe.

Cohérence externe

Dans une méta-analyse récente de la Cochrane, le taux de satisfaction aprés bandelette sous-
urétrale était estimé a plus de 80%?2. Dans notre étude 92,3% des patientes (n=132/143) étaient
améliorées. Ce taux semble donc cohérent avec la littérature bien que légérement supérieur.
Cela peut s’expliquer par la difficult¢ d’évaluer uniformément les résultats du traitement
chirurgical. Dans la littérature, peu d’études évaluaient I’amélioration post-opératoire par le
PGI-I. Pour évaluer le succes objectif et/ou subjectif de la chirurgie, les auteurs utilisaient des
tests et questionnaires variés. Ainsi, le taux de succes objectif €tait parfois défini a partir d’un
Pad test, d’un bilan uro-dynamique, ou d’un test a la toux. Le succes subjectif et la satisfaction
¢taient définis a partir d’une question (exemple : étes-vous satisfaite de votre intervention ?

oui/non), d’un questionnaire de symptdmes, d’un questionnaire de qualité¢ de vie, validés ou
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non. La multitude des critéres d’évaluation de la chirurgie par BSU limite la comparaison de

nos résultats.

L’absence d’obésité : facteur prédictif de [’amélioration

Si on s’intéresse a chacune des variables du modéle final : I’absence d’obésité (IMC < 30kg/m?)
¢tait une variable associée a 1’amélioration post-opératoire. Cette donnée est importante car
I’obésité constitue un probléme de santé majeur et sa prévalence augmente. La littérature
concernant I’association entre 1’efficacité des BSU et I'IMC est discordante. Au cours d’une
revue de la littérature, nous avons identifié 18 articles évaluant cette association dans la base
de donnée Medline/PubMed3**". Les résultats de ces études sont présentés dans le Tableau 8.
En 2010, au cours d’un essai randomisé bien mené, Abdel Fattah e al.** ont montré qu’un IMC
>35kg/m? était un facteur d’échec indépendant six mois aprés la chirurgie**. Les auteurs ont
également mis en évidence une différence entre les taux d’amélioration a 12 mois dans le
groupe IMC < 30kg/m? et dans le groupe IMC > 30 kg/m? (respectivement 84,2% versus
72,4% ; p=0,028)*. Cette différence n’était pas retrouvée par Rechberger et al.* dans une étude
randomisée ayant inclus 537 patientes*. Dans une cohorte rétrospective récente, Pereira et al. >
n’observaient pas de lien entre ’IMC et le taux de succes subjectif évalué par le King’s Health
Questionnaire (succés dans le groupe IMC < 30 kg/m? =72,5% versus 73,3% dans le groupe
IMC > 30 kg/m?; p >0,05)%°. L’effectif faible de patients atteints d’obésité sévére peut

expliquer 1’absence d’association significative dans ces études.

La géne liée aux urgenturies . facteur prédictif de I’amélioration
Dans notre ¢étude, le syndrome clinique d’hyperactivité vésicale (HAV) absent ou modéré était
un facteur prédictif de 1’amélioration. Ces résultats sont conformes a ceux des études

antérieures. Quatorze ¢études ont ¢t¢ identifiées lors de notre recherche bibliographique
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concernant ’HAV comme facteur pronostique (Tableau 9)*7-%°. La majorité de ces études
montraient une association significative entre la présence d’une pollakiurie, d’urgenturies, de
fuites sur urgenturies et I’échec du traitement chirurgical®’#-15460 En 2009, Song et al.”’
identifiaient la présence d’une IUM comme seul facteur associé a la non satisfaction’’.
Holmgren et al.>! montraient un taux de succés déclinant au cours du temps dans le groupe IUM
(60% a 4 ans, 30% a 8ans) versus un taux de succes stable dans le groupe IUE pure (85%)°'.
L'augmentation du taux d'échec était corrélée a la réapparition des urgenturies. Dans 1’essai
randomisé SISTER on observait un taux de satisfaction plus faible en cas d’HAYV clinique pré-
opératoire (OR=0,09 ; IC : 0,04-0,22). Svenningsen et al.>> confirmaient une association entre
I’échec subjectif et la sévérité des urgenturies pré-opératoires. Certaines études n’observaient
pas cette association*3-2:33, Cette divergence dans les résultats peut étre due a la différence dans
la définition du succes. En effet, certains auteurs étudiaient la disparition des signes d’IUE sans
prendre en compte les urgenturies persistantes. Or, Lee JK ef al.®' ont montré que la persistance
d’un syndrome clinique d’HAYV et I’apparition d’une IUU de novo étaient les causes majeures

d’insatisfaction aprés BSU®!.

Les fuites urinaires lors de courses a pied et la crainte de sentir mauvais : facteurs prédictifs
de l’amélioration

A notre connaissance aucune étude n’avait jusqu’a présent évalué spécifiquement le lien entre
ces facteurs et I’amélioration post-opératoire. La présence de ces variables dans notre mode¢le
final s’explique par le choix de notre critére d’évaluation : le PGI-I. Ce critére subjectif ne
refléte pas la continence post-opératoire mais la satisfaction des patientes. On peut supposer
que les patientes qui sont génées dans leur vie quotidienne (peur de sentir mauvais, fuites

urinaires lors de courses a pied) sont tres satisfaites lorsqu’on améliore leur qualité de vie.
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Généralisation des résultats

Ce score a €té congu pour étre facile d’utilisation en pratique. Les résultats de notre étude sont
extrapolables a une population large puisque issus d’un essai multicentrique Frangais. Le score
a été validé en interne par la méthode bootstrap mais doit étre validé sur une population externe
avant d’étre utilisé en pratique courante. A cause du biais de sélection (patientes randomisées
ayant déja une indication opératoire), I’extrapolation de nos résultats dans une population de
femme incontinence urinaire a 1’effort « tout venant » reste a démontrer. Si d’autres études
confirment les performances de ce score, celui-ci pourrait étre utilisé lors d’une consultation
afin d’aider le chirurgien a évaluer la balance bénéfice-risque du traitement chirurgical. Le
chirurgien a pour obligation de fournir une information claire, loyale et compléte sur 1’acte
chirurgical. Rempli lors de la consultation et conservé dans le dossier, ce score constituerait

également un moyen d’information supplémentaire sur I’amélioration attendue.
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CONCLUSION

Quatre facteurs pré-opératoires affectant I’amélioration apres bandelette sous-urétrale ont été
identifiés. A partir de ces facteurs, nous avons développé un score prédictif, simple d’utilisation.
Ce score peut conforter le chirurgien dans son indication opératoire, et apporte un complément
d’information sur les résultats attendus. Il permet également d’identifier les patientes pour
lesquelles le bénéfice du traitement chirurgical est insuffisant afin de leur proposer une prise en
charge spécifique. Afin d’étre utilisé en pratique courante, ce score nécessite une validation

externe.
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ANNEXE

Annexe 1 : Questionnaire d'évaluation de la qualité de vie liée a l'incontinence urinaire

de la femme (CONTILIFE)

Questionnaire d'évaluation de la Qualité de Vie
liée a lI'incontinence urinaire de la femme

(CONTILIFE™)

Comment remplir le questionnaire :

Les questions qui suivent portent sur votre €tat de santé au cours des 4 derniéres semaines.

Choisissez la réponse qui décrit le mieux ce que vous ressentez ou avez ressenti au cours des 4 derniéres|

semaines en ne donnant qu’une seule réponse par ligne.

Si vous n’étes pas concernée par certaines activités (ex. : géne pour prendre les transports en commun alors que

vous n’en prenez pas), mettez une croix dans la case "non concernée".
Nous vous demandons d’essayer de répondre seule a ce questionnaire.

Pour répondre, faites une croix dans la case de votre choix.

Exemple : Au cours des 4 derniéres semaines. ..

Non concernée

Questiona Do Dl 0, 3 D4 D5

En cas d’erreur, noircissez la mauvaise réponse et entourez celle qui s applique le mieux a votre cas.

Nous vous remercions de votre collaboration.

» Avant de commencer a remplir le questionnaire, merci d'inscrire la date d'aujourd'hui :

gooopoooooooboooo
Jour Mois Année
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ACTIVITES QUOTIDIENNES

Au cours des 4 derniéres semaines, vos troubles urinaires vous ont-ils génée :

(Cochez Ia case de votre choix, une par lizne)

Non Pas du tout Un peu Moyen-  Beaucoup Enormé-
concernée nement ment
1. lorsque vous étiez a ’extérienr
de chez vous ? th O Os O Os
2. lorsque vous conduisiez ou vous
faisiez conduire ? Do th O Os Os Os
3. lorsque vous montiez ou
descendiez les escaliers ? th O Os O Os
4. pour faire les courses ou des
achats ? 0, O, 0O; Os Os
5. pour attendre, faire la queue (bus,
0, 0O, O Oy Os

cinéma, supermarché ) ?

Au cours des 4 derniéres semaines, a cause de vos troubles urinaires :

(Cochez la case de votre choix)
Pasdutout Unpeun Moyen- Beaucoup Enormé-
nement ment
6. avez-vous dii vous interrompre fréquemment
pendant votre travail ou vos activités 0, (m ) Os Oy Os

quotidiennes ?

Au cours des 4 derniéres semaines, a cause de vos troubles urinaires, avec quelle fréquence :

(Cochez la case de votre choix)
Jamais  Rarement De temps Souvent En
en temps permanence

7. vous étes-vous réveillée mouillée ? 0o, O, O; O Os



SITUATIONS D'EFFORT

Au cours des 4 derniéres semaines, vos troubles urinaires vous ont-ils génée :

(Cochez la case de votre choix, une par ligne)

Non Pas du tout Un pen Moyen-  Beaucoup Enormé-
concernée nement ment
8. pour soulever ou porter quelque
chose de lourd ? 0 O, Os; Oy Os

9. pour faire du sport (course a pied,
i ique) ? Op 0, O, 0O; Oy Os
10. lorsque vous vous étes mouchée

ou que vous avez éternué ou 0o, O, Osj Oy

Os
toussé ?
11. lorsque vous avez eu un fou
0, (mE) O3 Oy Os

rire ?
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IMAGE DE SOI

Au cours des 4 derniéres semaines, a cause de vos troubles urinaires, avec quelle fréquence :

(Cochez la case de votre choix, une par ligne)

Jamais Rarement Detemps Souvent En
en temps permanence
12. vous étes-vous sentie moins séduisante ? 0, O, Os O Os
13. avez-vous craint de * sentir mauvais ~ ? 0o, O, O; O Os
14. avez-vous eu peur que les autres ne
s'apergoivent de vos troubles ? Oy O Os Os Os
15. avez-vous eu peur de faire des taches chez les
autres ou au travail ? O O Os Os Os
16. avez-vous di changer de tenue ? 0, O, 0O; O Os

Au cours des 4 derniéres semaines, malgré vos troubles urinaires, avec quelle fréquence :

(Cochez 1a case de votre choix)
Jamais Rarement Detemps Souvent En
en temps permanence
17. vous étes-vous sentie bien dans votre peau ? 0o, O, O; Os Os
Au cours des 4 derniéres semaines, a cause de vos troubles urinaires :
(Cochez Ia case de votre choix)
Jene porte Pasdutout Unpeu Moyen-  Beaucoup Enormé-
jamais de nement ment
protections
18. avez-vous été génée par le fait
Op 0, 0O, O; O Os

d'avoir a porter des protections ?



RETENTISSEMENT EMOTIONNEL

Au cours des 4 derniéres semaines, a cause de vos troubles urinaires, avec quelle fréquence :

(Cochez 1a case de votre choix, une par ligne)

Jamais Rarement  De temps Souvent En
€n temps permanence
19. vous étes-vous sentie découragée ? 0, O, 0O; Oy Os
20. avez-vous perdu patience ? 0, O, 0O; Oy Os
21. 1a crainte d’avoir des troubles
urinaires vous a-t-elle préoccupée ? th O, Os O Os
22. avez-vous eu l'impression de ne pas
pouvoir maitriser vos réactions ? th O, Os O Os
23. vos troubles ont-ils été une
obsession, une hantise pour vous ? th O Os O Os
24 avez-vous dii penser a emporter des
0, 0O, O; Oy Os

protections avant de sortir ?



SEXUALITE

Au cours des 4 derniéres semaines, a cause de vos troubles urinaires :

(Cochez la case de votre choix, une par lizne)

Non Pas du tout Un peu Moyen- Beaucoup Enormé-
concernée nement ment

25. vous étes-vous sentie anxieuse a

I'1dée d’avoir des rapports 0, O, Os O4 Os

sexuels ?
26. avez-vous modifié votre

comportement sexuel ? Do o O Os O Os
27. avez-vous craint d'avoir des

fuites au cours des rapports Oy 0, O, 0O; O4 Os

sexuels ?

QUALITE DE VIE GLOBALE

28. Compte-tenu de vos troubles urinaires, comment évaluez-vous actuellement votre Qualité de Vie ?

(Entourez la réponse de votre choix)
1 2 3 4 5
Mauvaise Excellente
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FIGURES

Figure 1. Patient Global Impression of Improvement (PGI-I)

« Entourez le chiffre décrivant au mieux comment sont actuellement vos problémes, en
comparaison a ce qu’ils étaient avant le traitement »

Chiffre Description

1 Beaucoup mieux

2 Mieux

3 Légerement mieux

4 Pas de changement

5 Légerement moins bien
6 Moins bien

7 Beaucoup moins bien

Figure 2. Diagramme des flux
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Figure 3 : Courbe ROC du modéle final
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TABLEAUX

Tableau 1 : Caractéristiques générales des patientes

Paramétres a I’inclusion

N =143 patientes

Age a I’inclusion en années, p (ET) 53,9(10,2)
IMC en kg/m?, p (ET) 26,5 (5,2)
Gestité, médiane (Amplitude) 3(0-9)
Parité, médiane (Amplitude) 2(0-79)
Poids du nouveau-né en g, u (ET) 3477 (453)
AVB, médiane (Amplitude) 2 (0-8)
Forceps, médiane (Amplitude) 0(0-6)
Episiotomie, médiane (Amplitude) 0(0-5)
Déchirure, médiane (Amplitude) 0(0-3)
Séances de rééducation périnéale, médiane (Amplitude) 10 (0 — 60)
Meénopause, n (%) 83 (58)
THS, n (%) 25 (17,5)
Tabagisme actif, n(%) 16 (11,2)
DNID, n (%) 6 (4,2)
Active sexuellement, n(%) 107 (74,8)
Prolapsus associé, n (%) 47 (32,9)
Stade 1 31(21,7)
Stade 11 16 (11,2)
- Cystocele 37 (25,9)
o Stadel 23 (20,2)
o Stade II 8 (5,6)
- Rectocele 34 (23,8)
o Stadel 23 (16,1)
o StadeII 11(7,7)
- Hysterocéle (Stade I) 5(3.,5)
TUE pure, n(%) 97 (67,8)
Stade IUE, n (%)
-1 37 (25,9)
) 85 (59.,4)
-3 21 (14,7)
EVAIUE, u (ET) 69,1 (19,8)
Urgenturie associée, n (%) 75 (52,5)
Dysurie associée, n (%) 54 (37,8)
BUD pré op, n (%) 141 (98,6)
PCUM, p (ET) 52,3 (24,3)
Miction en ml, p (ET) 374,4 (163,2)
Résidu en ml, u (ET) 14,3 (47,1)
R/M, u (ET) 5,4 (26,6)

Bl enml, p (ET)
Aspect de la courbe

196,9 (103,5)

- Cloche 111 (77,6)
- Plate 4(2,8)
- Polyphasique 24 (16,8)
Douleurs pelviennes associées, n(%) 34 (23,8)
Incontinence annale associée, n(%) 24 (16,8)
Constipation associée, n (%) 45 (31,5)
Dyschésie associée, n (%) 31 (21,7
Score CONTILIFE, pu (ET)
- Total 5,2(2)
- Activitiés quotidiennes 6,2 (2)
- Situations d’effort 3,73 (2)
- Image de soi 4(2)
- Retentissement émotionnel 4,2 (2)
- Sexualité 7,6 (3)
- Qualité de vie globale 42

AVB : Accouchement par voie basse - BUD : Bilan urodynamique — B1 : premier besoin - DNID : Diabéte non insulino-
dépendant - ET: Ecart-type — EVA : Echelle visuelle analogique - IMC : Indice de masse corporelle — IUE : Incontinence
urinaire d’effort — PCUM : pression de cloture urétrale — R/M : rapport du volume du résidu post mictionnel sur le volume
uriné - TSH : Traitement hormonal substitutif de la ménopause- p : Moyenne - % : pourcentage.
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Tableau 2 : Analyse univariée

Tableau 2a. Données socio-démographiques :

Données d’inclusion DM  Toutes Améliorées Non OR P
N=143 N=132 Améliorées
N=11
Age en années, p (ET) 0 53,9 53,6 57.4 0.241
Age < 65 ans, n(%) 0 123 116 7 4.1[1,1-15.7] 0.049*
IMC, kg/m? p (ET) 0 26.5 29.1 26.3 0.205
IMC, kg/m? en classes, n(%) 0 0.078
>18.5 1 1 0
[18.5-24.9] 59 55 4
[25-29.9] 48 46 2
[30-34.9] 22 20 2
[35-39.9] 10 8 2
>40 3 2 1
IMC <30 kg/m? 0 108 102 6 2,8[0.8-9.9] 0.092
IMC < 35 kg/m? 0 130 122 8 4.6 [1-20] 0.063
M¢énopause 0 83 75 8 0.359
DNID 0 6 6 0 1
Tabac = oui 0 16 15 1 1
Tabac > 10 cigarettes/j 0 8 7 1 1
THS 0 25 25 0 1

DNID : Diabéte non insulino dépendant — DM : Données manquantes - ET : Ecart type — IMC : Indice de masse
corporelle — OR : Odd ratio — p : p-value - THS : traitement hormonal substitutif de la ménopause - p : moyenne



Tableau 2b. SymptOmes urinaires

Données d’inclusion DM  Toutes Améliorées Non OR P
N=143 N=132 Améliorées
N=11
Nombre de mictions diurnes, p 1 7.5 7.4 9.3 - 0.054
(ET)
Nombre de mictions diurnes < 1 101 4 97 5[1,4-18.1] 0,014*
10, n (%)
Nombre de mictions nocturnes, 1 1,1 1,1 1,5 - 0,185
n(ET)
Nombre de mictions nocturnes 1 98 92 6 - 0,280
<2, n (%)
Urgenturies, n (%) 0 66 59 7 0,346
Géne urgenturies /100, u (ET) 0 23,5 22,2 39,8 0,160
Géne urgenturies < 50/100, n 0 116 110 6 4,2 [1,2-14,9] 0,019*
(%)
10U, n (%) 0 46 42 4 0,746
Géne TUU /100, p (ET) 0 28,4 27,4 39,8 0,347
Géne IUU < 50/100, n (%) 0 106 100 6 2,6 [0,7-9,1] 0,123
Perception besoin d’uriner, n 0 139 129 10 0,277
(%)
Perception passage d’urine, n 0 140 130 10 6,5 [0,5-78] 0,215
(%)
Dysurie, n (%) 0 54 51 3 0,535
Pas de douleur a la miction 0 141 131 10 13,1 [0,8-225] 0,148
Attente miction, n (%) 0 11 11 0 1
Poussée abdominale, n (%) 0 16 16 0 0,613
Jet faible, n (%) 0 18 16 2 0,630
Miction lente, n (%) 0 14 12 2 0,293
Impression de résidu, n (%) 0 34 32 2 1
Géne dysurie /100, p (ET) 0 9,13 9,36 6,36 0,527
IUE toux, n (%) 0 141 130 11 1
IUE courses a pied, n (%) 0 130 123 7 7,8 [1,9-31,8] 0,001*
IUE marche, n (%) 0 84 77 7 1
TUE rire, n (%) 0 125 116 9 0,630
IUE positionnelle, n (%) 0 42 39 3 1
Stade IUE, n (%) 0 0,700
1 37 34 3
2 85 78 7
3 21 20 1
Géne TUE /100, u (ET) 0 69,1 69,8 60 0,116
Géne IUE > 70/100, n (%) 0 61 59 2 3,6 [0,8-17,5] 0,117
Garnitures, n (%) 0 0,298
Jamais 15 15 0
Si sport 8 7 1
1/semaine 7 7 0
1/jour 37 34 3
> 1/jour 76 69 7

DM : Données manquantes - ET : Ecart type — EVA : Echelle visuelle analogique — Géne / 100 : Echelle visuelle
analogique sur 100 cotant I’importance de la géne ressentie - IUE : Incontinence urinaire d’effort — IUU : Incontinence
urinaire par urgenturies - OR : Odd ratio — p : p-value —n : moyenne.



Tableau 2¢c. Symptdémes digestifs :

Données d’inclusion DM  Toutes Améliorées Non OR P
N=143 N=132 Améliorées
N=11

Constipation, n (%) 0 45 43 2 0,503
Dyschésie, n (%) 0 31 30 1 0,457
Incontinence annale, n (%) 0 24 24 0 0,211
IA aux gaz 0 23 23 0 0,212

1A selles liquides 0 5 5 0 1

IA selles solides 0 1 1 0 1

DM : Données manquantes - ET : Ecart type — IA : Incontinence anale — OR : Odd ratio — p : p-value — p : moyenne

Tableau 2d. SymptOomes sexuels :

Données d’inclusion DM  Toutes Améliorées Non OR P
N=143 N=132 Améliorées
N=11

Active sexuellement, n (%) 0 107 101 6 2,71[0,8-9,5] 0,107

Dyspareunies, n (%) 0 14 13 1 1

Dyspareunie profonde 0 8 8 0 1
Dyspareunie intromission 0 7 6 1 0,436
Seécheresse vaginale, n (%) 0 20 20 0 0,363
Fuites rapport sexuel, n (%) 0 26 26 0 0,215

DM : Données manquantes - ET : Ecart type — IA : Incontinence anale — OR : Odd ratio — p : p-value — p : moyenne

Tableau 2e.Examen clinique périnéal :

Données d’inclusion DM Toutes Améliorées Non OR P
N=143 N=132 Améliorées
N=11

Testing releveurs, n (%) 0 2,9 2,9 2,9 0,854
Présence d’un prolapsus, n (%) 0 46 46 1 5,3 [0,7-43,1] 0,102
Stade Cystocele, n (%) 0 0,27
0 97 88 9
1 41 39 2
2 5 5 0
Cystocele POP-Q (point Ba), u (ET) 23 -3 -3 -4 0,185
Stade rectocele, n (%) 0 0,136
0 102 92 10
1 34 33 1
2 7 7 0
Rectocele POP-Q (Point Bp), p (ET) 24 -3 -3 -4 0,089
Point Bp > -3, n (%) 24 31 31 0 Incalculable 0,062
Stade Hysterocele, n (%) 0 1
0 115 106 9
1 28 26 2
Hysterocéle POP-Q, u (ET) 25 -7 -7 -7 0,728
Hypermobilité, n (%) 0 128 118 10 1
Stress test positif, n (%) 0 141 132 9 Incalculable 0,005*

DM : Données manquantes - ET : Ecart type — IA : Incontinence anale — OR : Odd ratio — p : p-value — u : moyenne ; POP-

Q : Pelvic Organ Prolapse Quantification System (POP—Q)
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Tableau 2f. Bilan urodynamique :

Données d’inclusion DM  Toutes Améliorées Non OR P
N=143 N=132 Améliorées
N=11
Courbe en cloche, n (%) 4 111 101 10 0,462
Q max, u (ET) 6 27,7 27,9 27,2 0,626
Miction totale en ml, u (ET) 4 374 377 340 0,505
Résidu en ml, pu (ET) 3 14 13 31 0,444
R/M, u (ET) 4 5,4 5,4 4,6 0,394
Bl enml, p (ET) 4 197 193 240 0,320
PCUM, p (ET) 2 52,3 52,4 50,4 0,645

DM : Données manquantes - ET : Ecart type — IA

Tableau 2g. Questionnaire Contilife :

Données d’inclusion

: Incontinence anale — OR : Odd ratio — p : p-value — p : moyenne

DM  Toutes Améliorées Non OR P
N=143 N=132 Améliorées
N=11
CONTILIFE Q6 <3 14 100 96 4 3,8[0,9-16,4] 0,075
CONTILIFE Q9 > 1 14 108 103 5 3,4[0,75-15,6] 0,121
CONTILIFE Q10 >4 14 33 33 0 Incalculable 0,113
CONTILIFE Q11 >2 14 104 100 4 4,8 [1,1-20,6] 0,045*
CONTILIFE Q13 >3 14 57 56 1 6 [0,7-50,5] 0,077
CONTILIFE Q 16> 2 14 91 89 2 8,3 [1,6-43,5] 0,008+
CONTILIFE Q 17 <3 14 43 43 0 Incalculable 0,051

DM : Données manquantes - ET

: Ecart type — IA : Incontinence anale — OR : Odd ratio — p : p-value — p : moyenne
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Tableau 3: Prédicteurs potentiels

Modeéle saturé : AUC = 0,98

Données d’inclusion n/N Se Sp LR+ LR- OR brut P AUC P
univarié multivarié

Age < 65 ans 123/143 87,9 36,4 1,4 0,3 4,1[1,1-15,7] 0,049* 0,62 0,130
IMC < 30 kg/m? 108/143 77,3 45,5 1,4 0,5 2,8[0,8-9,9] 0,092 0,61 0,868
IMC < 34,9 kg/m? 130/143 92,4 27,3 1,3 0,3 4,6 [1-20] 0,063 0,60 0,171
Nombre de mictions diurnes <10 101/142 74 63,6 2 0,4 5[1,4-18,1] 0,014* 0,69 0,156
Géne urgenturies < 50/100 116/143 83,3 45,5 1,5 0,4 4,2 [1,2-14,9] 0,019* 0,64 0,996
Géne IUU< 50/100 106/143 75,8 45,5 1,4 0,5 2,6 [0,7-9,1] 0,123 0,61 0,996
Pas de douleur a la miction 141/143 99,2 0,1 1,1 0,08 13,1 [0,8-225] 0,148 0,54 0,275
Fuites urinaires lors de courses a 130/143 93,2 36,4 1,5 0,2 7,8 [1,9-31,8] 0,001* 0,65 0,136
pied

Géne IUE > 70/100 61/143 44,7 81,8 2,5 0,7 3,6 [0,8-17,5] 0,117 0,63 0,681
Active sexuellement 107/143 76,5 45,5 1,4 0,5 2,710,8-9,5] 0,107 0,61 0,907
Présence d’un prolapsus 47/143 34,8 90,9 3.4 0,7 5,310,7-43,1] 0,102 0,63 0,820
Stress test positif 141/143 100 18,2 1,2 0 Incalculable 0,005* 0,59 0,998
CONTILIFE Activités d’effort < 4 74/129 59,5 75 2,4 0,5 4,410,8-19,2] 0,072 0,67 0,580
CONTILIFE Image de soi < 4,5 73/129 58,7 75 2,3 0,6 4,3 10,8-22] 0,077 0,67 0,672
CONTILIFE Q9 > 1 108/129 85,1 37,5 1,4 0,4 3,4[0,75-15,6] 0,121 0,61 0,477
(Géne pour le sport)

CONTILIFE Q10 > 4 33/129 27,3 100 +00 0,7 Incalculable 0,113 0,64 0,774

(Enormément génée quand se
mouche ou éternue)

CONTILIFE Q11 >2 104/129 82,6 50 1,7 0,4 4,8 [1,1-20,6] 0,045* 0,66 0,410
(Géne lors des fous rires)

CONTILIFE Q13 >3 57/129 46,3 87,5 3,7 0,6 6 [0,7-50,5] 0,077 0,67 0,344
(Souvent peur de sentir mauvais)

CONTILIFE Q16 >2 91/129 73,6 75 2,9 0,4 8,3 [1,643,5] 0,008* 0,74 0,389
(Devoir changer de tenue)

CONTILIFE Q17<3 43/129 35,5 100 +o0 0,6 Incalculable 0,051 0,68 0,826

(Se sentir mal dans sa peau)
AUC : Area under the ROC curve ; CONTILIFE : questionnaire Contilife ; Géne / 100 : échelle visuelle analogique sur 100 cotant I’importance de la géne ressentie ; IMC : Indice de masse
corporelle ; IUE : Incontinence urinaire a I’effort ; IUU : Incontinence urinaire par urgenturies ; LR+ LR-: Rapports de vraisemblance positif et négatif ; OR : Odds ratio ; p : p-value ; Se:
Sensibilité ; Sp : Spécificité ; *seuil de significativité p < 0,05
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Tableau 4 : Modéle final

Modgéle sélectionné : AUC=0,87 [0,77 — 0,96]

Variables ORa IC95% p IC95%
apreés bootstrap

IMC < 30 kg/m? 5,65 [1,2—29,8] 0,029 [1,04 —114,76]

Peu génée par les 7,04 [1,5-37,3] 0,014 [1,24 —4,8x108]

urgenturies

Fuites urinaires lors de 9,21 [1,8 -50,7] 0,008 [1,32 —4,2x108]

courses a pied

Crainte fréquente de sentir 9,2 [2 -55] 0,007 [2,1-7,7x10%]

mauvais

- Peu génée par les urgenturies : échelle visuelle analogique cotant la géne liée aux urgenturies < 50/100
- Crainte fréquente de sentir mauvais : score a la question 13 du Contilife >3 (crainte fréquente ou permanente
de sentir mauvais).

Tableau 5 : Validation du modéle

Performance AUC corrigée de son optimisme par bootstrap (500 réplications) :

Performance de Performance Performance Optimisme Performance
I’échantillon bootstrap test corrigée
AUC 0,87 0,85 0,78 0,07 0,80

AUC : Aire sous la courbe ROC

Tableau 6 : Score prédictif de I’amélioration post-opératoire

Score, AUC = 0,86 [0,77 — 0,96]

Criteres Critere présent Points
IMC < 30 kg/m? o Oui 5 points
Peu génée par les urgenturies o Oui 7 points
Fuites urinaires lors de courses a pied o Oui 9 points
Crainte fréquente de sentir mauvais o Oui 9 points
Total /4 / 30 points

- Peu génée par les urgenturies : échelle visuelle analogique cotant la géne liée aux urgenturies < 50/100

- Crainte fréquente de sentir mauvais : score a la question 13 du Contilife >3 (crainte fréquente ou permanente
de sentir mauvais).

AUC : Area under the ROC curve ; IMC : Indice de masse corporelle
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Tableau 7 : Groupes de probabilité d’amélioration

Probabilité
Groupes de . . oo r1e .
robabilité Score total Patientes classées d’amélioration
g’amélioration NI G )
[IC95%]
Faible <16 13 (9,1) 61,5% [35,5 — 82,3]
Intermédiaire [16 —21] 40 (28) 87,5% [74 — 94.,5]
Forte >21 90 (62,9) 98,9 % [94 — 99.,8]

1C95% : intervalle de confiance a 95% - N : effectif - % : pourcentage de [ effectif total.

54




Tableau 8 : Etudes portant sur I’efficacité des bandelettes sous urétrales selon ’IMC

AUTEUR DATE JOURNAL TYPE D'ETUDE TYPE DE POPULATION SUIVI SUCCES SUBJECTIF (%) SUCCES OBJECTIF (% )
CHIRURGIE (MOIS)
Pereira 2016 Int urogynecol ~ Cohorte rétrospective  TVT-O n=281 48 IMC <30:72,5% IMC <30:95,8%
J IMC >30:73,3% IMC >30:95%
p >0,05 P>0,05
Frohme 2014 BMC urol Cohorte rétrospective  TOT n=116 21 IMC <25:100 % IMC <25:96 %
IMC 25-30:90% IMC 25-30: 94%
IMC >30:89,5% IMC>30:91%
p>0,05 p>0,05
Hwang 2012 Korean j urol Cobhorte rétrospective  TOT MONARC  n=49 12 IMC 18,5-22,9 : 100,0%
(dehors-dedans) IMC 23-27,5 : 90,9%
IMC > 27,6 : 66,7%
p=0,779
Miranda 2012 J Obstet Cobhorte rétrospective  TVT et TOT n=180 12 IMC >30:83,3% IMC >30: 84,4%
Gynaecol Can p=0,58 p=0,59
Esin 2011 J obstet Cobhorte rétrospective  TOT n=126 12 IMC<25:91,3% 1 IMC <25:91,3%
Gynaecol MC >30:96% IMC >30: 92%
p=0,62 p=0,77
Liu 2011 Int urogynecol ~ Cohorte rétrospective  TVT-O n =129 24 IMC <23 :72% IMC <23:87%
J IMC 23-27,5: 78% IMC 23-27,5: 79%
IMC >27,5:72% IMC >27,5:72%
p=0,90 p=0,16
Abdel- 2010 Int j gynaecol Analyse secondaire TOT et TVT-O n=317 6 IMC <30: 86%
Fattah obstet d'un essai randomisé IMC 31-35:74,7%
IMC > 35 : 55,6%
p=0,001
Abdel- 2010 BJOG Analyse secondaire TOT et TVT-O N=310 12 IMC <30:84,2%
Fattah d'un essai randomisé IMC >30:72,4%
p=0,028
multivarié p=0,068
Rechberger 2010 Int Urogynecol  Essai randomisé TVT et TOT n=537 18 TVT : IMC 18-24 : 80,5% ;

IMC 25-29 : 80% ; IMC > 30
=67,5% ; p=0,1

TOT : IMC 18-24 : 86%%;
IMC 25-29 : 71,6% ; IMC > 30
=69,9% ; p=0,29
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Stav 2010 Int Urogynecol  Cohorte rétrospective  TVT et TOT n=1225 50 IMC <25:93,8%
j IMC > 25 : 80,2%
p<0,001
Killigsworth 2009 Int urogynecol ~ Cohorte prospective TVT n=195 12 IMC 20-24 : 67,6% IMC 20-24 : 81,0%
j pelvic floor MC 25-30: 67,7% IMC 25-30: 86,1%
dysfunct IMC >30:67,7% ; p=0,98 IMC >30: 82,3% ; p>0,05
Hellberg 2007 Int urogynecol ~ Cohorte rétrospective TVT n=352 68 IMC 19-24 : 81,2%
j pelvic floor IMC >35:52,1%
dysfunct p <0,05
Ku 2006 Int J Urol Cobhorte rétrospective TVT et SPARC  n=285 6 Succes combiné (objectif +
subjectif) :
IMC <23:92,6%
IMC 23-27,5:91,2%
IMC > 27,5 : 84,4%
p=0,173
Skriapas 2006 Eur Urol Cohorte prospective ~ TVT n=31 18,5 IMC <30:90,3% IMC <30:92,3%
IMC >40: 90,3% IMC > 40 : 86,9%
p=0,296 p=0,216
Tsivian 2006 Gynecol surg Cohorte rétrospective TVT n=81 65 Succes combing :
IMC <25 : 84,6%
IMC =25-29: 81%
IMC >30: 79,4% ; p=0,9
Lovatsis 2003 Am j obstet Cohorte rétrospective TVT n=35 6a24 Succes combiné
gynecol IMC <30:91,4%
IMC > 35 : 88,6% ; p>0,05
Rafii 2003 Eur urol Cohorte Prospective TVT n=187 6 IMC <25 :74% IMC <25:93%
IMC 26-30: 72,1% IMC 26-30: 88,7%
IMC >30:71,7% ; p=0,9 IMC >30: 82% ; p=0,1
Mukherjee 2001 BJU Int Cohorte Prospective TVT n=242 6 IMC <25 : 85%

IMC 25-29 : 95%
IMC > 30 : 89%
p <0,001

IMC : indice de masse corporelle en kg/m?; IUE : incontinence urinaire & I’effort; IUM : incontinence urinaire mixte; IUU: incontinence urinaire par urgenturies ; OR: odd ratio ; TVT :tension-free vaginal tape ; TOT:

transobturator Tape
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Tableau 9 : Etudes portant sur ’efficacité des bandelettes sous urétrales chez les patientes présentant une incontinence urinaire mixte

(IUM)
AUTEUR DATE JOURNAL TYPE D'ETUDE TYPE DE N SUIVI SUCCES SUBJECTIF OR ECHEC
CHIRURGIE (mois) (C95%), p
Natale 2018 Eur J obstet Cohorte prospective ~ TOT Monarc 91 59 87,2%
gynecol reprod (IUMm)
biol
Song 2017 Low Urin Tract  Cohorte TVT 206 156 IUE pure: 70,9% IUM:
Symptoms rétrospective 53,7% ; p =0,005
univariée ; p>0,05
multivariée
Jeong 2014 PLoS One Cohorte TVT et TOT 243 36 IUM vs IUE : OR 2,92
rétrospective (1,13-7,58); p= 0,028
Svenningsen 2014 Neurourol Essai multicentrique TVT 483 120 IUM sévere vs IUE :
Urodyn OR 2,33 (1,274,28)
Burgio 2010 Neurourol Essai randomisé Burch et BSU 448 24 IUM vs IUE :
Urodyn SISTER OR SUCCES=0,09
(0,04-0,22), p<0,001
Stav 2010 Int Urogynecol  Cohorte TVT et TOT 1225 50 UM : 68,0% ; IUM vs IUE:
J rétrospective IUE : 88,2% ; p<0,05 OR=2,4(1,6-3,6) p<0,001
Song 2009 BJU Cohorte TVT 306 84 IUM : 54%, IUE : 72,9%
rétrospective p=0,005
Houwert 2009 Am J obstet Cohorte TVT et TOT 465 12 TVT : IUE : 88% IUM vs IUE :
Gynecol rétrospective IUM : 58% ; p=0,004 TVT: OR 3,7(1,5-9,1)
TOT: IUE : 74%
IUM : 79% ; p=0,555
Richter 2008 J Urol Essai randomisé Burch et BSU 655 24 IUM vs IUE: OR=1,84
(1,03-3,30) p=0,041
Paick 2007 J Urol Cohorte prospective  TVT et TOT 464 10 IUM vs IUE : OR=1,95
(1,02-3,74) p=0,044
Kulseng- 2007 Neurourol Cohorte prospective ~ TVT 450 8 IUE : 89%
Hanssen Urodyn (Ium) IUU : 70%,
IUE+IUU: 74% ; p<0,001
Porena 2007 Eur Urol Essai randomisé TVT et TOT 148 31 IUE : 91,7% IUM :
88,5% p=0,025
Holmgren 2005 Obstet Gynecol ~ Cohorte TVT 692 96 IUE a 4 et 8ans : 85%
rétrospective IUM 4ans : 60%; ITUM
8ans : 30%
Davis 2004 Am J Obstet Cohorte prospective  TVT 66 12 IUE : 80,3% IUM : 80%
Gynecol p=0,979

IUE : incontinence urinaire a I’effort; [UM : incontinence urinaire mixte; [UU

: incontinence urinaire par urgenturies; OR: odd ratio ; TVT : tension-free vaginal tape ; TOT: transobturator Tape ; Vs : versus
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RESUME

Rationnel : Une femme sur trois souffrira d’incontinence urinaire a 1’effort (IUE) au cours de
sa vie. Les bandelettes sous-urétrales ont connu un essor ces dernicres décennies. Dix pourcents
des femmes opérées ne sont pas améliorées et certaines présentent des effets indésirables parfois
séveres.

Objectif : Identifier les facteurs prédictifs pré-opératoires affectant I’amélioration ressentie en
post-opératoire et ¢laborer un score prédictif.

Méthodes : Il s’agissait de 1’analyse ancillaire d’un essai multicentrique randomisé. Les
patientes ont ét¢ opérées d’une IUE par TVT (tension-free vaginal tape) ou TVT-O
(transobturator Tape). L’amélioration post-opératoire était évaluée a 24 mois par le score PGI-
I (Patient Global Impression of Improvement). Une régression logistique a permis d’identifier
les variables prédictives et d’élaborer un score prédictif vérifié par une validation interne de
type bootstrap.

Résultats : Sur 143 femmes, 92,3% ont été améliorées (PGI-I=1 ou 2) a 24 mois. Un modele
prédictif A quatre variables a été validé : IMC < 30kg/m? (OR 5,65 [1,2-29,8] ; p=0,029) ;
patiente peu génée par les urgenturies (OR 7,04 [1,5-37,3] ; p=0,014) ; la présence de fuites
urinaires lors de courses a pied (OR 9,21 [1,8 — 50,7] ; p=0,008) ; la crainte fréquente de sentir
mauvais (OR 9,2 [2-55] ; p=0,007). L’aire sous la courbe du mod¢le était de 0,80. Un score
prédictif sur 30 points a été établi. Un score < 16 prédisait une amélioration faible de 61,5%
[35,5-82,3] ; un score > 21 prédisait une amélioration de 98,9% [94 — 99,8].

Conclusion : Ce score prédictif de I’amélioration est une aide a 1’information des patientes et
a la décision opératoire.

MOTS CLES : Bandelette sous-urétrale ; Score prédictif ; Amélioration ; Incontinence
urinaire a I’effort

Faculté de médecine Paris Descartes : 15 rue de 1’école de Médecine 75270 Paris Cedex 06
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MIDURETHRAL SLING PROCEDURES FOR WOMEN WITH STRESS URINARY

INCONTINENCE: A PREDICTIVE SCORE FOR IMPROVEMENT

Introduction: One in three woman will suffer from stress urinary incontinence (SUI) during
their lifetime. Midurethral sling procedures have grown quickly. Ten percent of women are not
improved after MUS and some have severe side effects.

Objective: To identify preoperative factors affecting postoperative improvement and develop
a predictive score.

Methods: We performed an ancillary analysis of a randomized controlled trial. Stress urinary
incontinent women were allocated to either TVT (tension-free vaginal tape) or TVT-O
(transobturator tape). Post-operative improvement was assessed at 24 months by the PGI-I
(Patient Global Impression of Improvement) score. We developed a predictive score based on
logistic regression analysis. The score was internally validated by bootstrap method.

Results: Ninety two percent of patients (n=132/143) were improved (PGI-I=1 or 2) at 24
months. A predictive model with four variables was internally validated: BMI < 30kg/m? (OR
5.65 [ 1.2-29.8] ; p=0.029) ; moderate urgency symptoms (OR 7.04 [ 1.5-37.3] ; p=0.014) ;
urinary incontinence during running (OR 9.21 [ 1.8 - 50.7] ; p=0.008) ; common fear of giving
off an unpleasant odour (OR 9.2 [2-55] ; p=0.007). The area under the curve of the model was
0.80. A predictive score (out of 30 points) was established. A score < 16 predicted a low chance
of improvement of 61.5% [35.5-82.3] ; a score > 21 predicted an improvement of 98.9%[94-
99.8].

Conclusion: This improvement predictive score may help to inform patients and can guide
operative decision of SUI.

KEYWORDS: Midurethral sling ; Predictive score ; Risk factors ; Improvement ; Stress urinary
incontinence
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CHIRURGIE DE L’INCONTINENCE URINAIRE A L’EFFORT PAR BANDELETTE
SOUS-URETRALE : SCORE PREDICTIF DE L’AMELIORATION

Rationnel : Une femme sur trois souffrira d’incontinence urinaire a I’effort (IUE) au cours
de sa vie. Les bandelettes sous-urétrales ont connu un essor ces derni¢res décennies. Dix pour
cent des femmes opérées ne sont pas améliorées et certaines présentent des effets indésirables
parfois séveres. Objectif : Identifier les facteurs prédictifs pré-opératoires affectant
I’amélioration ressentie en post-opératoire et élaborer un score prédictif. Méthodes : 11
s’agissait de I’analyse ancillaire d’un essai multicentrique randomisé. Les patientes ont été
opérées d’une IUE par TVT (tension-free vaginal tape) ou TVT-O (transobturator
Tape). L’amélioration post-opératoire était évaluée a 24 mois par le score PGI-I
(Patient Global Impression of Improvement). Une régression logistique a permis
d’identifier les variables prédictives et d’élaborer un score prédictif vérifi€¢ par une
validation interne de type bootstrap. Résultats : Sur 143 femmes, 92,3% ont été améliorées
(PGI-I=I ou 2) a 24 mois. Un mod¢le prédictif a quatre variables a été validé : IMC <
30kg/m? (OR 5,65 [1,2-29,8] ; p=0,029) ; patiente peu génée par les urgenturies (OR 7,04
[1,5-37,3] ; p=0,014) ; la présence de fuites urinaires lors de courses a pied (OR 9,21 [1,8 —
50,7] ; p=0,008) ; la crainte fréquente de sentir mauvais (OR 9,2 [2-55] ; p=0,007). L aire
sous la courbe du modele était de 0,80. Un score prédictif sur 30 points a été établi. Un score
< 16 prédisait une amélioration faible de 61,5% [35,5-82,3] ; un score > 21 prédisait une

amclioration de 98,9% [94 — 99,8]. Conclusion : Cc score predictit de I amelioration est unc
aide a I’information des patientes et a la décision opératoire.

MOTS CLES : Bandelette sous-urétrale ; Score prédictif ; Amélioration ; Incontinence
urinaire a |’effort

MIDURETHRAL SLING PROCEDURES FOR WOMEN WITH STRESS URINARY
INCONTINENCE: A PREDICTIVE SCORE FOR IMPROVEMENT

Introduction: One in three woman will suffer from stress urinary incontinence (SUI) during
their lifetime. Midurethral sling procedures have grown quickly. Ten percent of women are not
improved after MUS and some have severe side effects. Objective: To identify preoperative
factors affecting postoperative improvement and develop a predictive score. Methods: We
performed an ancillary analysis of a randomized controlled trial. Stress urinary incontinent
women were allocated to either TVT (tension-free vaginal tape) or TVT-O (transobturator
tape). Post-operative improvement was assessed at 24 months by the PGI-I (Patient Global
Impression of Improvement) score. We developed a predictive score based on logistic
regression analysis. The score was internally validated by bootstrap method. Results: Ninety
two percent of patients (n=132/143) were improved (PGI-I=1 or 2) at 24 months. A predictive
model with four variables was internally validated: BMI < 30kg/m? (OR 5.65 [ 1.2-29.8] ;
p=0.029) ; moderate urgency symptoms (OR 7.04 [ 1.5-37.3] ; p=0.014) ; urinary incontinence
during running (OR 9.21 [ 1.8 - 50.7] ; p=0.008) ; common fear of giving off an unpleasant
odour (OR 9.2 [2-55] ; p=0.007). The area under the curve of the model was 0.80. A predictive
score (out of 30 points) was established. A score < 16 predicted a low chance of improvement
of 61.5% [35.5-82.3] ; a score > 21 predicted an improvement of 98.9%[94-99.8]. Conclusion:
This improvement predictive score may help to inform patients and can guide operative
decision of SUI.

KEYWORDS: Midurethral sling ; Predictive score ; Risk factors ; Improvement ; Stress urinary
incontinence
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