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RESUME

TITRE :
Prise en charge chirurgicale des complications de bandelette sous-urétrale
et résultats fonctionnels.

RESUME :

Objectifs :
Identifier les différents tableaux cliniques amenant au diagnostic des

complications de bandelettes sous-urétrales (BSU), analyser les résultats
fonctionnels apres prise en charge chirurgicale de ces complications et
étudier les modifications de pratiques liées a la nouvelle |égislation des
BSU.

Méthodes :

Nous avons réalisé une étude monocentrique observationnelle
rétrospective des patientes opérées d’'une section ou ablation de BSU,
entre décembre 2005 et février 2021, dans un centre de référence de
pelvipérinéologie.

Nous avons également réalisé une enquéte transversale multicentrique
réalisée aupres des urologues et gynécologues frangais sous la forme d’un
questionnaire en ligne afin de recueillir les changements de pratiques
depuis la parution de la nouvelle Iégislation.

Résultats :

Dans |’étude monocentrique, 96 patientes ont été incluses, comprenant
48% d’expositions prothétiques vaginales, 17% d’expositions prothétiques
urétrales, 10% d’expositions prothétiques vésicales, 30% de dysurie, 6%
de douleur et 3% d’infection de BSU. Le délai moyen avant diagnostic
était de 2 ans, du fait d'une symptomatologie aspécifique et polymorphe.
La prise en charge a consisté en une exérése partielle de la BSU dans 79
% des cas et une section simple dans 21 % des cas avec une faible
morbidité péri-opératoire. A 3 mois postopératoires, 36 patientes (53 %)
présentaient une incontinence urinaire d’effort (IUE) dont 13 (19 %) de
novo (i.e. non présente avant section/ablation) et 19 (28 %) une
hyperactivité vésicale dont 9 (13 %) de novo. Il a été possible de reposer
une deuxieme BSU a la moitié des patientes présentant une IUE apres
section/ablation avec un taux de succes, a 3 ans, de 83 %.

Concernant l'enquéte transversale, 436 chirurgiens ont répondu au
questionnaire, 87% connaissaient la nouvelle |égislation et 56% la
trouvaient peu utile. L'arrété a engendré une majoration du temps de



travail dans 81% des cas. Une proportion de 66% des chirurgiens
interrogés travaillaient dans des centres de référence de l'incontinence,
parmi lesquels 55% possédaient une réunion de concertation
pluridisciplinaire (RCP) d’uro-gynécologie. Seulement 31% des chirurgiens
considéraient que cette RCP était utile et 80% considéraient qu’elle
n‘aboutissait a aucune modification d’indication chirurgicale, alors méme
que 33% des complications de BSU y étaient discutées. Au terme de
I'enquéte, 61% des chirurgiens se sentaient plus réticents a programmer
une pose de BSU avec cette nouvelle Iégislation.

Conclusion :

Dans notre étude, la présentation clinique des complications de BSU était
polymorphe, elles doivent donc étre facilement suspectées en cas
d’apparition de nouveaux symptomes au cours du suivi. Le traitement
chirurgical était associé a une faible morbidité dans notre étude. En
postopératoire, la moitié des patientes présentaient une IUE et la pose
d’'une seconde BSU était une option thérapeutique pertinente aprés une
bonne évaluation.

Notre enquéte transversale montrait que la majorité des chirurgiens
interrogés trouvait cet arrété peu utile. Il engendrait peu de modifications
des pratiques qui respectaient déja les textes en matiere d'information, de
consultation, de consentement, d’expérience et de formation. A la suite de
cet arrété, la majorité des urologues et gynécologues est plus réticente a
proposer une BSU.

MOTS CLES :
Incontinence urinaire d’effort ; Bandelette sous-urétrale ; Complications ;
Chirurgie.



ABSTRACT

TITLE:
Surgical management of suburethral sling complications and functional
outcomes.

ABSTRACT:

Objectives:
To identify various clinical presentation leading to the diagnosis of mid-

urethral sling (MUS) complications, to analyze the functional outcomes
after surgical management of these complications and to evaluate the
changes in practice following the new legislation for MUS.

Method:

A retrospective observational monocentric study of all patients treated by
MUS section or removal was carried between December 2005 and
February 2021 in a pelviperineology centre.

A cross-sectionnal study was also carried out among French urologists and
gynecologists using an online survey to collect changes in practices since
the publication of the decree.

Results:

During the monocentric study, 96 patients were included. MUS
complications surgically managed were vaginal mesh exposure (48 %),
urethral mesh exposure (17 %), bladder mesh exposure (10 %); dysuria
(30 %), pain (6 %), and infection (3 %). The mean time to diagnosis was
2 years. This diagnosis delay was caused by a non-specific and
heterogeneous symptomatology. Surgical management consisted in MUS
partial removal (79 %) and MUS simple section (21 %) with low
perioperative morbidity. At three months follow-up, 36 patients (53 %)
had stress urinary incontinence (SUI), including 13 (19 %) de novo
(meaning no SUI before MUS section/removal) and 19 (28 %) had
overactive bladder, including 9 (13 %) de novo. Half of the patients with
SUI after MUS section/removal were able to be treated by a second MUS
with a success rate of 83 % at 3 years.

During the cross-sectionnal study, 436 surgeons participated in the
survey, 87% of these surgeons were aware of the new legislation and
56% of them considered the decree as useless. The order resulted in an
increase in working time in 81% of cases. About 66% of the surgeons
worked in tertiary referral centers for the management of incontinence, of
which 55% had a multidisciplinary meeting in urogynecology. Only 31% of



surgeons considered this meeting to be useful, and 80% considered that it
did not lead to any change in surgical indications, even though 33% of
complications of BSU were discussed there. In conclusion, 61% of
surgeons felt more reluctant to schedule a BSU placement with this new
legislation.

Conclusion:

In our study, clinical presentation of MUS complications was
heterogeneous, they should therefore suspected in the event of the
appearance of new symptoms during the follow-up. Surgical treatment
was associated with low morbidity in our study. Postoperatively, half of
the patients had SUI and a second MUS was a relevant treatment option
after proper evaluation.

Our cross-sectionnal survey showed that the majority of questioned
surgeons considered the decree as useless. It generated few changes in
practices which already respected the law on information, consultation,
consent, experience and training. Most urologists and gynecologists are
more reluctant to offer MUS after this new legislation.

KEYWORDS:
Stress urinary incontinence; Mid-urethral sling; Complications; Surgery.
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INTRODUCTION

L’incontinence urinaire (IU) est fréquente et touche plus de 35% des femmes (1).
L’incontinence urinaire d’effort (IUE) est prédominante, avec une prévalence évaluée a 13%
au sein de la population générale (2). L’IUE est définie selon la terminologie de
I’International Continence Society (ICS) comme la perte involontaire d’urine par ’urétre a
I’effort, non précédée de la sensation de besoin (3). En cas d’échec de la rééducation périnéo-
sphinctérienne, la pose d’une bandelette sous-urétrale synthétique (BSU) représente le
traitement chirurgical de premiére intention de I’ITUE avec hypermobilité urétrale (HMU) (4).
On estime que 13,6% des femmes seront opérées au cours de leur vie d’une IUE (5). Cette
prise en charge chirurgicale a démontré son efficacité avec une forte amélioration de la qualité
de vie des patientes, tout en présentant un bon profil de sécurité (6). Néanmoins, des
complications ont été rapportées dans 9,8% des cas a 5 ans (7), allant de complications
mineures a des complications plus importantes (érosion, douleur, dysurie, infection) pouvant
aboutir a une réintervention dans 2,2% des cas (4,8). Ces complications ont placé les BSU au
centre de I’attention des sociétés savantes d’urologie et gynécologie, avec la mise en place
d’études d’évaluation des dispositifs proposés aujourd’hui (9,10). En collaboration avec
I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) et la Haute
Autorité de Santé (HAS) (11), le Ministére des Solidarités et de la Santé a publié le 23 octobre
2020 un arrété encadrant la pratique des actes associés a la pose de BSU pour le traitement de
I’'IUE féminine (annexe 1) (12). Cet arrété modifie notre pratique quotidienne, en pré et
postopératoire de la pose de BSU et dans la gestion des complications. L’évaluation des
résultats fonctionnels apres prise en charge des complications des BSU est peu connue et

repose sur des méta-analyses et des études a effectif réduit (8,13).

Nous avons donc réalis€ une étude ayant pour premier objectif, d’étudier les différents
tableaux cliniques amenant au diagnostic des complications de BSU, pour deuxiéme objectif,
d’évaluer les résultats fonctionnels apres prise en charge chirurgicale de ces complications au
sein d’une large population de patientes, et pour troisieme objectif d’étudier les modifications

de pratiques engendrées par la nouvelle législation des BSU.

Afin de situer notre problématique, nous avons réalisé un état de 1’art sur I'IUE, le traitement

par BSU, ses complications et sa législation.
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ETAT DE L’ART

L'incontinence urinaire d’'effort
Définition

L’incontinence urinaire (IU) est définie selon I’International Continence Society (ICS),
comme une perte involontaire d’urine, objectivement démontrable, constituant un probléme
social ou d’hygiéne (3).

Il existe différents types d’IU :

e [U aI’effort (IUE)

L’IUE est définie selon la terminologie de I’'ICS comme la perte involontaire d’urine par
I’urétre a Deffort, non précédée de la sensation de besoin (1). L’effort entraine une
augmentation de la pression abdominale qui aboutit a une fuite d’urine (position debout,

changement de position, toux, rire, éternuement, marche, sport, etc.).

Deux grands mécanismes physiopathologiques, associés dans des proportions variables selon

les patientes, peuvent étre a 1’origine d’une IUE :
- L’hypermobilité urétrale (HMU), résultant d’une perte de tonus des tissus de soutien
de l'urétre ;
- L’insuffisance sphinctérienne (IS), définie par 'ICS comme un mécanisme de

fermeture urétrale trés affaibli (3).

e [U par urgenturie (IUU)

L’TUU est définie selon la terminologie de I’ICS comme une émission d’urine précédée par

un besoin soudain, impossible a inhiber et ce, malgré un effort de retenue volontaire (1).

e [U mixte

L’TU mixte correspond a une association des deux types précédents d’TU.
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Epidémiologie

L’IU est une pathologie trés fréquente chez la femme, et on estime qu’une femme sur 3 en
sera atteinte dans sa vie (2). Selon les études, la prévalence de I’'TU féminine varie de 10 a
40%. La dernicre grande étude épidémiologique frangaise, de Lasserre et al en 2009, montre
une prévalence de I’IlU féminine de 26,8%. Cette prévalence augmente avec 1’age, 1’indice de
masse corporelle (IMC) et le nombre d’accouchements (6,14). En effet, les facteurs de risque

de I'TUE sont la grossesse, I’accouchement par voie basse, 1’obésité et la ménopause (15).

Parmi les femmes atteintes d’une 1U, 45% présentent une IUE, 42% une IU mixte et 11% une

IUU (14). Une composante d’effort est présente chez 30 a 80% des patientes incontinentes

(6).
L’IUE pure, c’est-a-dire sans urgenturie associée, est prédominante, avec une prévalence

évaluée a 13% au sein de la population générale (2), voire 17% en France selon Lasserre (14).

L’HMU est le mécanisme anatomique prépondérant chez plus de 90% des femmes primo-
consultantes pour une IUE, ce taux ayant tendance a diminuer avec le vieillissement et les

chirurgies urétro-vésicales multiples.
Diagnostic

Interrogatoire et examen clinique

L’TUE est un diagnostic clinique.

Il est nécessaire de réaliser une évaluation globale de la patiente, I’interrogatoire étant

fondamental pour caractériser ’IUE ; et de rechercher la présence de facteurs de risque :

- Comorbidités ;

- Antécédents obstétricaux : parité et type d’accouchement (voie basse ou césarienne,
manceuvres d’extraction, poids du bébé), rééducation du post-partum, rééducation
périnéale du post-partum ;

- Antécédents gynécologiques : antécédents chirurgicaux pelviens, statut ménopausique ;

- Traitements médicamenteux (dont les traitements agissant sur la diurése ou la miction

comme les diurétiques ou psychotropes) ;

- Mode de vie : tabac, activité physique, obésité (poids, taille, IMC), habitudes alimentaires

(café, thé, hydratation), profession.
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L’interrogatoire permet de faire le diagnostic positif d’IUE et de rechercher une composante
d’IUU associée (urgenturie, pollakiurie, nycturie). Il précise le type et I’intensité de I’effort
engendrant des fuites, le caractére diurne ou nocturne, la gravité des fuites, le type et la
quantité¢ de protections utilisées. Il évalue le retentissement psycho-social, personnel et

familial.

Il recherche les signes associés :
- Autres signes fonctionnels urinaires (hématurie)
- Troubles du transit (constipation)
- Retentissement sexuel (16).

Afin d’obtenir une mesure objective des fuites, il est possible d’utiliser la technique des
« pad-tests » consistant a mesurer le poids des protections. En pratique cette technique est peu

utilisée en dehors de la recherche clinique.

Le calendrier mictionnel est nécessaire a 1’évaluation de I’[U (annexe 2) (17). 1l est réalis¢ a
domicile, sur trois jours. La patiente retranscrit les horaires et volumes des mictions, ainsi que
les boissons consommées. Le calendrier mictionnel affirme le diagnostic d’IU et élimine les

diagnostics différentiels (syndrome polyuro-polydipsique, potomanie, etc.).

L’utilisation de questionnaires standardisés et validés est également indispensable pour poser
le diagnostic et évaluer le retentissement (8) : le score USP (annexe 3) (5), 1’évaluation du
retentissement de 1’IU sur la qualité de vie par la question 5 du questionnaire ICIQ (annexe 4)

(6), le questionnaire Contilife (annexe 5) (7), etc.

L’examen clinique va permettre d’objectiver I’IU et d’orienter vers le diagnostic étiologique.

11 est effectué en position semi-assise, vessie pleine. On apprécie la mobilité du col vésical et
de I'urétre lors de I’effort de toux. Les manceuvres de Bonney et d’Ulmsten (ou TVT-test ou
manceuvre de souténement sous-urétral) ont pour but de faire disparaitre la fuite a la toux en
maintenant le col vésical (18,19). Leur positivit¢é met en évidence 'HMU et permet

d’anticiper le bon résultat de la pose d’une bandelette sous-urétrale (BSU).

On compléte I’examen clinique par un examen gynécologique au speculum permettant de

rechercher un prolapsus des organes pelviens et une IU masquée par un prolapsus, et
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d’évaluer également la trophicité vulvo-vaginale. L’examen abdominal permet d’¢éliminer une
rétention d’urine et une masse pelvienne (16,20). L examen neurologique du périnée apprécie
la sensibilité périnéale et permet un testing musculaire du sphincter anal et des muscles
¢lévateurs de I’anus. On recherche les réflexes périnéaux, rotuliens et achiléens, ainsi qu’une
inversion de commande périnéale, qui correspond au fait de réaliser un effort de poussée

abdominale au lieu de contracter les muscles élévateurs de 1’anus.

A T’issue de I’interrogatoire et de I’examen clinique, I’IU doit étre classée en IUE, IUU et IU

mixte.

En cas d’IUE, le role de I’interrogatoire et de I’examen clinique est aussi de déterminer les

mécanismes physiopathologiques en cause (HMU et IS).
Une IS doit étre évoquée cliniquement devant :
- Lasurvenue de fuites au changement de position (verticalisation)
- Laprésence de fuites a la marche
- L’association a des signes d’incontinence ano-fécale témoignant d’un mécanisme
similaire.
- Une manceuvre d’Ulmsten (distale) négative et une manceuvre de Bonney (proximale)

majorant les fuites.

Examens complémentaires

L’examen cytobactériologique des urines (ECBU) est réalisé systématiquement dans le bilan
initial d’une IU afin d’éliminer le diagnostic différentiel d’infection urinaire (20). Il est

¢galement recommandé¢ avant une endoscopie ou un bilan urodynamique (BUD) (21).

La cytologie urinaire et une urétro-cystoscopie sont réalisées en cas d’IUU au premier plan,
essentiellement en cas de tabagisme et/ou d’hématurie afin d’éliminer une tumeur de vessie
(16).

L’urétro-cystoscopie est également indispensable chez une patiente déja opérée d’une IU et
récidivant des symptdmes urinaires afin de rechercher un corps étranger (exposition
prothétique) (22).

L’échographie réno-vésicale permet de mesurer le résidu post-mictionnel (RPM). Elle évalue

le retentissement sur le haut appareil urinaire en cas de dysurie. Elle permet également de
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rechercher une pathologie gynécologique associée (anomalie de 1’endométre, kyste ovarien,

etc.) & ne pas méconnaitre avant traitement chirurgical (20).

En cas d’IUE pure, le BUD complet n’est pas indispensable (20). Une mesure de la

débitmétrie et du RPM est suffisante pour évaluer la vidange vésicale avant chirurgie.

En revanche, le BUD est indispensable pour explorer une IU complexe : antécédent de
chirurgie d’IU, IU mixte ou sévere, test a la toux négatif, suspicion d’obstruction ou

d’hypocontractilité vésicale. Dans ce cas il comprend :
- La débitmétrie permettant de mesurer la contraction vésicale et la résistance urétrale.

- La cystomanométrie permettant d’estimer le fonctionnement vésical : compliance,
y

contractilité, capacité vésicale fonctionnelle, survenue et progression des besoins.

- La profilométrie urétrale permettant de mesurer la pression de cloture urétrale

maximale (PCUM), représentative de la qualité de la continence physiologique (16).

Prise en charge

Algorithme thérapeutique

La rééducation périnéale et les régles hygiéno-diététiques sont le traitement de premiére
intention de toute IUE. Aprés la ménopause et en cas d’atrophie vulvovaginale, associer un

traitement hormonal oestrogénique local est recommandé.

Le traitement de I'IUE est aujourd’hui standardisé et dépend du mécanisme
physiopathologique sous-jacent. En cas d’HMU, I’échec de la rééducation périnéale doit faire
proposer un traitement chirurgical. La pose de BSU est le traitement de référence. Le choix de
la voie d’abord dépend de la patiente, de I’interrogatoire, de I’examen clinique et du BUD
lorsqu’il est indiqué.

En cas d’HMU associée a une IS avec HMU prédominante, une BSU peut étre proposée avec

un risque de résultat incomplet.

Notre travail portant sur les complications des BSU, nous ne traiterons pas en détail la prise

en charge chirurgicale des patientes présentant une IS pure. Nous préciserons simplement
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qu’en cas d’échec de traitement médical, ces patientes sont accessibles a trois types de

traitements chirurgicaux (16) :

- Le sphincter urinaire artificiel (SUA), traitement de référence de I’IUE avec IS sévere

sans HMU ou en cas d’urétre fixé.

- Les injections péri-urétrales, de gel siliconé (Macroplastique) ou de gel de
polyacrylamide (Bulkamid) (16).

- Les ballons ajustables péri-urétraux (ACT : adjustable continence therapy).

En cas d’IU mixte, le symptome le plus invalidant doit étre traité en priorité.

Pour étudier la prise en charge de I'IUE, nous allons suivre le schéma suivant. Seules les
parties en rouge seront traitées dans notre travail, c’est-a-dire les patientes présentant une

HMU.

IVE
IUE avec HMU pure IUE avec IS

Avec HMU Sans HMU = IS pure

Rééducation Rééducation Rééducation

Echec Echec Echec

BSU BSU o SUA
type TVT ++ Injections péri-urétrales

Ballons ACT

IUE = incontinence urinaire d'effort ; HMU = hypermobilité urétrale ; IS =
insuffisance sphinctérienne ; BSU = bandelette sous-urétrale ; TVT =tension-free
vaginal tape ; SUA = sphincter urinaire articiel ; ACT = adjustable continence
therapy

Figure 1: Algorithme thérapeutique de l'lUE
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Prise en charge chirurgicale de I'UE avec HMU

par pose de BSU

L’intérét du traitement chirurgical est de corriger le défaut de soutien de I'urétre et du col

vésical lors de 1’effort.

Historiquement, des techniques de colposuspensions (cervicocystopexie de Burch en 1961) et
de frondes sous-cervicales (fronde sous-cervicale de Goebel-Stoeckel en 1910) ont été
décrites pour le traitement de I’'TUE. Il n’existe quasiment plus d’indications de celles-ci
(22,23). Elles sont aujourd’hui uniquement réservées a des patientes présentant des contre-
indications a la pose d’'une BSU : anomalies de la trophicité vaginale (antécédent de
curiethérapie, séquelles locorégionales de complications infectieuses), antécédent

d’intervention réparatrice de I'urétre (diverticule sous-urétral, fistule urétro-vaginale) (23).

Le traitement chirurgical de référence de I’TUE par HMU est la pose de BSU (22,24,25). Cette
technique a été mise au point en 1995 en Sueéde par Ulmsten, sous 1’appellation de « tension-
free vaginal tape » (TVT). Le principe est de positionner, par voie vaginale, une bandelette
sous le tiers moyen de 1’urétre, afin de restaurer les moyens de soutien de celui-ci (figure 2).
Cette technique a prouvé son efficacité mais peut étre responsable de complications rares mais
graves liées a la traversée aveugle de l'espace de Retzius par l'aléne (perforations vésicales,

plaies vasculaires ou digestives) (16).

Conservant le principe du souténement de l'urétre, Delorme a décrit en 2001, une nouvelle
voie d'abord, la voie trans-obturatrice, qui permet le passage d'une bandelette d'un foramen
obturé a l'autre, de dehors en dedans (out-in), éliminant ainsi le risque de plaies vasculaires ou

digestives par son trajet strictement périnéal (figure 2).

En 2003, De Leval proposait une modification de la voie trans-obturatrice, faisant passer la

bandelette a travers le foramen obturé de dedans en dehors (in-out) (24).
Plusieurs voies d’abord sont donc possibles pour poser une BSU :

- Lavoie rétro-pubienne, dite TVT.

- La voie trans-obturatrice de dehors en dedans, dite TOT out-in.

- La voie trans-obturatrice de dedans en dehors, dite TOT int-out ou TVT-O (16,24).

22



La derniere technique apparue, en 2006, est la technique des mini-bandelettes ajustables, dont
le principe est proche de celui de la TVT-O mais avec seulement une incision vaginale,
présentant 1’avantage théorique d’implanter moins de matériel synthétique. La revue de
littérature de Nambiar en 2017 conclut qu’elles font 1'objet de peu d'études avec peu de recul
mais avec des résultats intéressants méritant d'étre confirmés (26). Les recommandations de
I’ Association Frangaise d’Urologie (AFU) de 2010 et la Commission Nationale d’Evaluation
des Dispositifs Médicaux et des Technologies de sant¢ (CNEDIMTS) de la HAS en mai 2020
rappellent que les données disponibles pour les mini-bandelettes sont insuffisantes et qu’elles

ne sont pas recommandées (22,27), nous n’en parlerons donc pas dans cet exposé.

. BANDELETTE |

Figure 2 : Schéma des différentes techniques de BSU

Hlustration issue du site internet du Dr Georges Bader (28)

Indications et contre-indications

Le traitement chirurgical par pose de BSU n’est pas un traitement de premiére intention. II est
proposé apres échec de la rééducation périnéale, chez les patientes inaptes a se rééduquer, en
cas de récidive, et d’emblée lorsque I'IU est majeure. D’apres les recommandations de
I’European Association of Urology (EAU), la pose de BSU doit étre proposée comme
traitement chirurgical préférentiel en cas d’IUE avec HMU non compliquée, c’est-a-dire en
I’absence d’antécédent chirurgical, de grossesse, de prolapsus associ¢ ou de pathologie
neurologique (23).

Les contre-indications de la pose de BSU sont les femmes enceintes, les patientes n’ayant pas
achevé leur croissance ou ayant un projet de grossesse, les patientes présentant une pathologie

des tissus mous dans lesquels I’implant doit étre mis en place, I’immunodépression, une
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insuffisance rénale sur une obstruction des voies urinaires associée, une sténose de 1’urétre, ou

la présence d’un RPM supérieur a 100 ml (24).

La technique chirurgicale de pose des différents types de BSU est décrite en annexe 6.

Anesthésie

La pose de BSU peut étre réalisée sous anesthésie générale ou locorégionale, rarement sous
anesthésie locale (24). Il n’est pas recommandé de faire de test a la toux en peropératoire pour
le réglage de la tension de la BSU car il n’améliore pas les résultats et majore le risque

d’hypercorrection et de dysurie postopératoire (16).
Surveillance postopératoire

Cette intervention a lieu la plupart du temps en ambulatoire. Une mesure du RPM est

nécessaire avant la sortie et dans les 1 a 3 mois postopératoires (24).
La patiente est informée a la sortie :

- Durant le premier mois suivant I’intervention, les charges lourdes et les efforts
violents doivent étre évités, les bains et les rapports sexuels sont proscrits.
- En cas de dysurie, de fievre et d’écoulement vaginal malodorant, une infection

urinaire doit étre recherchée.

- Des douleurs pelviennes modérées, une géne a type de pesanteur, des saignements peu

abondants et une pollakiurie sont normaux en postopératoire précoce.

Matériau

L’utilisation de BSU constituées exclusivement de polypropyléne monofilament tricoté large
pore est recommandée a I’exclusion de tout autre matériau (22,27,29,30). Le marquage NF
(norme francaise) est le garant d’études précliniques et cliniques avant commercialisation

(22,27).
Résultats

En 2018, 37000 actes d’implantation de BSU toutes voies d’abord confondues ont été
réalisés, dont 70% par voie trans-obturatrice (27). La chirurgie de I’'IUE par pose de BSU,

quelle qu’en soit la voie d’abord, améliore la qualité de vie des patientes (6).
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Le taux de guérison subjectif avec la technique TVT est de prés de 90%, sans dégradation
avec le temps, d’apres Nilsson (31), avec un suivi de 17 ans. Dans une méta-analyse de Ford
et al, le taux de guérison subjectif par TVT est de 71 a 97% a court terme (1 an) et de 51 a
88% a long terme (supérieur a 5 ans) selon les études (6). Dans une méta-analyse de Imamura
et al de 2019, le taux de guérison de I’IUE par voie rétro-pubienne est de 89,1% (15). Avec un

recul de 13 ans, Zhang et al retrouvent un taux de guérison de plus de 80% apreés TVT (32).

La voie trans-obturatrice conduit quant a elle a un taux de guérison subjectif de 62 a 98% a
court terme et 43 a 92% a long terme selon la méta-analyse de Ford (6). Dans la méta-analyse
de Imamura et al, le taux de guérison de I’'TUE par voie trans-obturatrice est de 64,1% (15).
Apres TVT-O, Serati et al ont retrouvé un taux de guérison de 95% apres 13 ans de suivi (33).
Il n’existe pas de différence significative entre la voie in-out et out-in en ce qui concerne
I’efficacité (RR 1,00 ; 95% CI 0,96 — 1,06) (6,24,34) (RR : risque relatif ; CI : intervalle de

confiance).

La méta-analyse de Ford et al (6), comparant les taux de succeés du TOT et du TVT, ne mettait
pas en évidence de différence significative a court terme (RR 0,98 ; 95% CI 0,96 - 1,0)
comme a long terme (RR 0,97 ; 95% CI 0,87 - 1,09). En revanche, la méta-analyse de
Imamura et al montre une supériorité de la voie rétro-pubienne par rapport a la voie trans-
obturatrice sur la guérison de 'IUE (OR 0,74; CI 0,59 — 0,92) (OR: odd ratio) et
I’amélioration des symptomes a court terme (1 an) (OR 0,76 ; CI1 0,59 — 0,98) (15).

En cas d’IS associ¢e a ’HMU, la voie rétro-pubienne est plus performante que la voie trans-
obturatrice (35-38). Les taux de guérison de TVT dans ce cas sont aux alentours de 75%
(39,40). Dans une large étude prospective randomisée, le risque d’échec entrainant la
nécessité d’une chirurgie itérative était 2,6 fois supérieur dans le groupe TOT par rapport au

groupe TVT chez des patientes ayant une PCUM inférieure a 20 cm H»0 (41).

En cas d’IU mixte, une évaluation de I’équilibre vésico-sphinctérien par BUD est nécessaire ;
si la composante d’effort est prédominante et en 1’absence de contraction non inhibée du
détrusor (CNID), les résultats de la BSU sont proches de I'TUE pure (42). En cas de CNID ou

d’urgenturies prédominantes, le taux de succes de la BSU diminue (22,43).

Le choix de la voie d’abord doit se faire en fonction de I’interrogatoire (fuites a la marche et
au changement de position évoquant une IS associée, antécédent de premiere BSU, activité
professionnelle et sportive de la patiente), de I’examen clinique et du BUD lorsqu’il est

indiqué.
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La législation relative aux BSU

Contexte actuel

Les BSU et les implants de renfort pelvien sont des dispositifs médicaux implantables,
destinés au traitement de I'IUE et du prolapsus des organes pelviens. Prés de 50 000
dispositifs sont implantés chaque année en France. Des complications parfois graves comme
des douleurs postopératoires, 1’extrusion de 1I’implant, I’érosion des tissus avoisinants et des
infections ont été rapportées avec ces dispositifs. Ils font actuellement 1’objet de discussions

dans certains pays.
Au niveau international

Depuis quelques années, les implants de renfort du traitement de I'IUE féminine et du
prolapsus des organes pelviens font 1’objet au niveau mondial de plusieurs évaluations par les
autorités sanitaires. Ils sont souvent regroupés sans distinction sous le terme d’implant de

renfort pelvien par voie vaginale.
Etats-Unis

En juillet 2011, la FDA (Food and Drug Administration) alerte sur des complications graves

associées a la pose d’implant de renfort pelvien par voie vaginale.

En janvier 2016, la FDA décide de modifier la classe des implants de renfort posés par voie
vaginale, de la classe II a la classe III. Ceci implique désormais la mise en ceuvre d’une

procédure de mise sur le marché plus complexe aupres de la FDA.
En novembre 2018, la FDA annonce la tenue en février 2019 d’un comité d’experts dédi¢ a la
sécurité et a I’efficacité de ces dispositifs.

En avril 2019, la FDA arréte la vente et la distribution des deux seuls dispositifs de traitement
du prolapsus par voie basse commercialisés aux FEtats-Unis. Ces dispositifs médicaux,
reclassés en classe III et donc soumis & autorisation, ne répondent pas aux exigences pour

avoir ’autorisation de la FDA (44).
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Les recommandations de I’American Urological Association (AUA) de 2017 affirment que
les BSU ne sont pas la technique de référence mais une option thérapeutique a considérer au

méme titre que la colposuspension, les injections péri-urétrales et les frondes (45).
Royaume-Uni et Irlande

En 2014, la MHRA (Medicine and Healthcare products Regulatory Agency), autorité
compétente sur les dispositifs médicaux au Royaume-Uni, met en évidence le rapport

bénéfice/risque positif pour les implants de renfort pelvien posés par voie vaginale (46).

En 2017, le NICE (National Institute for Health and Care Excellence), institution britannique
en charge des pratiques cliniques, conclut que les procédures de cure de prolapsus de la paroi
vaginale avec pose d’implants de renfort devraient étre réalisées dans le cadre de recherches
cliniques (47).

En juillet 2018, le ministeére de la santé du Royaume Uni, annonce la restriction temporaire de
I’utilisation des implants de renfort pelvien posés par voie vaginale. L’Irlande applique la
méme régle. Cette décision s’accompagne d’un programme de vigilance visant 1’encadrement
de la pratique chirurgicale : formation des chirurgiens, registres des interventions et des

patients opérés, registre des complications, accréditation de centres spécialisés.

Les recommandations du NICE de 2019 sur I'IU mettent en avant [’'utilisation de la
colposuspension et des frondes, elles autorisent 1’utilisation des BSU avec précaution, et

uniquement par voie rétro-pubienne sauf si celle-ci n’est pas possible (47).
Union Européenne

En 2015, le SCENIHR (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health
Risks), un comité scientifique de la Commission européenne, identifie que les implants de
renfort pour le traitement de 1I’IU ou du prolapsus présentent des risques différents en fonction

de leurs caractéristiques techniques et de la voie d’implantation (48).

En décembre 2017, une « task force » regroupant des autorités compétentes européennes
(dont I’ANSM), est mise en place, avec une mission de contrdle des dispositifs médicaux
commercialisés en Europe. Elle s'assure que les fabricants remplissent leur devoir de
surveillance apreés mise sur le marché, et insiste sur I'importance de la formation des

implanteurs et de I’information des patientes (27).
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Australie

En 2017, la TGA (Therapeutic Goods Administration) interdit les prothéses de renfort pour le

traitement des prolapsus par voie vaginale et les mini-bandelettes pour traiter I’TU (49).

Au niveau francgais

En France, les dispositifs médicaux sont mis sur le marché et surveillés par trois entités a trois
niveaux distincts :

- Le Ministére des Solidarités et de la Santé (12)

- La Haute Autorité de Santé (11,50)

- L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (9)

Législation des implants de renfort du traitement de I'IUE et du

prolapsus génital

Les implants de renfort du traitement de I’'IUE féminine et du prolapsus des organes pelviens
appartiennent a la classe IIb (risque potentiel élevé) ou a la classe III (classe de risque la plus

¢levée) des dispositifs médicaux.

Initialement, ils étaient pris en charge par I’ Assurance Maladie via leur inscription sur la liste
des produits et prestations remboursables (LPPR). Depuis ’arrété du 12 mars 2009, ces
implants ont été intégrés dans les forfaits des Groupes Homogenes de S¢jour (GHS), et radiés
de la LPPR. La réglementation a rendu obligatoire leur inscription sur la liste des produits pris
en charge via les GHS (dite « liste intra-GHS »), pour que ces implants puissent continuer a
étre achetés, fournis, pris en charge et utilisés par les établissements de santé. Afin d’étre
inscrits sur la liste intra-GHS, ces dispositifs médicaux doivent étre évalués par la
CNEDIMTS de la HAS. Cette évaluation permet, dans des domaines ou les risques et les
enjeux pour les patients sont majeurs, de renforcer 1’obligation de production de données
cliniques, au-dela de celles fournies a I’appui de la demande de marquage CE (conformité
européenne), dans le but d’étayer la pertinence de leur utilisation et de sécuriser leur prise en

charge.
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L’arrété du 22 février 2019 a défini comme catégories de dispositifs médicaux nécessitant une

évaluation :

- Les dispositifs implantables destinés au traitement par voie vaginale du prolapsus des

organes pelviens
- Les dispositifs implantables destinés au traitement par voie vaginale de I'TU

- Les dispositifs implantables destinés au traitement par voie haute du prolapsus des

organes pelviens.

Le 27 février 2020, le Ministére des Solidarités et de la Santé interdit I’achat et 1’utilisation
des dispositifs médicaux implantables destinés au traitement par voie vaginale du prolapsus

des organes pelviens par les établissements de santé (12).

Le 23 octobre 2020, le Ministere des Solidarités et de la Santé publie un arrété encadrant la
pratique des actes associés a la pose de BSU pour le traitement chirurgical de I’IUE chez la

femme (12).

L’intervention doit étre précédée d’une évaluation globale de la patiente en consultation,
d’une information précise de la patiente en particulier sur la matériovigilance, incluant la

remise de la fiche d’information, et d’un temps de réflexion suffisant.

L’indication chirurgicale doit étre validée en réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP)
incluant au minimum un urologue, un gynécologue, et si besoin un médecin de MPR
(médecine physique et réadaptation) spécialisé en rééducation périnéale, dont le compte rendu
est fourni a la patiente.

Le chirurgien doit avoir participé au préalable & 15 procédures par voie d’implantation en
présence d’un chirurgien expérimenté, et avoir une pratique régulicre.

La tragabilité du dispositif médical doit étre tracée et réglementée.

Les consultations postopératoires doivent avoir lieu dans le mois suivant I’intervention, puis
dans I’année.

La prise en charge des complications post-implantation suit les mémes regles : information,
concertation pluridisciplinaire, délai de réflexion. Elle doit avoir lieu dans un centre spécialisé

par un chirurgien formé et expérimenté.

La pose de BSU doit étre réalisée dans un centre capable d’assurer I’évaluation initiale,

I’implantation, le suivi et la gestion des complications.
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Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM)

L’ANSM surveille depuis plusieurs années ces dispositifs implantables de traitement de I'ITUE

et du prolapsus génital par voie vaginale.

Elle méne une premiére enquéte de matériovigilance en 2005. Les experts estiment que la
fréquence des complications était semblable a celle observée dans la littérature scientifique.

En 2007, I’ANSM participe ensuite au groupe de travail de la HAS sur I'évaluation des
implants de renfort pour traitement de I'TUE féminine et pour traitement du prolapsus génital
dont les conclusions ont permis de mettre a jour les indications, les caractéristiques techniques

et les conditions de prise en charge de ces implants.

Parallelement, I’ANSM participe a I’élaboration de la norme frangaise NF S 94-801, qui porte
sur des exigences en matiere d'essais précliniques et d'essais cliniques pour les implants de

renfort mis en place par voie vaginale (IUE et prolapsus pelviens).

En 2016, ’ANSM méne une deuxieme enquéte de matériovigilance qui montre peu de
remontées d’incidents avec ces dispositifs. D’aprés cette enquéte, lorsqu’il y a des
complications, celles-ci surviennent principalement dans 1’année qui suit 1’opération. Le taux
de complications observées sur la période de cette enquéte (1er octobre au 31 décembre 2016)

est estimé a 1,43 %.

Depuis 2017, ’ANSM finance une étude clinique VIGIMESH coordonnée par le Centre
Hospitalo-Universitaire (CHU) de Poitier (Professeur Xavier Fritel), ayant pour objectif de
recenser les complications a court et long-terme apres chirurgie de renfort pelvien avec ou
sans pose d’implants dans plusieurs centres hospitaliers (10). Les derniers résultats présentés
montrent un taux de complications séveres a 6 mois de 3,5% pour les BSU lorsqu’elles sont
utilisées seules et de 7% lorsqu’elles sont utilisées en méme temps qu’une chirurgie du
prolapsus (27). Les principales complications séveres rapportées sont des rétentions urinaires
et des expositions de BSU. On note également un taux de complications séveres a 6 mois de

2,8% pour les dispositifs de traitement du prolapsus par voie vaginale.

En 2018, I’ANSM publie un état du marché (de 2014 a 2017) pour identifier les différents
dispositifs utilisés en France. Celui-ci confirme des volumes de vente en augmentation et la
nécessité d’investiguer de manieére plus approfondie les dispositifs eux-mémes mais

¢galement les pratiques cliniques.
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Une campagne d’inspections des fabricants mettant sur le marché ces dispositifs en France est
actuellement en cours afin de vérifier la conformité des processus de fabrication et des

produits.

Les dernieéres données de matériovigilance montrent un volume de vente annuelle de 30 000
BSU, avec un total de 168 signalements de 2014 a 2019 concernant des érosions, des

expositions, des rétractions, des fistules et des douleurs (27).

L’ANSM a également décidé de réunir prochainement les patientes et les professionnels de
santé (urologues, gynécologues, médecins généralistes, infirmiers, sages-femmes ...) en vue
d’une réflexion partagée sur I'intérét de ces dispositifs médicaux et les risques liés a leur

utilisation. Cette rencontre sera suivie d’un plan d’action adapté a la situation en France.

Haute Autorité de Santé (HAS)

En 2007, la HAS publie des recommandations sur 1'évaluation des implants de renfort pour
traitement de I’IUE féminine et du prolapsus génital. Par ce rapport, la HAS considére que
pour les BSU constituées par un monofilament de polypropyléne tricoté répondant a des
spécifications techniques minimales bien définies (grammage, porosité, pourcentage de
particules relarguées sous tension), les données cliniques sont suffisantes et qu’il est possible
de proposer une description générique pour ces BSU. Pour les autres BSU, les données

cliniques sont considérées insuffisantes (27,29).

Dans un courrier en date du 06/12/2018, la Ministre des Solidarités et de la Santé a demandé a
la HAS d’¢laborer des recommandations portant sur I’IU pour appuyer le renforcement de la
pertinence des soins. Les objectifs de ces recommandations seront de redéfinir la stratégie
thérapeutique, de développer I’information des patientes, d’améliorer l’information des

praticiens, de préciser les modalités de surveillance des dispositifs.

Parallelement, selon le cadre réglementaire et les modalités fixées par I’arrété du 22 février
2019, la CNEDIMTS de la HAS doit évaluer les implants de renfort destinés au traitement par
voie vaginale de I'IU pour lesquels les industriels concernés auront déposé une demande

d’inscription sur la liste intra-GHS prévue a I’article L. 165-11 du code de la sécurité sociale.
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Les avis de la CNEDIiMTS ont été rendus les 16 juin, 17 juillet et 1°" septembre 2020 et

recommandent que :

- L’utilisation de ce type de dispositif médical soit réservé a des centres capables
d’assurer I’ensemble des étapes de la prise en charge des patientes, le cas échéant par
télé-expertise ou en coordination avec d’autres centres, de 1’évaluation initiale, jusqu’a

I’implantation et au suivi post-implantation,

- Un encadrement de la mise a disposition de ce type de dispositif médical soit mis en

ceuvre, en application de I’article L. 1151-1 du code de la santé publique.

Les résultats de 1’ensemble de ces travaux ont abouti a la publication du 1¢" octobre 2020 par
la HAS (11). Elle est favorable au projet d’arrété encadrant la pratique des actes associés a la
pose de BSU publi¢ le 23 octobre 2020 par le Ministére des Solidarités et de la Santé, et

insiste sur la tracabilité des dispositifs.

Complications de la pose de BSU

La pose d’'une BSU est un geste simple mais une erreur dans I’indication, I’exécution

technique ou le choix de la prothése, peut conduire a des complications (4,24).

Complications peropératoires et postopératoires

immeédiates

Plaies vasculaires

Les plaies vasculaires sont exceptionnelles au cours de la pose de BSU. On les retrouve
essentiellement dans la voie rétro-pubienne (RR 0,33, 95% CI 0,19 — 0,55) (6) (OR 0,36 ;
95% CI1 0,21 — 0,64) (15), avec des taux variant de 0,7 a 8% selon les séries, le plus souvent
sans gravité (51). Le taux de complications vasculaires graves est de 0,5% par voie trans-
obturatrice et de 2,4% par voie rétro-pubienne d’apres Imamura et al en 2019 (15). Les plaies
vasculaires graves sont définies par la nécessité de réaliser une transfusion ou en cas de
retentissement hémodynamique. Moins de 3% des complications hémorragiques

peropératoires requicrent une transfusion.
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Elles concernent les vaisseaux épigastriques, fémoraux ou iliaques. Le traumatisme peut étre
artériel ou veineux et les vaisseaux peuvent &tre érodés ou transfixiés. Dans la voie rétro-
pubienne, les plaies vasculaires sont le plus souvent liées a un trajet trop oblique en dehors de

I’aléne. En cas de plaie grave, une prise en charge vasculaire immédiate est nécessaire (52).

Pour prévenir ce type de complications, lors d’une pose de TVT, il faut réaliser un passage
vertical et médian de 1’aléne au contact de la face postérieure du pubis, éviter I’hyperflexion
des cuisses a I’installation, et la patiente doit étre parfaitement immobile au passage de I’aléne

en cas d’anesthésie locorégionale (4,24).

Hématomes

La fréquence des hématomes est de 1% et concerne essentiellement la voie rétro-pubienne.

Les hématomes de 1’espace de Retzius sont rares et le plus souvent liés a la 1ésion d’une veine
de cet espace. Le diagnostic, peropératoire ou postopératoire immédiat, doit étre évoqué en
cas d’hémorragie peropératoire de plus de 100 ml, de douleur postopératoire rétro-pubienne,
de signes d’hypovolémie. Un scanner abdomino-pelvien injecté peut aider au diagnostic. Si
I’hématome est constaté en peropératoire, on peut utiliser une technique de double
tamponnement avec une meéche compressive dans le vagin et vessie remplie, sonde clampée
pendant deux heures (53). L’embolisation est rarement nécessaire et la reprise chirurgicale
pour évacuation de ’hématome est exceptionnelle, uniquement indiquée en cas d’instabilité
hémodynamique, d’augmentation du volume de I’hématome ou d’infection d’hématome. En

I’absence d’infection, I’hématome n’est pas une indication d’ablation de BSU.

La voie trans-obturatrice peut exceptionnellement entrainer des hématomes en arriere du

muscle obturateur interne. L’évolution sous surveillance est en général favorable (4,24,54).

Plaies vésicales

Les perforations de vessie sont plus fréquentes par voie rétro-pubienne (4,5%) que par voie
trans-obturatrice (0,6%) (RR 0,13 ; CI 95%, 0,08 — 0,20) (OR 0,15; CI 95% 0,09 — 0,24)
(6,15,22). Leur fréquence est inversement proportionnelle a 1’expérience de 1’opérateur (55).

Elles sont favorisées par des antécédents chirurgicaux d’abord de I’espace de Retzius, par la
présence d’une cystocele et par un passage de 1’aléne sur une vessie incomplétement vidée.

Dans la technique du TVT elles s’observent lorsque le trajet de 1’aiguille est trop latéral. Dans
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la technique trans-obturatrice, elles s’observent lorsque le point d’entrée de ’aléne est trop

haut et son trajet trop antérieur.

La prévention des perforations vésicales repose sur certains points techniques :

Dans le TVT, I’aléne doit avoir un contact franc sur toute la hauteur du pubis

- Dans la voie trans-obturatrice, I’intervention doit étre périnéale c’est-a-dire se situer
en-dessous du plan des muscles ¢élévateurs, et le tunnelisateur doit avoir un contact

franc avec la branche osseuse ischio-pubienne lorsqu’il est utilisé

- Dans le TOT, le doigt introduit dans I’incision protége la base vésicale et 1’urétre et
guide I’aiguille dans I’incision vaginale

- Dans le TVT-O, I'utilisation du guide a ailettes protege la vessie et I’urétre.

La plaie vésicale n’a pas de conséquence si elle est mise en évidence en peropératoire. On la
suspecte lorsque des urines hématuriques s’écoulent par les points de pénétration de 1’aiguille.
Elle est confirmée par une cystoscopie, idéalement réalisée avec un optique 70° ou un
fibroscope souple pour bien visualiser la face antérieure de la vessie et du col vésical. Le
contrdle cystoscopique peropératoire est indispensable dans la technique du TVT. Dans la
voie trans-obturatrice, la cystoscopie peut s’avérer utile lors de la phase d’apprentissage, en

cas de prolapsus associé et en cas de doute sur une plaie vésicale (4).

En cas de plaie de vessie, on retire 1’aléne et on effectue un nouveau passage. La sonde

vésicale peut étre laissée en place pendant 24 a 48h supplémentaires (4,24).

Plaies urétrales

La fréquence des plaies urétrales en peropératoire est inférieure a 1%.

Il s’agit d’un embrochage de I'urétre, ou d’une déchirure de I’urétre par I’aléne. Le risque est
augmenté par un antécédent de chirurgie urétrale, une dissection latéro-urétrale insuffisante
sans utiliser un doigt protecteur lors du passage de dehors en dedans du tunnelisateur, une
mauvaise orientation de 1’aléne ou I’absence de sonde vésicale pendant I’intervention.

L’urétrocystoscopie confirme le diagnostic.

En cas de plaie urétrale peropératoire, il faut réparer ’urétre et différer la mise en place de la

BSU car le risque d’érosion secondaire est élevé (4,24).
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Plaies vaginales

Le taux de plaies vaginales peropératoires est de 0 a 10,9% pour la voie trans-obturatrice et de
0 a 1,5% pour la voie rétro-pubienne (51).

Elle est liée a une dissection vaginale insuffisante dans le TOT et a une mauvaise trajectoire
de l’aiguille dans le TVT-O. Il semble que le risque soit plus important dans la voie trans-
obturatrice out-in que in-out (RR 0,25 ; 95% CI 0,12 — 0,53) (6,56).

Le diagnostic peropératoire par visualisation ou palpation de la BSU suggére une réparation

immédiate par recouvrement vaginal de la bandelette apres dissection minime (4,24).
Plaies digestives

Les plaies digestives sont exceptionnelles (0,22 a 0,7%) (4), observées exclusivement dans la
voie rétro-pubienne (51), liée a un embrochage du tube digestif par 1’aléne. Elles sont
favorisées par des adhérences intestinales rétro-pubiennes chez des patientes multi-opérées,

par ’obésité, et par une mauvaise orientation de 1’aléne.
Elles peuvent se révéler par un écoulement digestif par 1’orifice de 1’aléne ou le plus souvent
par une péritonite postopératoire (57). Si I’on suspecte une plaie digestive, une ceelioscopie ou

une laparotomie exploratrice doivent étre réalisées immédiatement pour réparation digestive.

Les BSU rétro-pubiennes sont contre-indiquées chez les patientes multi-opérées (4).
Rétention aiglie d’'urines (RAU)

La fréquence de la RAU postopératoire est supérieure dans la voie rétropubienne (3 a 10%)

que dans la voie trans-obturatrice (3%).

Les causes de RAU sont I’hypocontractilité vésicale et la tension trop importante de la BSU
entrainant un obstacle urétral. Un débit mictionnel maximum préopératoire inférieur a 15 ml/s
est un bon facteur prédictif de RAU postopératoire (58).

En cas de RAU et si on suspecte une tension trop importante de la BSU, il est recommandé
une reprise chirurgicale précoce pour desserrer la BSU avant que celle-ci ne se fixe (59).
L’utilisation d’une bougie de Hegar dans cette situation, pour détendre la BSU en force, est

contre-indiquée car cela peut conduire a une incarcération trans-urétrale de la BSU.

Lorsqu’une hypocontractilité vésicale est suspectée en préopératoire (débit mictionnel

maximum diminué, RPM important, vessie de grande capacité avec perception tardive du
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besoin), il est recommandé de recourir temporairement aux auto-sondages en postopératoire

en attendant une amélioration de la contractilité vésicale (4,24).
Douleurs postopératoires

Les douleurs en postopératoire immédiat concernent environ 1% des patientes (51). Elles sont
essentiellement la conséquence d’hématomes ou du passage dans les muscles adducteurs
(TOT — TVT-0). Le taux de douleurs précoces est plus élevé dans la voie trans-obturatrice
que dans la voie rétropubienne (51). On estime que ces douleurs durent en moyenne huit

semaines en postopératoire (95% CI 2 — 52) (6).

En cas de douleurs majeures en postopératoire immédiat, 1’ablation de la BSU doit étre

discutée (4,24).

Complications non érosives a moyen et long

terme

Dysurie postopératoire

La fréquence de la dysurie postopératoire est de 1 a 15% selon les études (4). Elle est moins
fréquente dans la voie trans-obturatrice (environ 3%) que dans le TVT (environ 6%) (RR
0,53 ; CI 95%, 0,43 — 0,65) (6,15,22). 1l faut également noter que le TVT-O serait plus
pourvoyeur de dysurie postopératoire que le TOT (RR 1,74 ; 95% CI 1,06 — 2,88) (6).

La dysurie est souvent associée a une pollakiurie, & des urgenturies et a des infections

urinaires récidivantes. Un RPM n’est pas systématiquement présent.

Les deux causes de dysurie postopératoire sont 1’obstruction du fait d'une BSU trop serrée et
les troubles de la contractilité vésicale. Le BUD confirme le diagnostic, et sa comparaison au
BUD préopératoire, lorsqu’il a été fait, oriente vers le mécanisme physiopathologique en
cause. Le bilan peut étre complété par une urétrocystographie mictionnelle (a la recherche
d’une distension de 'urétre en amont de la BSU), une échographie introitale (évaluant
I’angulation de la BSU sur I'urétre) et une urétrocystoscopie (afin de rechercher une BSU

transfixiante urétro-vésicale).

En cas de dysurie importante, de signes irritatifs vésicaux associés, de RPM important avec
infections urinaires a répétition, d’obstruction confirmée au BUD, il faut envisager une

réintervention. La dysurie est d’autant plus réversible qu’elle est traitée précocement (60).
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En revanche, en cas d’hypocontractilit¢ vésicale il n’y a pas d’indication de réintervention
immédiate. Les auto-sondages sont mis en place transitoirement. En cas de non-amélioration
apreés quelques semaines, la réintervention peut étre discutée pour lever 1’augmentation des

résistances urétrales générées par la BSU.
En cas de dysurie non résolutive, le traitement a envisager est la section de la BSU (60).

Afin de limiter le risque de dysurie postopératoire, il convient d’évaluer 1’équilibre vésico-
sphinctérien en préopératoire et de réaliser un bon ajustement de la BSU en peropératoire

(4,24).

Récidive de I'IU et HAV

On estime que 15 a 25% des patientes présenteront une récidive d’IU apres BSU, qu’elle soit
par urgenturie ou a I’effort (61). Dans la situation d’une récidive d’IU, un bilan exhaustif est
indispensable avant d’envisager une deuxiéme ligne de traitement. Le risque de réintervention
a long terme (5 ans) pour récidive d’IU est supérieur dans la voie trans-obturatrice que dans la

voie rétro-pubienne (RR 8,79 ; 95% CI 3,36 — 23) (6,15).

Hyperactivité vésicale (HAV) avec ou sans fuites

L’HAYV de novo concerne 5 a 33% des patientes (15,4% en moyenne), avec une fréquence
augmentant avec le temps qui peut étre en lien avec la BSU ou avec le vieillissement vésico-
sphinctérien (16,62). Il n’existe pas de différence significative entre la voie rétro-pubienne et
la voie trans-obturatrice en ce qui concerne I’HAV de novo et les fuites par urgenturie (OR
0,93 ; C195% 0,74 — 1,17) (6,15).

Les mécanismes pouvant expliquer cette HAV de novo sont la présence d’une épine irritative
locale (infection urinaire, érosion urétro-vésicale), une obstruction (tension trop importante de
la BSU, prolapsus génital), un mauvais positionnement de la BSU en particulier trop
proximal, une béance cervicale en amont de la BSU, et I’aggravation d’une HAV préexistante
(4). En effet, I'IU mixte et I’'IS semblent étre des facteurs de risque d’HAV postopératoire
(63). Les patientes présentant en préopératoire une IU mixte a composante d’effort
prédominante ont une chance sur deux de voir disparaitre les urgenturies mais un risque sur

dix de les voir s’aggraver (4).
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Un bilan clinique, endoscopique et urodynamique doit étre réalisé pour identifier le
mécanisme en cause. Le bilan doit €tre complété par une échographie pelvienne voire

introitale, un ECBU et une cystoscopie.

En cas d’obstruction, il faut la traiter, par section ou résection de la BSU.

En cas d’érosion, il faut retirer la BSU.

En cas de béance cervicale, une colposuspension (de type Burch) peut étre discutée

En I’absence de cause identifiée liée a la BSU et en I’absence d’autre cause identifiée de
I’HAV, un traitement anticholinergique peut étre instauré, associé a la rééducation périnéale.
En cas d’échec, se discuteront des injections intra-détrusoriennes de toxine botulique ou une

neuromodulation sacrée (4,24,64,65).

Fuites a l’effort

La récidive de I'IUE peut étre liée a différents mécanismes : la BSU est inefficace a cause
d’une mauvaise technique de pose, il existe une erreur d’indication (absence d’HMU pré-
opératoire), la BSU a été posée chez une patiente présentant une IS associée insuffisamment
corrigée, une IS est apparue en lien avec le vieillissement de la patiente (16). En cas d’HMU
associée a une IS, on estime que la BSU guérit 70% des patientes ; il faut, dans ce cas,
privilégier la voie rétro-pubienne (4).

Dans cette situation de récidive d’IUE, un bilan clinique et endoscopique est nécessaire. Il est

complété par un BUD. Enfin, une échographie peut identifier la position de la BSU.
Selon les résultats de ce bilan :

- En cas d’HMU avec manceuvres de souténement de l’urétre positives, et bonne
vidange vésicale au BUD : la mise en place d’une seconde BSU peut étre proposée
(66). En cas de PCUM basse, on privilégiera une voie rétro-pubienne (38). Dans ce
cas, le taux de succes est plus faible de 10 a 20 % par rapport & une primo-
implantation (67).

- En cas d’urétre fixé avec manceuvres de souténement de [’urétre négatives, et de
pressions urétrales effondrées, un SUA ou des ballonnets ACT peuvent étre proposés
(68). Dans quelques cas exceptionnels, il peut étre envisagé I’ablation de la BSU
associée a une urétrolyse, et si l'urétre gagne en mobilité avec manceuvres de

soutenements de [’urétre positives, la pose d’ une nouvelle BSU (4,24).
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Douleurs postopératoires

La pose de BSU peut aboutir a deux types de douleurs :

- Les douleurs neuropathiques : elles correspondent a un territoire nerveux localisé ;
elles peuvent s’accompagner d’allodynie voire de diminution de la sensibilité dans le
territoire nerveux concerné (branche antérieure du nerf obturateur pour le TOT, nerf
ilio-inguinal ou génito-fémoral pour le TVT).

- Les douleurs myofasciales : peu systématisées.

Des traumatismes nerveux ont ét¢ décrits apres pose de BSU par voie rétro-pubienne, liés a un
passage trop latéral de I’aléne. Le passage trés vertical de 1’aléne en arriere du pubis
préviendrait le risque de 1ésion du nerf obturateur (69).

Les douleurs rétro-pubiennes sont plus fréquentes par voie rétro-pubienne (2,9%) que par voie
trans-obturatrice (0,8%) (RR 0,29 ; 95% CI O,11 — 0,78) et sont en régle générale réversibles
et de courte durée (6).

En revanche, la voie trans-obturatrice, et surtout la voie int-out, est pourvoyeuse de douleurs
neuropathiques chroniques. Dans cette technique, le passage de ’aléne au plus pres de la
branche ischio-pubienne limite le risque de lésion du nerf obturateur et donc de douleurs

postopératoires.

Les douleurs myofasciales au niveau de la racine de la cuisse sont plus fréquentes par voie
trans-obturatrice (6,4%) que par voie rétro-pubienne (1,3%) (RR 4,12 ; CI 95%, 2,71 — 6,27)
(OR 3,80; 95% CI 2,45 — 5,89) (6,15). Les douleurs myofasciales préopératoires type
fibromyalgie sont une contre-indication relative a 1’utilisation de la voie trans-obturatrice.

Cette voie d’abord sera a éviter également chez la femme jeune et sportive.

La prise en charge des douleurs aprés BSU peut faire appel a un test par infiltration
d’anesthésiant local type Xylocaine a visée diagnostique et thérapeutique temporaire. Lorsque
ces douleurs sont intenses et persistantes malgré une prise en charge antalgique adaptée, une

ablation de la BSU la plus compléte possible peut étre proposée (4,24).
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Troubles de la fonction sexuelle

L’IU a un impact négatif sur la sexualité ; la prise en charge chirurgicale de I'IUE entraine

donc le plus souvent une amélioration de la vie sexuelle (70).

La pose de BSU est cependant parfois en lien avec 1’apparition de dyspareunie, devant faire
suspecter une érosion vaginale ou un « para-uréthral banding » (sensation de corde para-

urétrale).

La BSU peut aussi étre en lien avec une hispareunie, qui correspond a 1’apparition de douleurs

chez le partenaire lors des rapports sexuels, le plus souvent liée a une érosion vaginale (71).
Les réinterventions sont rares pour ces troubles fonctionnels sexuels.

D’apres Ford et al, il n’existe pas de différence significative sur les troubles de la fonction
sexuelle entre la voie rétro-pubienne et la voie trans-obturatrice (6). Il semble que les

dyspareunies s’améliorent avec le temps, avec une diminution apres deux ans de suivi.
Infections de BSU

L’infection de BSU peut survenir a tout moment, du postopératoire immédiat jusqu’a
plusieurs années apres la pose. Elle peut se révéler par un abces a la racine de la cuisse et une
¢rosion de BSU doit systématiquement &tre recherchée.

En cas de suspicion d’infection de BSU, 'IRM (imagerie par résonnance magnétique)
pelvienne est un bon examen de confirmation diagnostique.

Toute BSU infectée doit étre retirée en totalité. Dans ce cas, des prélévements
bactériologiques doivent étre réalisés et la BSU doit étre envoyée en bactériologie. Une

antibiothérapie prolongée et adaptée a 1’antibiogramme est nécessaire (4,24).
Rétractions prothétiques

Les rétractions prothétiques sont la conséquence de la nature de la BSU et de ses conditions
de bio-habitation. On peut en graduer la gravité en fonction de la symptomatologie :

- Perception d’un bras de BSU indolore a I’examen vaginal

- Palpation douloureuse du bras de BSU a I’examen vaginal

- Association de douleurs et de dyspareunie du fait de la rétraction d’un bras de BSU.

Le dernier cas est une indication a 1’exérése du bras de BSU douloureux (4,24).
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Complications érosives a moyen et long terme

D’apres la méta-analyse d’Imamura et al de 2019 , le taux global d’érosion et exposition de
prothese serait équivalent entre la voie rétro-pubienne (2,4%) et la voie trans-obturatrice

(2,1%) (OR 1,10 : CI 95% 0,70 — 1,70) (15).
Erosions vésicales

Le taux d’érosion urétro-vésicale aprés BSU varie de 0,03 a 0,8% selon les séries (72,73).

Les érosions vésicales aprés pose de BSU sont le plus souvent suspectées devant des
hématuries ou des infections urinaires récidivantes et confirmées par la cystoscopie. Le
mécanisme en cause dans 1’érosion vésicale est soit un passage peropératoire méconnu de la
BSU, soit une migration ou une ulcération faisant souvent suite a un passage sous-muqueux
ou détrusorien.

En cas d’érosion vésicale, l'ablation de la BSU est impérative. Elle peut étre réalisée par voie
endoscopique nécessitant alors parfois plusieurs interventions, par voie laparoscopique ou par
laparotomie sus-pubienne avec cystotomie. La résection de la BSU par une technique
combinée associant voie vaginale et voie abdominale semble aboutir aux meilleurs résultats.

(4.24,51).
Erosions urétrales

Les érosions urétrales aprés pose de BSU sont le plus souvent suspectées devant une
hématurie, des infections urinaires récidivantes, des douleurs, une dysurie ou des signes
irritatifs vésicaux. Le diagnostic est confirmé par une urétro-cystoscopie, et peut étre orienté
par une échographie par voie endovaginale. Le mécanisme en cause peut €tre un passage
peropératoire intra-urétral méconnu ou une érosion secondaire a une BSU trop tendue.

En cas d’érosion urétrale, ’ablation de la BSU est impérative. L'ablation de la BSU par voie
endoscopique est rarement compléte. L'abord chirurgical, avec urétrectomie partielle

emportant le fragment de BSU et réparation urétrale, est recommandé (4,24).
Erosions et expositions vaginales prothétiques

Le taux d’érosion vaginale aprés BSU varie entre 0 et 11% selon les séries (51,72,73). La

méta-analyse de Ford et al retrouve des taux de 2,4% par voie trans-obturatrice et 2,1% par
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voie rétro-pubienne, sans différence significative entre les deux voies d’abord (RR 1,13 ; 95%
0,78 — 1,65) (6).
Les facteurs de risque identifiés de 1’érosion de BSU sont (4) :

- Liés a la patiente : atrophie vulvovaginale, radiothérapie pelvienne, antécédent de

chirurgie vaginale ou urétrale, reprise trop précoce des rapports sexuels
- latrogénes : asepsie peropératoire insuffisante, dissection vaginale trop superficielle,
récessus vaginal profond insuffisamment disséqué, mauvaise suture vaginale

- Liés au matériau de la BSU.
Les érosions vaginales aprés pose de BSU sont le plus souvent suspectées devant des
leucorrhées, des pertes vaginales sanguinolentes, des douleurs vaginales, des dyspareunies ou
des hispareunies, la sensation d’un corps étranger vaginal. La confirmation du diagnostic est
clinique par un examen soigneux déplissant le tissu vaginal a la recherche d’une érosion.
La prise en charge est le plus souvent chirurgicale, consistant a retirer le fragment de BSU
exposé par voie vaginale, et de recouvrir le défect par un lambeau vaginal (74). Ce traitement
chirurgical est souvent associé a un traitement hormonal local et a des ovules antiseptiques.
Toute exposition ou érosion de BSU doit étre traitée car elle expose au risque d’infection. Une
ablation partielle de BSU ne peut s’envisager qu’en cas d’exposition limitée et en 1’absence
d’infection de la BSU.
Des ¢érosions vaginales ont été la conséquence de I'utilisation de BSU constituées de
matériaux inadaptés tels que le polypropyléne multifilament ou le polypropyléne projeté
thermocollé. Ces érosions ont parfois été le point de départ d'infections pelvi-périnéales
graves. Ces matériaux ne sont aujourd'’hui plus commercialisés mais plusieurs dizaines de
milliers de BSU de ce type ont été implantées, pouvant générer des érosions tardives. En cas
d’érosion consécutive a ces BSU, I’ablation compléte s’impose et seules les BSU de
polypropyléne monofilament tricoté peuvent bénéficier d’une exérése partielle dans certaines

situations (4,24).

Fistules urinaires

Les fistules urinaires peuvent étre des fistules urétro-vaginales ou vésico-vaginales. Elles sont
exceptionnelles. Le diagnostic se fait par endoscopie associée a un test au bleu de méthyléne

ou par urétrocystographie rétrograde et mictionnelle.

La prise en charge de ces fistules est I’association de 1’ablation du matériel implanté et de la

réparation chirurgicale de la fistule (4,24).
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Comparaison TVT versus TOT

D’aprés la méta-analyse de Ford et al (6), la voie rétro-pubienne entraine une morbidité
globale plus importante que la voie trans-obturatrice, bien que la survenue d’événements
indésirables reste rare. Les deux voies d’abord sont équivalentes sur les complications péri-
opératoires (RR 0,91, 95% CI 0,73 — 1,14).

Le taux de perforations vésicales, de complications vasculaires et digestives, les pertes
sanguines peropératoires, le temps opératoire et la durée de sé€jour sont inférieurs par voie

trans-obturatrice que par voie rétro-pubienne (6,15).

La dysurie et les RAU postopératoires sont moins fréquentes par voie trans-obturatrice que
par voie rétro-pubienne (6,15).

Les douleurs de la racine de la cuisse sont plus fréquentes par voie trans-obturatrice que par
voie rétro-pubienne, mais les douleurs rétro-pubiennes sont plus fréquentes par voie rétro-
pubienne (6,15).

Les taux d’érosions vaginales et d’érosion/exposition globale sont faibles, et équivalents entre

les deux voies d’abord (6,15).

La nécessité de réintervention pour récidive d’IU a long terme semble supérieure dans la voie
trans-obturatrice que dans la voie rétro-pubienne (6,15), avec dans la méta-analyse d’Imamura
les taux suivants : a 1 an 3.6% vs 2.2% , OR 1.37 (95% IC 0.55 - 3.46), et a 5 ans 9.4% vs
1.5%, OR 4.06 (95% IC 0.80 - 20.74).

Pour rappel, en 2018, 37 000 BSU ont ét¢ implantées en France, contre 1900 ablations

partielles ou totales de BSU la méme année (27).

En conclusion, la chirurgie de I’'IUE par BSU est une chirurgie peu morbide ayant démontré
son efficacité et améliorant la qualité de vie des patientes. Les voies rétro-pubiennes et trans-
obturatrices ont une efficacité¢ équivalente, pouvant pencher en faveur du TVT selon les
études. Le taux global de complications de ces techniques est équivalent mais les
complications engendrées different selon la technique. Le TVT entraine plus de perforations
vésicales, de perforations vasculaires et digestives, de dysurie postopératoire, et le temps
opératoire est 1égérement plus long. Les complications de la voie rétro-pubienne sont liées a
des erreurs techniques, dont la prise en charge est standardisée et sur lesquelles 1’expérience

de I'opérateur a un retentissement majeur. La voie trans-obturatrice est source de plus de
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réinterventions pour récidive d’IUE et engendre plus de neuropathies de la racine de la cuisse,
trés handicapantes pour les patientes et complexes a gérer. Chaque voie d’abord a ses
indications (femme jeune sportive, patiente multi-opérée, IS, etc ...) mais il est possible que
dans I’avenir, la voie rétro-pubienne soit privilégiée car possiblement plus efficace et moins

morbide dans des mains entrainées.

Conclusion de I'état de I'art

L’IUE est une pathologie fréquente. La prise en charge chirurgicale par pose de BSU est
recommandée en cas d’échec de la rééducation périnéo-sphinctérienne. Un grand nombre de
BSU est posé en France chaque année (environ trente mille), et les complications sont rares.
Le diagnostic de ces complications est difficile avec des tableaux cliniques variés et
aspécifiques, et leur prise en charge est complexe, relevant de centres spécialisés. Les
complications de la chirurgie fonctionnelle avec pose d’implant de renfort I’ont placée au
centre de I’attention des sociétés savantes dans de nombreux pays, alors méme que les
résultats fonctionnels apres prise en charge de ces complications sont encore peu connus. Le
Ministére des Solidarités et de la Santé a publié le 23 octobre 2020 un arrété encadrant la
pratique des actes associés a la pose de BSU pour le traitement chirurgical de I’TUE chez la

femme.

Une étude aidant au diagnostic et a la prise en charge des complications de BSU, et mettant en

évidence les résultats fonctionnels apres cette prise en charge, semble donc indispensable.

De méme, une étude évaluant les modifications de pratique liées a ce nouvel arrété permettrait

de conclure sur la nécessité d’un tel cadre législatif.
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OBJECTIFS DE L'ETUDE

Notre travail avait pour premier objectif d’étudier les différents tableaux cliniques

amenant au diagnostic des complications de BSU.

Le deuxieme objectif était d’évaluer les résultats fonctionnels apres prise en charge

chirurgicale de ces complications au sein d’une large population de patientes.

Nous avons tout d’abord étudié¢ I’ensemble des complications de BSU sans distinction
puis nous avons porté un intérét plus particulier au sous-groupe des patientes ayant présenté

une exposition de BSU au niveau urétral.

Le troisieme objectif était de mettre en évidence les modifications de pratiques

engendrées par la nouvelle législation des BSU.

Afin de répondre a ces trois objectifs, notre travail se décompose en trois parties faisant

chacune [’objet d 'une publication :

- Une premiere partie concernant la prise en charge chirurgicale et les résultats

fonctionnels des complications de BSU dans leur ensemble.

- Une seconde partie correspondant a l’analyse du sous-groupe de patientes présentant

une érosion urétrale.

- Une troisieme partie concernant [’analyse des modifications de pratiques engendrées

par la nouvelle législation des BSU faisant I’objet d 'une étude ancillaire
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MATERIEL ET METHODE

Type d’étude

Nous avons réalisé une étude rétrospective, observationnelle et monocentrique en recueillant
les données de toutes les patientes opérées d’une section ou ablation de BSU dans notre

centre, entre Décembre 2005 et Février 2021.

Criteres d’inclusion et d’exclusion

Nous avons inclus dans 1’étude toutes les patientes ayant un antécédent de pose de BSU et
ayant été prises en charge chirurgicalement pour section/ablation dans notre centre. La figure
3 représente 1’organigramme d’inclusion des patientes. Les patientes opérées d’une ablation
de prothése, mise en place pour un prolapsus génito-urinaire, ou tout autre type de matériel

qu’une BSU, étaient exclues (n=25).

[

122
Complications
chirurgicales de | ..

prothéses de X .
renfort pelvien h 25 Autres prothéses que

des BSU

97 Complications
chirurgicales de
BSU

Figure 3 : Organigramme d’inclusion des patientes

BSU : bandelette sous-urétrale
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Technique chirurgicale

L’ensemble des interventions chirurgicales d’ablation/section de BSU a été réalisé par un seul
chirurgien urologue, expérimenté et spécialis€ en pelvipérinéologie. La section de BSU
consistait a reprendre l’incision par voie vaginale et a couper la BSU, latéralement de
préférence, ou en regard de la face postérieure de I'urétre. L’ablation de BSU était réalisée par
voie vaginale en retirant le fragment de bandelette exposé et la partie accessible de la BSU.
Une mini-incision sus-pubienne avec taille vésicale était réalisée en cas d’érosion vésicale
associée. Aucune ablation de BSU n’a été considérée comme compléte puisque les trajets
obturateurs et rétropubiens n’étaient pas abordés afin de limiter la morbidité du geste. La
réalisation d’un lambeau de recouvrement vaginal en cas de perte de substance tissulaire
importante en regard de 1’urétre pouvait étre nécessaire en fin de procédure. Aucune voie

endoscopique n’a été réalisée ni aucun traitement au laser.

Recueil de données

La sélection et l'inclusion des patientes a été fait grace aux codes CCAM suivants :

JRGAO001/JRGA002/JRGA003/JRGA004/JRGC0O01/JRPA0O1 (75).

Les données suivantes ont été recueillies et analysées :
- Caractéristiques de la population
- Détails de la premiére intervention recueillis d’apres le compte-rendu opératoire
- Prise en charge chirurgicale de la complication de BSU

- Résultats fonctionnels : IUE et HAV a 3 mois postopératoire.

Les données concernant les fuites par IUE étaient recueillies lors de I’interrogatoire en

évaluant la plainte exprimée par la patiente et lors de I’examen clinique.

L’HAYV, définie selon I'ICS par une urgenturie, généralement associée a une pollakiurie et

une nycturie, avec ou sans IU (3), était diagnostiquée a ’interrogatoire.
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Analyse en sous-groupe

Nous avons réalisé une analyse en sous-groupe de toutes les patientes de 1’étude opérées
d’une ablation de BSU pour une érosion urétrale. Les patientes présentant une érosion
vésicale associée étaient exclues. La figure 4 représente 1’organigramme d’inclusion des
patientes.

Toutes les patientes de ce sous-groupe ont fait 1’objet d’une enquéte téléphonique
complémentaire afin d’évaluer le taux de guérison subjectif aprés prise en charge de leur
complication. L’amélioration de leur symptomatologie était graduée selon trois niveaux : pas

d’amélioration, amélioration partielle, rémission.

122
Complications
chirurgicales de  f---.

prothéses de X
: b 25 Autres prothéses que
renfort pelvien > des BSU

79 Autres complications
que des érosions urétrales

Figure 4 : Organigramme dinclusion des patientes de [ ’analyse en sous-groupe

BSU : bandelette sous-urétrale
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La technique chirurgicale dans ce sous-groupe consistait en un abord vaginal, en reprenant la
méme incision que la premiere insertion de BSU. La dissection de l'uretre était réalisée
latéralement. La portion de BSU érodée était disséquée et excisée sans aborder la trajet trans-
obturateur pour la TOT ni le trajet rétro-pubien pour la TVT, comme le montre la figure 5,
afin de limiter la morbidité du geste. Le reste de la BSU était laissé¢ en place. Les marges
fibreuses de l'urétre étaient également réséquées pour ne garder que des tissus bien
vascularisés. L'urétre était ensuite fermé avec des points séparés de fil monofilament
résorbable 4/0 et le vagin avec des points séparés de fil résorbable 3/0. Un lambeau de
recouvrement vaginal pouvait étre nécessaire a la fin de l'intervention en cas de perte de
substance. Une sonde vésicale était laissée en place pendant deux semaines et retirée apres

une urétrocystographie mictionnelle pour vérifier I'absence de fistule urétrale persistante.

Figure 5 : Schéma d’ablation partielle de BSU de type TVT : la zone en rouge est retirée

Hllustration issue de Rardin et al. Int Urogynecol J. 2020
BSU = bandelette sous-urétrale, TVT = tension-free vaginal tape

Etude ancillaire

L’étude ancillaire associée a notre travail était une étude transversale observationnelle et
multicentrique sous la forme d’une enquéte en ligne, réalisée entre janvier et février 2021. Le

but était d’étudier les modifications de pratiques engendrées par 1’arrété du 23 octobre 2020.
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Le questionnaire a été créé¢ grace a la collaboration d’urologues spécialis€és en urologie
fonctionnelle, exergant dans plusieurs centres de référence pour la prise en charge de U
féminine. Il a ensuite ét¢ diffusé par voie électronique a I’ensemble des urologues et
gynécologues frangais membres de I’AFU, de la Société Interdisciplinaire Francophone
d'UroDynamique et de Pelvi-Périnéologie (SIFUD-PP) et de la Sociét¢ de Chirurgie
Gynécologique et Pelvienne (SCGP). Les membres appartenant a plus d’une liste de diffusion

ont ét¢ invités a ne répondre qu’une seule fois.
Le questionnaire de cette enquéte est joint en annexe 7.

Les données recueillies par I’enquéte concernaient les domaines suivants :

e L’expérience et le type de lieu d’exercice,

e Le niveau d’expertise individuelle et du centre sur le plan de la chirurgie de I'IU et de
gestion des complications de BSU,

e [’organisation du parcours-patient (en pré et postopératoire) et 1’existence d’une RCP
d’uro-gynécologie fonctionnelle,

e Les modifications des pratiques depuis la parution de I’arrété et le ressenti global vis-a-vis
de ce dernier.

Les données quantitatives étaient présentées sous forme de nombres absolus ou de

pourcentages. Les données qualitatives étaient recueillies a 1’aide d’une échelle de Likert

(annexe 7).

Analyse statistique

L’ensemble des analyses statistiques a été réalisé grace au logiciel SPSS. Un test de normalité
de Shapiro-Wilk a été utilisé afin de vérifier si les données a analyser suivaient une loi
normale. Nous avons calculé les statistiques descriptives de notre série de données et avons
utilisé un test de régression logistique lors de la comparaison des groupes. Un test était

considéré comme statistiquement significatif lorsque la valeur de p était inférieure a 0,05.
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RESULTATS

Résultats portant sur I'ensemble de la population

de I'étude

Caractéristiques de la population

Notre cohorte était constituée de 96 patientes ayant été traitées par une section ou une ablation
de BSU (Tableau 1). L’age moyen de ces patientes était de 62 ans. La chirurgie initiale a
consisté en une pose de BSU de type : TVT rétro-pubienne pour 28 d’entre elles (29%), TOT
pour 29 (30%), et TVT-O pour 34 (35%). Une patiente a été traitée par la pose d’une mini-
bandelette (1%). Pour 8 patientes (8%), le type de BSU implantée n’a pas pu étre identifié. La
pose de BSU a été associée a un autre geste chirurgical (hystérectomie, promontofixation,
cure de prolapsus par voie basse) dans 35% des cas. Aucune patiente n’a été opérée

initialement dans notre centre.
Présentation diagnostique des complications de BSU

Les complications de BSU prises en charge chirurgicalement dans notre étude étaient les

suivantes (Tableau 2) :

- Une érosion vaginale, urétrale ou vésicale pour respectivement 46 patientes (48%), 16

patientes (17%) et 9 patientes (10%)
- Une dysurie pour 29 patientes (30%)
- Des douleurs pour 6 patientes (6%)
- Une infection de BSU pour 3 patientes (3%).

Les symptomes révélant une érosion vaginale étaient principalement : une récidive des fuites

(51% des cas) et une sensation de corps étranger intravaginal (48% des cas).

En cas d’érosion urétrale, 75% des patientes se plaignaient d’une récidive de fuites et 56%
d’urgenturies. En cas d’érosion vésicale, 67% des patientes présentaient des urgenturies et

56% une pollakiurie.

Le délai moyen entre la chirurgie initiale et le diagnostic de la complication était de 26 mois.
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Tableau 1 : Caractéristiques cliniques de la population

CARACTERISTIQUES N =96
Age moyen en années (EI) 62 (55-70)
Diabete 15 (16%)
Surpoids/Obésité 24 (25%)
Antécédents médicaux Tabac 8 8%)
Cancer du sein 7 (7%)
Troubles psychiatriques 7 (7%)
Radiothérapie 4 (4%)
Nullipare 13,5%
Nombre d'accouchements moyen (EI) 2 (0-7)
Antécédents gynécologiques et obstétricaux  Dont : AVB simple 46%
AVB instrumental 9%
Césarienne 6%
Dysurie 4 (4%)
Urgenturie 20 (21%)
Prolapsus 41 (43%)
Symptdmes précédents la chirurgie initiale Cystocele 29 (30%)
Hystérocele 14 (15%)
Rectoceéle 21 (22%)
Incontinence fécale 5 (5%)
TVT 28 (29%)
TOT 29 (30%)
Type de matériel initialement implanté TVT-O 34 (35%)
Mini-bandelette 1 (1%)
BSU de type inconnu 8 (8%)
Total 34
Hystérectomie 14 (41%)
Chirurgie initiale combinée Promontofixation 9 (26%)
Prolapsus voie basse 22 (65%)
Prothése vaginale 9 (26%)

El : écart interquartile, AVB : accouchement voie basse, IUE : incontinence urinaire d’effort, HMU :
hypermobilité urétrale, TVT : bandelette sous-urétral rétro-pubienne, TOT : bandelette sous-urétrale
trans-obturatrice, TVT-O : TOT « in-out », BSU : bandelette sous-urétrale

Prise en charge de la complication de BSU

Toutes les patientes ont été évaluées par une fibroscopie urétro-vésicale et un examen
gynécologique complet avant la chirurgie de BSU. La prise en charge chirurgicale a consisté
en une exérése de la BSU dans 79% des cas et en une section simple dans 21% des cas. Une

section de BSU n’a été réalisée que dans des cas de dysurie. Neuf patientes (9%) ont nécessité
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une mini-incision sus-pubienne avec taille vésicale, 7 présentaient une érosion vésicale, 1
présentait une infection de BSU et la derniére se plaignait de douleurs. La durée moyenne de
sondage était de 5 jours (14 jours en cas d’érosion urétrale ou vésicale) et la durée moyenne

de séjour était de 3 jours (Tableau 2). Aucune complication peropératoire n’est survenue.

Tableau 2 : Diagnostic de la complication de bandelette sous-urétrale et prise en charge

RESULTATS N=96
Délai moyen avant consultation en mois (EI) 26 (1-36)
Symptdmes (%) Fuites 49 (51%)
Impériosités 46 (48%)
Dysurie 39 (41%)
Pollakiurie diurne 35 (37%)
Pollakiurie nocturne 36 (37%)
Infections urinaires 27 (28%)
Douleur 24 (25%)
Sensation de corps étranger vaginal 24 (25%)
Ecoulement vaginal 14 (15%)
Dyspareunie 12 (13%)
Examen périnéal (%) Cystocéle 18 (19%)
Rectocele 17 (18%)
Hystérocele 2 (2%)
Complication a I'origine de la section/ablation (%) Erosion vaginale 46 (48%)
Dysurie 29 (30%)
Erosion urétrale 16 (17%)
Erosion vésicale 9 (9%)
Douleur 6 (6%)
Infection de BSU 3 (3%)
Modalités du traitement chirurgical (%) Section de bandelette 20 (21%)
Exérese partielle de bandelette 76 (79%)
Voie vaginale 87 (91%)
Mini-laparotomie 9 (9%)
Lambeau vaginal 11 (12%)
Durée d'hospitalisation en jours (EI) 3(2-3)
Durée de sondage en jours (EI) 5(1-5)
Complications peropératoires 0

El : écart interquartile, BSU : bandelette sous-urétrale.

53



Résultats fonctionnels apres section/ablation de BSU

A trois mois postopératoires, 36 patientes sur 68 examinées (53%) présentaient une IUE dont
13 (19%) de novo (i.e. non présente avant section/ablation) et 19 patientes (28%) présentaient

une HAV dont 9 (13%) de novo (Tableau 3).

Tableau 3 : Analyse en sous-groupe des patientes symptomatiques aprés section/ablation de
la bandelette sous-urétrale

RECIDIVE D'INCONTINENCE URINAIRE D'EFFORT N =136
Intervention initiale TVT 10 (28%)
TVT-O 10 (28%)
TOT 14 (38%)

Mini-bandelette 1 (3%)

NC 1 (3%)

Intervention d'intérét Section de BSU (%) 8 (22%)
Ablation de BSU (%) 28 (78%)

Type de complication Erosion urétre (%) 8 (20%)
Erosion vessie (%) 4 (10%)
Erosion vagin (%) 18 (45%)

Dysurie (%) 8 (20%)

Douleur (%) 0 (0%)

Infection (%) 2 (5%)

HYPERACTIVITE VESICALE N=19

Intervention initiale TVT 4 (21%)
TVT-O 5 (26%)

TOT 7 (37%)

Mini-bandelette 1 (5%)

NC 2 (11%)

Intervention d'intérét Section de BSU (%) 6 (32%)
Ablation de BSU (%) 13 (68%)

Type de complication Erosion urétre (%) 0 (0%)
Erosion vessie (%) 3 (12%)

Erosion vagin (%) 9 (36%)

Dysurie (%) 9 (36%)

Douleur (%) 2 (8%)

Infection (%) 2 (8%)

BSU : bandelette sous-urétrale ; TVT : BSU de type rétro-pubienne ; TOT : BSU trans-obturatrice ;
TVT-O : TOT in-out ; NC : non communiqué
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Parmi les 36 patientes présentant une récidive d’IUE, 18 (45%) d’entre elles ont été opérées
pour une érosion vaginale, 8 (20%) pour une érosion urétrale et 8 (20%) pour une dysurie.
Concernant leur chirurgie, 28 patientes (78%) ont eu une ablation de BSU et 8 (22%) ont eu

une section (Tableau 3).

Nous avons réalisé une analyse comparative a la recherche de facteurs de risque de récidive
d’IUE aprées section/ablation de BSU. Lorsque I’indication de cette intervention n’était pas la
dysurie, le risque de présenter une IUE postopératoire était augmenté [HR 3,6 ; p=0,026 (IC
95% :1,167-10,93)]. Le type de BSU ne représentait pas un facteur de risque de récidive
d’IUE dans notre cohorte (p=0,78).

Parmi les 19 patientes présentant une HAV, 36% d’entre elles ont été opérées pour une
érosion vaginale et 36% pour une dysurie ; 13 patientes (68%) ont eu une ablation de BSU et

6 (32%) ont eu une section (Tableau 3).

Aucun facteur de risque d’HAV apres section/ablation de BSU n’a été mis en évidence.

Résultats fonctionnels apres pose d'une seconde BSU

Nous avons également étudié les résultats fonctionnels du sous-groupe des 18 patientes ayant
bénéficié d’une nouvelle pose de BSU (Tableau 4). Parmi elles, 7 présentaient initialement

une érosion vaginale, 5 une érosion urétrale, 5 une dysurie et 1 une infection de BSU.
Le délai moyen avant la repose était de 8 mois.
Toutes les patientes réopérées ont bénéficié d’un interrogatoire, un examen clinique, une

urétrocystoscopie et d’un BUD avant la pose itérative de BSU. Toutes ces patientes réopérées

présentaient une manceuvre de souténement de 1’urétre positive.

Apres la repose de BSU, 2 patientes ont conservé une IUE : ’'une présentant de rares fuites
non invalidantes et I’autre présentant une IS sévére avec une PCUM inférieure a 20 cm H2O
insuffisamment corrigée par la BSU. Par ailleurs, 3 patientes présentaient une HAV dont 1 de

novo et 3 patientes une dysurie dont 1 ayant nécessité une nouvelle section.
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Tableau 4 : Analyse du sous-groupe de patientes ayant été traitées par la pose d’'une nouvelle
bandelette sous-urétrale

N=18

TVT (%) 4 (22%)

Intervention initiale TVT-0O (%) 6 (33%)

TOT (%) 8 (45%)

Erosion vagin (%) 7 (39%)

Erosion urétre (%) 5 (28%)

. . Erosion vessie (%) 0 (0%)

Cause de section/ablation BSU Douleur (%) 0(0%)

Dysurie (%) 5 (28%)

Infection (%) 1 (5%)

Section (%) 5(27%)
Intervention d'intérét Excrese (%) 13 (13%)
Voie vaginale (%) 18 (100%)

Laparotomie (%) 0 (0%)

IUE (%) 2 (11%)

Résultats fonctionnels apres repose de BSU HAV (%) 3 (7%)

Dysurie (%) 3 (17%)

Nouvelle ablation de BSU (%) 1 (6%)

BSU : bandelette sous-urétrale ; TVT : BSU de type rétro-pubienne ; TOT : BSU trans-obturatrice ;
TVT-O : TOT in-out; NC: non communiqué; BUD : bilan urodynamique ; IUE : incontinence
urinaire d’effort ; HAV : hyperactivité vésicale

Résultats de I'analyse en sous-groupe des

patientes présentant une érosion urétrale

Caractéristiques de la population

La cohorte était constituée de 15 patientes présentant une érosion urétrale apres pose de BSU
(tableau 5). Une patiente présentait une érosion vaginale associée. L’dge moyen de ces
patientes était de 57 ans. La chirurgie initiale a consisté¢ en une pose de BSU de type : TVT
rétro-pubienne pour 4 d’entre elles (27%), TOT pour 5 (33%), et TVT-O pour 5 (33%).
Aucune patiente n’a été traitée par la pose d’une mini-bandelette. Pour une patiente, le type de
BSU implantée n’a pas pu étre identifié. La pose de BSU a été associée a un autre geste
chirurgical (hystérectomie, promontofixation, cure de prolapsus par voie basse) dans 27% des
cas. La composition de la BSU était connue pour seulement 4 patientes pour lesquelles cette
dernieére était composée de polypropyléne. On remarque que 60% des patientes incluses

présentaient un surpoids ou une obésité (IMC > 25).
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Tableau 5 : Caractéristiques cliniques de la population

CARACTERISTIQUES N=15
Age moyen en années (+/- ) 57 (+/-7,4)
Diabete 1 (7%)
Surpoids/Obésité 9 (60%)
o . Tabac 2 (13%)
Antécédents médicaux Cancer du sein T (7%)
Troubles psychiatriques 1 (7%)
Radiothérapie pelvienne 0
Nullipare 0
Nombre d’accouchements (+/- ) 2,3 (+/-1,4)
Antécédents gynécologiques et obstétricaux ~ Dont : AVB simple 80%
AVB instrumental 13%
Césarienne 7%
Dysurie 0
Urgenturie 0
Prolapsus 5(33%)
Symptdmes précédents la chirurgie initiale Cystocele 5(33%)
Hystérocele 4 (27%)
Rectoceéle 3 (20%)
Incontinence fécale 1 (7%)
TVT 4 (27%)
TOT 5 (33%)
Type de matériel initialement implanté TVT-O 5(33%)
Mini-bandelette 0
BSU de type inconnu 1 (7%)
Dans le méme temps que la pose de BSU 4 (27%)
Hystérectomie 3 (20%)
Antécédent de chirurgie de prolapsus Promontofixation 2 (13%)
Prolapsus voie basse 2 (13%)
Prothése vaginale 0

o : ecart-type, AVB : accouchement voie basse, TVT : tension-free vaginal tape, TOT : trans-obturator

tape, TVT-O : TOT « in-out »

Présentation diagnostique de I'érosion urétrale

Les symptdmes révélant une érosion urétrale apres pose de BSU parmi les patientes de notre

¢tude sont présentés dans le tableau 6. Ils étaient dominés par une récidive d’IU, qu’elle soit

d’effort (73%) ou par urgenturie (67%) et 47% des patientes se plaignaient d’une pollakiurie.

Le délai moyen entre la chirurgie initiale et le diagnostic de 1’érosion urétrale était de 43 mois.
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Tableau 6 : Diagnostic de la complication de bandelette sous-urétrale et prise en charge

RESULTATS N=15
Délai moyen avant consultation en mois (+/- G) 43 (+/-42)
IUE 11 (73%)
IUU 10 (67%)
Infections urinaires 7 (47%)
Symptomes (%) Pollakiurie diurne 7 (47%)
Pollakiurie nocturne 6 (40%)
Dysurie 5 (33%)
Douleur 4 (27%)
Autre complication de BSU associée (%) Erosion vaginale 1 (7%)
Section de BSU 0
Ablation partielle de BSU 15 (100%)
Voie vaginale 15 (100%)
Modalités du traitement chirurgical (%) Laparotomie ou ccelioscopie 0
Lambeau vaginal 1 (7%)
Antécédent de tentative d’ablation
endoscopique de BSU 4 (27%)
Antécédent de tentative d’ablation de
BSU par voie vaginale 2 (13%)
Complications peropératoires 0
Durée d'hospitalisation en jours (+/- ©) 5 (+/-3.,5)
Durée de sondage vésical en jours (+/- ©) 16 (+/-1,7)

o : écart-type, IUE : incontinence urinaire d’effort, IUU : incontinence urinaire par urgenturie, BSU :
bandelette sous-urétrale

Prise en charge chirurgicale de I'érosion urétrale

Les modalités de la prise en charge chirurgicale sont décrites dans le tableau 6.

Toutes les patientes ont été évaluées par une fibroscopie urétro-vésicale et un examen
gynécologique complet avant la chirurgie d’ablation de BSU. La prise en charge chirurgicale
a consisté en une exérése de la BSU dans tous les cas. Aucune voie coelioscopique ou
laparotomie sous-ombilicale n’a été réalisée. Une patiente a bénéfici¢é d’un lambeau de
recouvrement vaginal car la perte de substance vaginale était trop importante ; cette patiente
ne présentait pas d’érosion vaginale associée. Quatre patientes avaient auparavant bénéficié
d’une tentative d’ablation de BSU par voie endoscopique dans un autre centre et deux
patientes avaient déja bénéficié d’une tentative d’ablation par voie vaginale. La durée

moyenne de sondage vésical était de 16 jours et la durée moyenne de séjour était de 5 jours
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(tableau 6). Aucune complication peropératoire n’est survenue. Aucune complication sévere,

de grade > III selon la classification de Clavien-Dindo, n’est survenue (76). La moiti¢ des

patientes présentaient des fuites a I’ablation de la sonde vésicale.

Résultats fonctionnels et urodynamiques apres ablation de BSU

Tableau 7 : Reésultats fonctionnels et urodynamiques apres ablation de BSU et apres une

seconde intervention de prise en charge de I’'IlU

DUREE DE SUIVI (22 +/-4,7 mois) IUE HAV
) . Apres ablation de la sonde vésicale 8 (53%) NC
Résultats fonctionnels 3 mois (N=15) 13 (87%) 3 (20%)
6 mois (N = 15) 13 (87%) 4 (27%)
12 mois (N = 15) 12 (80%) 5(33%)
24 mois (N = 13) 7 (54%) 2 (15%)
Délai entre ablation BSU et BUD (+/- ) 9 (+/-8)
Résultats urodynamiques Qmax (mlfs) (+/- o) 33 ¢719)
(N=13) RPM (ml) 8 (+/-22)
B1 (ml) 217 (+/-97)
PCUM (cmH,0) 20 (+/-5)
CNID 1 (8%)
Capacité vésicale (ml) 401 (+/-126)

1UE : incontinence urinaire d’effort, HAV : hyperactivité vésicale, NC : non communiqué, BSU :
bandelette sous-urétrale, BUD : bilan urodynamique, QOmax : debit maximal, RPM : résidu post-
mictionnel, Bl : premier besoin mictionnel, PCUM : pression de cloture urétrale maximale, CNID :
contraction non inhibée du détrusor.

Le suivi moyen des patientes du sous-groupe était de 22 (+/- 4,7) mois. Les résultats
fonctionnels et urodynamiques apres ablation de BSU sont présentés dans le tableau 7.

A trois mois postopératoires, 13 patientes (87%) présentaient une IUE dont 3 (20%) de novo
et 3 patientes (19%) présentaient une HAV dont aucune de novo (Tableau 3). Deux patientes
n’ont pas pu étre incluses dans ’analyse des résultats a deux ans car leur ablation de BSU
¢tait trop récente. A deux ans postopératoires, 7 patientes (54%) présentaient une IUE et 2
patientes (15%) présentaient une HAV.

Treize patientes ont réalis¢é un BUD apres leur ablation de BSU, en moyenne 9 mois apres
I’intervention. Deux patientes n’ont pas réalis¢ de BUD du fait d’une rémission complete de

leurs symptomes apres 1’ablation de BSU. La PCUM moyenne apres ablation de BSU en cas
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d’érosion urétrale était de 20 cm H2O et toutes les patientes de notre étude ayant réalisé un

BUD avaient une IS avec une PCUM inférieure a 30 cm H»O.

Résultats fonctionnels aprés une seconde intervention de prise

en charge de I'TU

Neuf patientes de notre étude opérées d’une ablation de BSU pour une érosion urétrale ont
bénéficié d’une seconde intervention de prise en charge de 1’'IU, en moyenne 13 mois apres
I’ablation de BSU (figure 6). Toutes les patientes réopérées ont bénéficié d’un interrogatoire,
un examen clinique, une urétrocystoscopie et d’'un BUD en préopératoire. Cinq patientes,
ayant toutes une HMU a I’examen clinique, ont été opérées d’une pose de seconde BSU de
type TVT, une patiente a ét¢ opérée d’une pose de SUA, une patiente a été opérée d’injections
péri-urétrales d’agents comblants, une patiente a été opérée d’injections de toxine botulique
intra-détrusorienne et une patiente a été opérée d’une cervicocystopexie selon la technique de
Burch.

Le ressenti des patientes apres interrogatoire téléphonique est décrit dans la figure 6. Le délai
entre le début de prise en charge et I’entretien téléphonique était en moyenne de 52 (+/- 46)
mois. A la fin du suivi, 9 patientes (60%) décrivaient une rémission compléte, 4 (27%) une
amélioration partielle et 2 (13%) I’absence d’amélioration de leurs symptomes urinaires apres
ablation de la BSU.

Parmi les 9 patientes opérées d’une seconde intervention interrogées, 7 (77%) décrivaient une
rémission compléte et 2 (23%) une amélioration partielle. Parmi les 5 patientes opérées d’un
TVT, 3 (60%) décrivaient une rémission complete et 2 (40%) quelques rares fuites. Les
patientes opérées d’une pose de SUA, d’injections péri-urétrales, d’injections de toxine
botulique et d’une cervicocystopexie décrivaient une rémission complete.

Enfin, parmi les 6 patientes non opérées d’une seconde intervention, 2 décrivaient une
rémission et 2 décrivaient quelques fuites non invalidantes. Les 2 autres décrivaient une
absence d’amélioration de leurs symptdmes, I’'une refusant une reprise chirurgicale et 1’autre

¢tant en attente d’une pose de BSU de type TVT.
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Seconde chirurgie

nTVT

m Sphincter urinaire artificiel

m Injections péri-urétrales d'agents comblants

= Injections de toxine botulique intra-détrusorienne
m Colposuspension selon Burch

Ressenti des patientes apres ablation de BSU

90%
80%
70%
60%

50%

40%

30%

1 . . .
. ]

A 3 mois (N = 15) Fin du suivi (N = 15) Apres la seconde intervention de prise
en charge de I'lU (N=9)

X

m Pas d'amélioration W Amélioration partielle ~ m Rémission

Figure 6 : Type de seconde chirurgie de prise en charge de l'incontinence et satisfaction
apres cette seconde chirurgie

TVT : tension-free vaginal tape
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Résultats de I'étude ancillaire

Expérience chirurgicale et type de lieu d’exercice

Entre janvier et février 2021, 436 chirurgiens urologues et gynécologues ont répondu au
questionnaire. Le détail des statuts des participants, du nombre d'années d'expérience

chirurgicale et des types de centres d’exercice est résumé dans le tableau 8.

Niveau d’expertise individuelle et du centre sur le plan de la

chirurgie de I'IU et de gestion des complications de BSU

L’expérience des participants, le volume chirurgical par centre en matiére de BSU et des
autres traitements chirurgicaux de I’IUE sont résumés dans le tableau 8. Bien que 100% des
centres aient déclaré poser des BSU, il est a noter que 7% d’entre eux ne posaient que des
TVT et 10% ne posaient que des BSU par voie trans-obturatrice (TOT ou TVT-O).

Les résultats concernant la gestion des complications associées aux BSU sont présentés dans
la figure 7. Les complications de BSU étaient discutées en RCP dans 33% des cas et
transférées dans des centres de référence dans 8%. La dysurie apreés pose de BSU était la
complication la plus souvent gérée par 1’opérateur initial (99%). Les érosions urétrales étaient

les complications nécessitant le plus souvent un transfert dans un centre expert (16%).

urinaire d'effort

Figure 7 : Attitude adoptée de prise en charge des complications de BSU

Pour chaque type de complication, le participant avait pour choix de prendre en charge lui-méme la
complication dans son centre (bleu), de la prendre en charge dans son centre apres discussion en
réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) (rouge), ou d’adresser son patient dans un centre de
référence (jaune).

BSU : bandelette sous-urétrale.
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Tableau 8 : Caractéristiques des participants et de leur centre d'exercice

CARACTERISTIQUES N =436
Médecin libéral 261 (60%)
PH 99 (23%)
Statu PUPH 22 (5%)
MCUPH 3 (1%)
CCA 20 (5%)
Interne 15 (4%)
Nombre d’années d’expérience (années) 18,6 (+/-10,8)
0 24 (5%)
lals 182 (42%)
Nombre de BSU posées en 2019 15230 133 (31%)
30a50 67 (16%)
Plus de 50 28 (6%)
Moins de 15 38 (9%)
Nombre de BSU posées sur toute la 15a50 50 (11%)
carriere 50 a 100 75 (18%)
Plus de 100 273 (62%)
CHU 94 (21%)
Type de centre CH 78 (17%)
Etablissement de santé privé a but non lucratif 45 (9%)
Etablissement de santé privé a but lucratif 236 (53%)
Centre de référence pour la prise en charge de I’'IU 288 (66%)
Moins de 10 8 (2%)
) ) 10a30 48 (11%)
Nombfe de pr(?c?dures de prise en charge 30450 101 (23%)
de I’IU féminine par an et par centre
504100 116 (27%)
Plus de 100 159 (37%)
Ballonnet ACT 80 (19%)
Sphincter urinaire artificiel 234 (54%)
Injections péri-urétrales d’agents comblants 109 (25%)
) . Cervicocystopexie de Burch 66 (15%)
Type de Proced’ure's .de prise en charge de Fronde aponévrotique sous-cervicale de Goebbel Stoeckel 47 (11%)
I’IUE féminine par centre
BSU de type TOT 350 (81%)
BSU de type TVT-O 214 (50%)
BSU de type TVT 381 (88%)
Mini-bandelette 156 (36%)
Nombre d’opérateurs par centre 5 (+/-2,7)

PH : praticien hospitalier, PUPH . professeur des universités, CCA : chef de clinique assistant ;
MCUPH : maitre de conférence des universités, BSU : bandelette sous-urétrale, CHU : centre
hospitalier universitaire, CH : centre hospitalier, IU : incontinence urinaire, IUE : incontinence
urinaire d’effort, TOT : trans-obsturator tape par voie « out-in », TVT : tension free vaginal tape,

TVT-O : TOT par voie « in-out ».
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Organisation du parcours-patient et RCP d’uro-gynécologie

Avant la parution de I’arrété, 96% des chirurgiens remettaient a chaque patiente une fiche
d’information des sociétés savantes (AFU, Collége National des Gynécologues et
Obstétriciens Frangais (CNGOF), Groupement des Gynécologues et Obstétriciens de Langue
Francgaise (GGOLFB), ou une autre fiche), contre 100% apres la parution de I’arrété.

Avant la parution de l’arrété, 36% et 44% des chirurgiens remettaient une fiche de
consentement a signer conservée par la patiente ou dans le dossier respectivement, contre

38% et 50% apres Iarrété.

La figure 8 décrit les délais apres lesquels une consultation postopératoire est prévue avec le
chirurgien. Depuis la parution de [’arrété, 14% des participants avaient observé une
majoration du nombre de consultations en préopératoire de la pose de BSU et 17% en
postopératoire. Sur la totalité des participants a I’enquéte, 81% des chirurgiens considéraient
que l’arrété avait entrainé une majoration du temps de travail nécessaire pour prendre en

charge chaque patiente opérée d’une BSU.

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

“allliwal

. | i — ull um
2 semaines 1 mois 2 mois 3 mois 6 mois 18 mois 2ans  Apres 2 ans

m AVANT L'ARRETE ~ m APRES L'ARRETE

Figure 8 : Délai des consultations postopératoires

En bleu, les délais avant la parution de [’arrété et en orange les délais apres parution de [’arrété.

64



Une RCP d’uro-gynécologie fonctionnelle était organisée dans 55% des centres dont la moitié
(49%) l’avait créée apres la parution de D’arrété. Cette RCP était mensuelle et bimestrielle
respectivement dans 48% et 20% des centres, bimensuelle dans 16% et hebdomadaire dans
6% des centres. L’avis des chirurgiens sur cette RCP est représenté dans la figure 9. Les
modifications de prise en charge et d’indications chirurgicales observées apres discussion en
RCP sont décrites dans la figure 9. La RCP n’aboutissait a aucune modification de prise en

charge dans 80% des cas.

45,00%
40,00%
35,00%
30,00%
25,00%

20,00%
15,00%
10,00%
5,00% I l
0,00%
1 2 3 4 5

m En bleu : Avis des chirurgiens sur la RCP d’uro-gynécologie fonctionnelle (de 1 = inutile a 5 = trés utile)
m En orange : Avis des chirurgiens par rapport a I’arrété (de 1 = inutile a 5 = tres utile)

m En gris : Réticence des chirurgiens a I’idée de programmer une pose de BSU (de 1 = non réticent a 5 = trés réticent)

Figure 9 : Avis des chirurgiens sur la RCP d’uro-gynécologie fonctionnelle, ressenti global
par rapport a [’arrété et réticence des chirurgiens a l’idée de programmer une pose de BSU

En bleu : Avis des chirurgiens sur la RCP d’uro-gynécologie fonctionnelle (de 1 = inutile a 5 = tres
utile)

En orange : Ressenti global par rapport a [’arrété (de 1 = inutile a 5 = tres utile)

En gris : Réticence des chirurgiens a l'idée de programmer une pose de BSU (de 1 = non réticent a 5
= tres réticent)

RCP : réunion de concertation pluri-disciplinaire

Modifications de pratiques liées a |I'arrété et ressenti global

Parmi les participants a notre étude, 87% avaient connaissance de la publication de cet arrété
et 71 % I’avaient lu. Les changements majeurs liés a la nouvelle 1égislation concernaient : la
discussion des cas dans le cadre d’une RCP dédiée (55%), le mode d’information des

patientes (22%) et du recueil du consentement (20%).
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Le ressenti global des urologues et gynécologues francais par rapport a cet arrété et leur
réticence a programmer une BSU depuis sa parution sont présentés figure 9. Nous avons
constaté que 61% des chirurgiens interrogés se sentaient plus réticents a programmer une pose
de BSU apres cette nouvelle 1égislation et 56% d’entre eux trouvaient cet arrété inutile ou peu
utile.

Les modifications de prise en charge et d’indications chirurgicales observées apres discussion
en RCP sont décrites dans la figure 10. La RCP n’aboutissait a aucune modification de prise

en charge dans 80% des cas.

m Aucune modification de prise en charge
m Diminution des indications de BSU
= Modification des voies d'abord (TVT vers TOT ou inversement)
Modification du type de traitement de I'IUE (rééducation périnéale, SUA, ballons ACT, injections péri-

urétrales)

m Modification de stratégie de prise en charge de 1'1U (anticholinergiques, neurostimulation tibiale, toxine
botulique, neuromodulation sacrée)

Figure 10 : Modifications de décision thérapeutique apres discussion en RCP

Modification de décision thérapeutique apres discussion en RCP — RCP : réunion de concertation
pluridisciplinaire, BSU : bandelette sous-urétrale, TVT : tension-free vaginal tape, TOT : trans-
obturator tape, IUE : incontinence urinaire d’effort, SUA : sphincter urinaire artificiel, 1U :
incontinence urinaire.

66



DISCUSSION

Analyse de I'ensemble de la population de I'étude

La BSU est le traitement chirurgical de premicre intention de 'ITUE avec HMU (72).
Les complications de ce traitement ont fait I’objet d’une évaluation par les autorités de santé
(11). Les résultats fonctionnels apreés traitement chirurgical des complications sont peu
connus. Notre étude monocentrique observationnelle a permis d’étudier les différentes
manifestations cliniques associées aux complications de BSU et d’étudier les résultats
fonctionnels apres prise en charge chirurgicale de celles-ci au sein d’une population de 96

patientes dans un centre de référence.
Les complications de BSU

Les complications de BSU sont diverses et 2,2% d’entre-elles nécessitent un traitement
chirurgical (8). La complication la plus représentée dans notre population était 1’érosion
vaginale (48%), suivie par la dysurie (30%) et les érosions urétrales (17%). Une enquéte
publiée en 2005, portant sur 1459 poses de BSU, a estimé 1’incidence des érosions vaginales,
des rétentions urinaires et des érosions urétrales aprés pose de BSU a 1,2% , 6,5% et 0,6%
respectivement (72). Une revue de la littérature sur les complications des BSU de 2017,
mentionne une fréquence des érosions vaginales et urétrale/vésicale allant de 0 a 11% et 0,03
a 0,8% respectivement (73). Ces études confirment que I’érosion la plus fréquente est
localisée au niveau du vagin, comme nous ’avons constatée dans notre étude. En revanche,
notre taux d’érosion urétrale était important proportionnellement a la population générale,

probablement a cause d’un biais de recrutement par effet centre.

Impact de la chirurgie initiale sur la survenue de complications

Les patientes de notre étude ont été initialement traitées par différents types de BSU dont :
TVT (29%), TOT (30%) et TVT-O (35%). Les études publiées sur I’impact du type de BSU

sur le risque de réintervention (excluant le postopératoire immédiat) sont contradictoires et ne
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permettent pas d’associer ce risque a la voie trans-obturatrice ou rétro-pubienne (77,78). On
note également que, dans notre population, 1/3 des patientes ont été traitées par un autre geste
chirurgical combiné a la pose initiale de leur BSU et 10% présentaient un antécédent
d’hystérectomie. Clancy et al. ont mis en évidence, dans une étude cas-témoins, qu’un
antécédent d’hystérectomie et une chirurgie de prolapsus combinée a la pose de BSU étaient
des facteurs de risque indépendants de révision de la bandelette (79). Ce résultat a également

été confirmé par Keslar et al.(80).

Autres facteurs de risque de complications de BSU

Dans notre étude, le nombre de patientes incluses ne nous a pas permis de mettre en évidence
les facteurs de risque de complications apreés pose de BSU, en dehors des modalités de la
chirurgie initiale. Nous avons tout de méme cherché a savoir s’il existait de tels facteurs de

risque identifiés dans la littérature.

Les problémes techniques et I’expérience de I’opérateur sont des facteurs de risque majeurs de
complications de BSU, que ce soit pour les érosions par un mauvais positionnement de la
BSU, une vessie insuffisamment vide en peropératoire ou une mauvaise installation de la
patiente ; la dysurie par une tension trop importante sur la BSU ; les infections par des
problémes d’asepsie peropératoire (55). De la méme fagon, le choix du matériau de la BSU
est un facteur de risque important car les matériaux autres que le polypropyléne monofilament

tricoté sont pourvoyeurs d’érosions de tous types (22).

Concernant les facteurs de risque inhérents a la patiente, les érosions vaginales sont favorisées
par I’atrophie vulvo-vaginale, la radiothérapie pelvienne, les antécédents chirurgicaux du
vagin et de 1'urétre (81). Les érosions vésicales seraient favorisées par un antécédent de
chirurgie de I’espace de Retzius ou une hystérectomie concomitante (82). Les douleurs sont
fréquentes en cas de fibromyalgie associée et la dysurie est favorisée par une hypocontractilité
vésicale préopératoire (4,24).

L’obésité ne semble pas étre un facteur de risque de complication de la pose de BSU (83).

Elle apparait méme comme un facteur protecteur dans certains cas (81,84).

Concernant les érosions urétrales, plusieurs facteurs de risque ont également été

identifiés (72,85-87):
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liés a la patiente (atrophie vulvo-vaginale, antécédent de chirurgie urétrale ou d’IU,

antécédent de radiothérapie), liés au geste chirurgical (perforation méconnue, pose de la BSU

malgré une plaie identifiée, traction excessive), liés @ un traumatisme ultérieur (sondage

traumatique, dilatation et abaissement de 1’urétre), liés a la BSU : matériau autre que du

polypropyléne monofilament tricoté a larges pores.

Diagnostic des complications de BSU

Nous avons également constaté que le délai moyen entre la chirurgie initiale et le diagnostic

de complications était important (2 ans). Shah et al. publient un délai moyen de 16 mois pour

leur cohorte (85) mais des délais extrémes de 15 ans ont été observés (86) ce qui suggere un

manque de connaissance des symptdmes devant alerter. Ceux-ci sont nombreux et différaient

dans notre cohorte selon la complication, ce que confirme également la littérature (Tableau 9)

(72,85,88,89). Le diagnostic est donc difficile devant des tableaux souvent trés variés. Il peut

méme, dans de tres rares cas, étre posé devant une hispareunie (dyspareunie du partenaire)

(71).

Tableau 9 : Revue de littérature sur la symptomatologie des complications érosives des

bandelettes sous-urétrales

Symptomes d’érosion urétrale

Symptomes d’érosion vaginale

Symptémes d’érosion vésicale

n=17 : écoulement vaginal et/ou

Hammad et autopalpation de la BSU
A 0
al. Eur Urol. n=9 : rétention urinaire (44%) exposee (4,1 %), non renseigné
2005 asymptomatique découvert lors
d’un examen systématique
(35%)
-0 - : 0
Deng et al. n=17 : rétention/dysurie (59%), . n 0 ..urgenturl.e (67 f))’
Neurourol urgenturie (35%) non renseigné rétention/dysurie (33%),
Urodyn. 2007 g ° douleurs pelviennes (33%)
Shah et al. Int (7111:0/1;‘ }Sgséfii?nzzgéﬁfzie n=7 : douleur vaginale (57%),
Urogynecol J. ’ (50%) non renseigné hématurie (43%),
0), . . .
2013 obstruction urétrale (50%) infection urinaire (43%)
. . . ; 0
Forzini et al. n=3 : dysurie (2/3), urgenturie n=7: dyspafeume (1000 60), n=6 : infections urinaires (100%),
Prog Urol. 2/3) pertes vaginales (86%), urgenturie (50%)
2015 urgenturie (29%) g 0

Hermieu et al.

2020

n=16 : récidive des fuites
urinaires (75%), urgenturie
(56%)

n=46 : récidive des fuites
urinaires (52%), sensation de
corps étranger intravaginal
(48%)
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Prise en charge chirurgicale des complications de BSU

La prise en charge de la complication de BSU apres une évaluation préopératoire standardisée
dans un centre de référence a abouti a une faible morbidité dans notre étude. En effet, aucune
complication per ou postopératoire n’a été observée. Aucun lambeau de Martius ni
souténement aponévrotique n’a été pratiqué. Le lambeau de Martius est utilisé par certaines
équipes et semble associé a une faible morbidité lors du traitement des complications de BSU

mais celui-ci rendrait le réglage de la 2° BSU plus difficile (90).

Neuf patientes ont nécessité une mini-laparotomie sous-ombilicale ; sept d’entre elles (77%)
présentaient une €rosion vésicale avec indication a réaliser une taille vésicale pour I’exérese
de la portion érodée, et une présentait une infection de BSU avec nécessité de mise a plat
complete. La derniére se plaignait de douleurs. Les autres patientes de notre série (plus de

90%) ont été prises en charge par voie vaginale exclusive afin de limiter la morbidité du geste.

Concernant cette prise en charge chirurgicale des complications de BSU, aucune
recommandation n’existe a ce jour et les avis différent selon les équipes chirurgicales et selon

I’indication de retrait de BSU.

Nous avons fait le choix d’une prise en charge la moins invasive possible, mais d’autres
équipes ont une approche différente. En effet, dans leur étude portant sur 118 patientes prises
en charge chirurgicalement pour complication de BSU publiée en 2019, Ismail et al
décrivaient la nécessit¢é d’un abord abdominal chez 38,9% de leurs patientes, alors que
I’indication chirurgicale était majoritairement une dysurie et une érosion vaginale (91).
Chartier-Kastler et al émettaient en commentaire de notre étude publiée (92) que I’ablation
compléte de la BSU était, selon eux, la conduite a tenir surtout en cas de BSU de type TVT.
Rigaud et al, dans leur étude sur la prise en charge des douleurs chroniques aprés pose de
BSU, obtenaient de bons résultats avec une amélioration des douleurs dans 68% des cas avec
une approche plus agressive ayant pour but de retirer la BSU dans son ensemble, par voie
laparoscopique en cas de BSU de type TVT et par abord combiné vaginal et racine de cuisse

en cas de BSU de type TOT/TVT-O (93).

Au total, on constate que la prise en charge des complications de BSU n’est pas standardisée
du fait d’une littérature hétérogéne (94). Elle doit étre adaptée au cas par cas, au type de

complication rencontrée et au type de BSU posée, avec la ligne de conduite suivante :
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En cas de dysurie

En cas de dysurie secondaire a la BSU, non résolutive, le traitement habituel est la section de
la BSU (60). La voie d’abord chirurgicale est vaginale et la BSU est repérée grace a une
bougie de Hegar urétrale puis sectionnée latéralement. La section simple n’est pas toujours
suffisante pour libérer I'urétre et il faut alors réséquer le segment vaginal de la BSU jusqu’a
ce que I'urétre soit libéré (4,90). Certains préferent la section médiane de la BSU, mais dans
cette situation I’ablation de la BSU en cas de section insuffisante est difficile et le risque de

plaie urétrale est majoré (4).

En cas d’érosion vaginale

En cas d’érosion vaginale de petite taille (<0,5cm), asymptomatique, MacDonald et al
préconisent un traitement conservateur local par créme trophique (81). La prise en charge est
chirurgicale en cas d’échec ou d’érosion de plus grande taille, consistant a retirer le fragment
de BSU exposé¢ par voie vaginale et de recouvrir le défect (74). Ce traitement chirurgical est

souvent associé a un traitement hormonal local et a des ovules antiseptiques.

En cas d’érosion urétrale

En cas d’érosion urétrale, ’ablation de la BSU est impérative. L'ablation de la BSU par voie
endoscopique est moins morbide mais nécessite souvent plusieurs interventions successives
(82). L'abord chirurgical, avec urétrectomie partielle emportant le fragment de BSU et
réparation urétrale par une suture fine au fil résorbable, est plus morbide mais permet un
traitement unique. En cas de suture urétrale précaire, le recours a un lambeau de Martius peut

étre utile (85).
En cas d’érosion vésicale

En cas d’érosion vésicale, l'ablation de la BSU est impérative. Elle peut étre réalisée par voie
endoscopique mais souvent complexe, par voie laparoscopique ou par laparotomie sus-
pubienne avec cystotomie. La résection de la BSU par une technique combinée associant voie

vaginale et voie abdominale semble étre la technique la plus adaptée (4,24,51).
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En cas de douleur

On peut envisager un test par infiltration d’anesthésiant local type Xylocaine a visée
diagnostique et thérapeutique temporaire. Lorsque ces douleurs sont intenses et persistantes
malgré une prise en charge antalgique adaptée, une ablation de la BSU la plus complete

possible peut étre proposée (4,24).

Lorsque I’ablation complete de la BSU est nécessaire, la technique varie selon la voie d’abord
initiale. En cas de TVT, la voie vaginale permet de retirer le fragment vaginal et la
laparotomie ou laparoscopie permettent de retirer les bras de la prothese. En cas de voie trans-
obturatrice, la voie vaginale permet 1’ablation quasi-compléte de la prothése, mais parfois il
persiste une partie située dans les muscles obturateurs. Dans ce cas, on peut associer un abord

chirurgical trans-obturateur en dehors de la branche ischio-pubienne (95).

En cas d’infection

Toute BSU infectée doit étre retirée en totalité. Une antibiothérapie prolongée et adaptée a

I’antibiogramme est nécessaire (4,23,24).

Résultats fonctionnels apres ablation de BSU

Nous nous sommes ¢également intéressés aux résultats fonctionnels apres traitement
chirurgical de la complication. A 3 mois postopératoires, 53% des patientes présentaient une
IUE, dont 19% de novo. Les taux de récidives d’IUE retrouvés dans la littérature sont tres
hétérogenes allant de 9 a 61% (96). La majorité, dans notre population, avait été traitée par
ablation de BSU (79%) puisque les érosions étaient la complication prépondérante. Le risque
de récidive d’IUE apres ablation de BSU est effectivement 4 fois plus important (RR 0,24 —
IC 95% 0,11 a 0,52) qu’en cas de section simple dans I’étude de Shaw et al.(97). Jambasuria
et al. publient également des taux significativement plus élevés d’IUE apres exérese totale de
BSU qu’aprés une exérése partielle (42% versus 14%, p=0,03). Il faut souligner que, dans
notre série, 34% des patientes présentaient déja une récidive d’IUE avant le geste de
section/ablation et I'lUE de novo, possiblement consécutive a la section/ablation, ne

concernait que 19% des patientes.
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Nous avons recherché d’autres facteurs de risque de récidive d’IUE. Une intervention pour
érosion urétro-vésicale semblait plus a risque de récidive d’IUE qu’une érosion vaginale dans
notre étude (50% versus 39%). Ce résultat est également publi¢ par Syan et al.(98). En
revanche, seules 28% de nos patientes opérées pour dysurie ont récidivé une IUE et la dysurie
représentait un facteur protecteur vis-a-vis de la récidive de ce symptdme. Ceci est corrélé au

fait que 2/3 des patientes présentant une dysurie ont €té traitées par section de BSU.

Une chirurgie initiale combinée, le type de BSU initialement posée ou les antécédents
médicaux ou gynécologiques n’étaient pas significativement associés a la récidive d’IUE
apres section/ablation de BSU. Tres peu d’études ont évalué les facteurs favorisant la récidive
d’IUE aprés révision de BSU. Celles-ci s’intéressent principalement a la technique d’ablation

comme évoqué précédemment.

Apres un délai de 3 mois postopératoires, 28% de nos patientes présentaient une HAV dont
13% de novo. Une revue de la littérature de 2018 retrouve des taux allant jusqu’a 43% d’HAV
de novo apres révision de BSU (96). Aucun facteur favorisant n’a été identifié dans notre
¢tude, possiblement par manque d’effectif. Cependant, une étude américaine sur 107
patientes, réopérées pour révision de BSU pour trouble de la vidange vésicale, a mis en
¢vidence que la persistance de fuites par HAV aprés révision était statistiquement associée a
la prise d’anticholinergique préopératoire et/ou au tabac et qu'une HAV de novo était associée

a une IUE postopératoire de novo (99).

Analyse du sous-groupe de patientes présentant une récidive
d'IUE aprées ablation de BSU

Parmi les 36 patientes avec une IUE postopératoire, 4 ont récupéré apres la kinésithérapie
périnéale, une présentait une IS sans HMU, 13 ont été perdues de vue et 18 ont pu bénéficier
d’une deuxiéme BSU. Parmi elles, 39% avaient présenté une érosion vaginale et 28% une
¢rosion urétrale. Seules 2 d’entre-elles présentaient une IUE persistante apres deuxieéme BSU :
I’'une d’elles présentait de rares fuites non invalidantes et 1’autre présentait une IS sévere. La
pose d’une deuxieme BSU représentait donc un traitement envisageable pour les patientes
présentant, aprés section/ablation de BSU, une récidive d’IUE avec une manceuvre de
soutenement de ’urétre positive. L’étude de Forzini et al. confirme ce résultat (88). La méta-
analyse de Pradhan et al. (100) contient également 4 études portant sur la repose d’une BSU
aprés complication d’une premi¢re BSU et les taux de guérison dans cette méta-analyse sont

de 55 a 100%.
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Analyse en sous-groupe des érosions urétrales

L’érosion urétrale apreés pose de BSU est une complication rare touchant entre 0,03 et 0,8%
des patientes (73), de diagnostic difficile et de prise en charge complexe et non consensuelle.
Les résultats fonctionnels apres cette prise en charge sont peu connus. Notre analyse en sous-
groupe a permis d’étudier les différentes manifestations cliniques associées aux €rosions
urétrales, de décrire la prise en charge chirurgicale que nous réalisons dans cette situation, et
d’en étudier les résultats fonctionnels et urodynamiques a long terme au sein d’une population

de 15 patientes.

Diagnostic de I’érosion urétrale

Nous avons constaté que le délai moyen entre la chirurgie initiale et le diagnostic d’érosion
urétrale était encore plus important que pour les autres types de complications de BSU (43
mois vs 26 mois). Dans notre étude, les érosions urétrales étaient fréquemment associées a
une récidive d’IU (73%) et a une pollakiurie (47%), mais ces symptomes sont aspécifiques et
peuvent se retrouver dans d’autres types de complications de BSU comme les érosions
vésicales ou vaginales, ce que confirme la littérature (Tableau 10) (1,72,85,88,89,91). Ces
délais longs et ces symptomes aspécifiques soulignent I’importance du suivi des patientes
opérées d’une pose de BSU, et d’un bilan systématisé comprenant un examen clinique, une

fibroscopie urétro-vésicale et un BUD en cas de suspicion de complication de BSU.

Prise en charge chirurgicale de I’érosion urétrale

La prise en charge de I’érosion urétrale par une BSU est difficile et non consensuelle. Certains
utilisent un traitement endoscopique, certains considérent que la BSU doit étre retirée
compleétement, d’autres consideérent qu’une voie abdominale est possible. Dans notre étude,
nous avons fait le choix d’un traitement mini-invasif, par voie vaginale stricte, avec pour but
de ne retirer que le fragment érodé, car nous avons €émis 1’hypothése que moins le geste est
invasif, plus un deuxiéme geste chirurgical sera facile s’il devait étre envisagé. Dans leur
¢tude de cohorte, Hammad et al. et Deng et al. ont fait le choix de réaliser une ablation
partielle de la BSU (72,89). Kowalik et al. ont fait le choix de réaliser une ablation compléte

de BSU, et Shah et al. retiraient complétement la BSU en cas de TVT et laissaient en place la
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portion intra-obturatrice en cas de TOT pour diminuer le risque d’hémorragie (1,85). La voie
endoscopique est également possible (88) Cette option est moins invasive mais associée a un
risque de récidive d’IU et de réintervention (82).

La prise en charge chirurgicale d’une érosion urétrale est un traitement complexe, ayant
nécessité dans notre étude une hospitalisation longue de 5 jours et le maintien de la sonde
vésicale pendant 16 jours, avec ablation aprés une urétrocystographie per-mictionnelle
(UCRM). La seule étude décrivant les soins en postopératoire est celle de Kowalik, dans
laquelle la sonde vésicale était retirée en moyenne a 15 jours aprés une UCRM également (1).
La moiti¢ de nos patientes présentaient une IUE a 1’ablation de la sonde vésicale, d’ou
I’importance de prévenir les patientes que la stratégie de traitement se fait en deux temps :

I’ablation de la BSU, puis un second traitement chirurgical de correction de I’IU si besoin.

Résultats fonctionnels et urodynamiques

Nous avons constaté qu’a 3 mois postopératoires, 87% des patientes présentaient une [UE
contre 54% des patientes a deux ans postopératoires. On note que 67% des patientes de notre
série présentaient déja une IUE avant 1’ablation de leur BSU, ainsi 'IUE de novo aprés
ablation de BSU ne concerne donc que 20% des patientes.

Les patientes qui présentaient une récidive d’IUE ont réalis¢ un BUD, et on constate que
toutes ces patientes souffraient d’une IS justifiant un second traitement chirurgical de I’'IU : 5
TVT, un SUA, une injection péri-urétrale et une colposuspension ; avec 77% de rémission
compléte et 23% d’amélioration partielle. Cette IS était possiblement déja présente chez
certaines patientes traitées par la pose d’une BSU de type TVT (ces données sont manquantes
dans notre étude) mais il est probable que 1’érosion urétrale et sa prise en charge chirurgicale
soient responsables de 1ésions sphinctériennes. Nous n’avons pas trouvé dans la littérature de
données spécifiant que I’ablation de BSU pour érosion urétrale était responsable d’une IS
mais on sait en revanche qu’un antécédent de chirurgie pelvienne peut étre responsable d’une

défaillance sphinctérienne (16).

En résumé, 1’érosion urétrale est une complication de BSU de diagnostic difficile, pouvant
survenir & long terme, et nécessitant donc un suivi systématisé des patientes en postopératoire.
La prise en charge chirurgicale de cette complication est complexe, elle doit probablement

étre la moins invasive possible et étre réalisée dans un centre de référence (47). Les patientes
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doivent étre prévenues de la stratégie de prise en charge en deux temps avec un premier temps
d’ablation de la BSU puis un deuxiéme temps de correction de I’'IU si elle persiste ou
réapparait. L’IS est un des mécanismes pouvant expliquer le taux élevé d’IUE aprés la
chirurgie de 1’érosion urétrale. Avec une bonne évaluation clinique, endoscopique et

urodynamique, cette stratégie de prise en charge en deux temps aboutit a de bons résultats

avec 77% de patientes guéries.

Tableau 10 : Revue de littérature sur les érosions urétrales apres pose de bandelette sous-

urétrale
Symptomes de Prise en charge Second traitement Délai au  Durée de
I'érosion urétrale chirurgicale chirurgical diagnostic suivi
4 traitements
Hammad et al. Rétention vésicale  conservateurs et
Eur Urol 9  (44%), saignement 5 ablations NC 3 mois NC
2005 ou douleur (22%) partielles de
BSU
Deng et al. o ‘ 13 ablations de
Neurourol Rétention/dysurie BSU avec '
13 (59%), urgenturie urétroplastie et NC 1 semaine NC
Urodynam o
2007 (35%) 3 lambegux de
Martius
Douleur vaginale
Shah et al. (71%), U (50%), 14 ablations de . .
Int Urogynecol 14 . . Aucun 18 mois 22 mois
72013 obstruction urétrale BSU
(50%)
Forzini et al. . 3 sections de 1 ablation de BSU, 1 reprise
Dysurie (2/3), . L . . .
Prog Urol 3 . BSU par voie chirurgicale par voie 10 mois 26 mois
urgenturie (2/3) ) :
2015 endoscopique endoscopique
RS o
3 14 NA ablations de NC 52mois 20,4 mois
2018 BSU
1 ablation de prothése de
prolapsus voie basse pour
Kowalik et al. Pollakiurie et érosion vaginale, 1 bandelette
Int Urogynecol 19 urgenturie (75%), IlU 19 ablations de aponévrotique, 1 injection NC 25 mois
J (79%), douleurs BSU d’anesthésique local pour
2018 pelviennes (53%) douleur, 1 injection
détrusorienne de toxine
botulique, 1 cure de prolapsus
5TVT, 1 SUA, 1 injection
Hermieu et al IUE (73%), IUU 15 ablations péri-urétrale, 1 injection
15 (67%), pollakiurie partielles de détrusorienne de toxine 43 mois 52 mois

2021

NC : non communiqué, n :

(47%)

BSU

botulique, 1 colposuspension
selon Burch

tension-free vaginal tape, SUA : sphincter urinaire artificiel
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urinaire, IUE : incontinence urinaire d’effort, IUU : incontinence urinaire par urgenturie, TVT :



Limites de notre étude

Les limites de notre travail sont liées au caractere rétrospectif du recueil. En effet, nous étions
de ce fait limités pour obtenir toutes les informations concernant la pose de la premiére BSU
qui avait eu lieu dans d’autres centres. De plus, il existe un biais de sélection puisque notre
service est un centre de référence de pelvi-périnéologie spécialisé dans la prise en charge de
I’IU et des complications de BSU. Cependant, cet effet centre a été bénéfique car il a permis

d’obtenir une uniformité dans la prise en charge des patientes.

Etude ancillaire

La pose de BSU dans I'TUE féminine est une technique efficace et slire mais pouvant aboutir
a des complications graves. Depuis quelques années, les BSU et les implants de renfort
pelvien font I’objet, au niveau mondial, de plusieurs évaluations par les autorités sanitaires.

En France, le Ministere de la Santé a publié le 23 octobre 2020 un arrété encadrant la pratique
des actes associés a la pose de BSU. Nous souhaitions, a travers cette enquéte, faire un état
des lieux des pratiques avant parution de I’arrété et analyser 1I’impact sur celles-ci apres

parution.

Niveau d’expertise individuelle et du centre sur le plan de la

chirurgie de I'IU et de gestion des complications de BSU

En 2019, 59% des BSU étaient posées dans des établissements privés et 41% dans des
établissements publics (101). Cette répartition sectorielle était retrouvée parmi les participants
a notre enquéte, ce qui donne a notre panel une bonne représentation des chirurgiens frangais

posant des BSU.

L’arrété stipule qu’un chirurgien souhaitant poser des BSU doit avoir une pratique réguliére
de cette activité ce qui €tait le cas puisque 53% d’entre eux posaient plus de 15 BSU par an.

L’arrété exige également d’avoir participé au préalable a quinze interventions par voie
d’implantation (soit trente interventions) en présence d’un chirurgien expérimenté. En

analysant le nombre total de BSU posées par les internes et chefs de clinique, on réalise que

77



seuls 30 % et 3% d’entre eux avaient pu participer a plus de quinze et plus de cinquante
interventions respectivement, en tant que premier opérateur.
Les chirurgiens en formation désirant pratiquer la pose de BSU devront donc s’organiser pour

intégrer cette technique dans leur formation.

La nouvelle législation impose que la pose de BSU soit réalisée dans un centre capable
d’assurer 1’évaluation initiale, I’implantation, le suivi et que la prise en charge des
complications ait lieu dans un centre spécialisé, sans préciser la définition d’un tel centre. Au
Royaume-Uni, les recommandations du NICE sont plus précises quant a la définition des
centres de référence (47). Ils se répartissent en deux types de centres, les centres locaux,
capables de prendre en charge le traitement chirurgical de premiére intention de 1’'IU, et les
centres régionaux, capables de prendre en charge les complications de BSU, et possédant une
équipe multidisciplinaire spécialisée dans cette activité. Dans notre étude, 66% des
chirurgiens interrogés considéraient que leur centre était un centre de référence de I'IU. Ce
taux ¢élevé peut étre en lien avec un biais de recrutement de notre étude ou étre li¢ au fait que
la définition d’un centre de référence manque de précision.

Si I’on suppose qu’un centre de référence doit pouvoir prendre en charge I’'IUE féminine dans
son ensemble et réaliser toutes les interventions chirurgicales liées a I’'TUE, le nombre de
centres diminue de fagon importante. On remarque en effet que 54% d’entre eux réalisaient la
pose de SUA, 25% I’injection d’agents comblants péri-urétraux, 19% la pose de ballonnets
ACT, 15% des colposuspension de Burch, 11% des frondes sous cervicales de Goebbel-
Stoeckel. 40% des centres posaient des mini-bandelettes, alors que ces matériels ont disparu
de la liste « intra-GHS » faute de données suffisantes (26,27,102).

On peut €galement supposer qu’un centre spécialisé est un centre réalisant un grand nombre
d’interventions chirurgicales de prise en charge de I'IUE féminine ; ainsi 65% des centres
réalisaient plus de cinquante interventions par an, toutes spécialités confondues.

Enfin, on peut supposer qu’un centre spécialisé est un centre capable de prendre en charge les
complications des BSU. La pose de BSU est pourvoyeuse de plusieurs types de complications
de gravité et de difficulté de prise en charge variables. Les érosions urétro-vésicales et les
douleurs sont les complications les plus complexes, et notre étude le confirme avec plus de
50% de transferts dans un centre de référence ou prise en charge apres discussion en RCP
pour ces motifs. Ces érosions sont des complications rares (73), d’ou la nécessité de regrouper

leur prise en charge dans des centres de référence ayant un volume d’activité suffisant.
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Organisation du parcours-patient et RCP d’uro-gynécologie

La majorité des chirurgiens revoyait leurs patientes a un mois et a un an postopératoire avec
une augmentation d’environ 6% depuis la parution de I’arrété. Seuls 6% continuaient a suivre
leurs patientes a deux ans et plus. On rappelle que Shah et al. avaient mis en évidence un délai
moyen de 16 mois entre la pose d’une BSU et 1’apparition des complications (85), et que nous

avions retrouvé un délai de 24 mois, d’ou I’importance du suivi prolongé de ces patientes.

Environ 80% des chirurgiens interrogés considéraient que l’arrété avait engendré une
majoration du temps de travail nécessaire pour prendre en charge chaque patiente opérée
d’une pose de BSU. Cela peut étre 1i¢ au fait que la nouvelle 1égislation instaure une RCP
incluant au minimum un urologue et un gynécologue pour valider chaque indication
chirurgicale. Bien que 45% des chirurgiens considéraient que cette RCP était inutile ou peu
utile, 20% avaient observé des modifications d’indication chirurgicale grace a la RCP.
L’intérét de cette RCP repose probablement plus sur la gestion des dossiers complexes de

complications de BSU.
Modifications de pratiques liées a |I'arrété et ressenti global

Au total, cet arrété n’apporte pas de grande modification a la pratique quotidienne liée a la
pose de BSU en dehors de la discussion des dossiers en RCP. C’est pour cette raison que 56%
des chirurgiens interrogés trouvaient cette nouvelle législation inutile ou peu utile. En
revanche, le fait que 61% des chirurgiens se sentaient plus réticents a programmer une pose
de BSU est alarmant. Ces nouvelles contraintes, avec 1’objectif louable d’améliorer les

pratiques, ne doivent pas €tre un frein a la prise en charge des patientes.
Limites de I’étude ancillaire

Certaines limites de cette enquéte sont a signaler. Les résultats sont basés sur un questionnaire
et sont donc déclaratifs, et notre questionnaire survient dans un délai relativement court par
rapport a la parution de I’arrété. Tous les praticiens n’étaient pas encore informés de cette
nouvelle législation et tous les centres n’avaient pas encore eu la possibilité de mettre en place

une nouvelle organisation.
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CONCLUSION

Le diagnostic des complications de BSU est difficile, du fait de symptomes
aspécifiques et de tableaux cliniques polymorphes. Elles peuvent survenir a long terme et
nécessitent donc un suivi prolongé associé a un examen clinique systématisé des patientes.
Quand une section/ablation de BSU est indiquée, la chirurgie semble associé¢e a une faible
morbidité lorsqu’elle est réalisée dans un centre de référence. La cause principale de ce type
de réintervention est 1’érosion vaginale. Apres la chirurgie de complication, une proportion
non négligeable de patientes présentait une IUE semblant plus fréquente en cas d’érosion
urétro-vésicale. La pose d’une seconde BSU était une option pour les patientes présentant une

récidive d’IUE aprés une bonne évaluation clinique, endoscopique et urodynamique.

En cas d’érosion urétrale, la prise en charge chirurgicale est complexe et justifie 1’orientation
vers un centre de référence. Les patientes doivent étre prévenue de la stratégie de prise en
charge en deux temps avec un premier temps d’ablation de la BSU puis un deuxiéme temps
de correction de I’IU si elle persiste ou réapparait. La chirurgie doit étre la moins invasive
possible afin d’éviter une morbidité accrue. L’IS est un des mécanismes pouvant expliquer le
fort taux d’IUE apres la chirurgie de I’érosion urétrale. Avec une bonne évaluation clinique,
endoscopique et urodynamique, cette stratégie de prise en charge en deux temps aboutit a de

bons résultats avec 77% de patientes guéries.

L’arrété du 23 octobre 2020 du Ministére de la Santé a pour but d’encadrer la pratique des
actes associés a la pose de BSU. La majorité des chirurgiens interrogés trouvent cet arrété peu
utile. En revanche, on retrouve un intérét général a la discussion des dossiers complexes en
RCP, qui est le point important a retenir de cette nouvelle 1égislation. La définition des centres
de référence de I'lU doit étre précisée pour que les patientes atteintes de complications
complexes de BSU, comme les érosions urétro-vésicales, puissent bénéficier de 1’expertise et

de la multidisciplinarité de ces centres.

Dr Nadja STIVALET SCHOENTGEN Pr Evanguelos XYLINAS
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ANNEXES

Annexe 1 : Journal Officiel de la République

Francaise

27 octobre 2020 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 8 sur 110

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 23 octobre 2020 encadrant la pratique des actes associés a la pose de bandelettes sous-
urétrales pour le traitement chirurgical de l'incontinence urinaire d’effort chez la femme,
en application des dispositions de I'article L. 1151-1 du code de la santé publique

NOR : SSAH2028857A

Le ministre de I’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé,
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1151-1, R. 5212-36 a R. 5212-42 ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles R. 161-70 et R. 161-71 ;

Vu I’avis de la Haute Autorité de santé du 1¢ octobre 2020 n° 2020.0051/AC/SED,

Arrétent :

Art. 1°. - L’acte de pose de bandelettes sous-urétrales pour le traitement chirurgical de 1’incontinence urinaire
d’effort chez la femme doit étre réalisé dans les conditions suivantes :

— L’intervention doit étre précédée d’une évaluation initiale en consultation, d’un bilan urogénital de
I’incontinence urinaire et, le cas échéant, neurologique dans le respect des recommandations en vigueur et
d’une concertation pluridisciplinaire ;

— Les patientes doivent étre informées conformément au devoir d’information prévu a I’article R. 4127-35 du
code de santé publique. Cette information comporte notamment : les informations relatives a 1’incontinence
urinaire d’effort et aux différents traitements conservateurs et chirurgicaux disponibles avec les avantages et
risques de chacun. Si une pose d’implant est envisagée, les informations relatives au suivi post-opératoire et a
la conduite a tenir en cas de complications doivent étre précisées aux patientes, parmi lesquelles la possibilité
de déclarer les incidents de matériovigilance par elles-mémes. Cette information est délivrée par tout moyen,
en complément d’une remise systématique de la fiche d’information standardisée disponible sur le site internet
du ministere des solidarités et de la santé et des documents relatifs de tracabilité du dispositif a 1’issue de
I’intervention ;

— La décision de pratiquer un acte de pose d’une bandelette sous-urétrale chez les patientes présentant une
incontinence urinaire d’effort doit &tre prise en concertation par une équipe pluridisciplinaire de pelvi-
périnéologie aprés avoir envisagé toutes les solutions de prise en charge de 1’incontinence urinaire féminine
d’effort. Cette équipe pluridisciplinaire doit inclure au minimum un chirurgien spécialisé en urologie, un
chirurgien spécialisé en gynéco-obstétrique et, si besoin, un médecin de médecine physique et de réadaptation
spécialisé en rééducation périnéale ;

— La décision de pratiquer un acte de pose d’une bandelette sous-urétrale doit étre prise en accord avec la
patiente diiment informée et ayant bénéficié d’un délai de réflexion suffisant. Le compte rendu écrit de la
concertation de 1’équipe pluridisciplinaire aura été préalablement transmis a la patiente ;

— Le chirurgien réalisant la pose doit étre formé aux techniques d’implantation des bandelettes sous-urétrales en
ayant notamment participé a la réalisation d’au moins 15 procédures par voie d’implantation en présence d’un
chirurgien expérimenté. Une pratique réguliére est ensuite nécessaire ;

— En peropératoire, il est recommandé d’avoir a disposition, en cas de besoin, des moyens de visualisation
d’éventuelles complications vésicales ;

— A l’issue de l’intervention, a des fins d’information de la patiente et de tracabilité du dispositif médical, un
document doit systématiquement lui étre remis conformément a la réglementation européenne et frangaise en
vigueur permettant notamment 1’identification de I’implant, le lieu et la date d’implantation, le nom du
chirurgien ayant réalisé la pose ;

— Une consultation de contrdle doit étre réalisée dans le mois suivant I’implantation. Lors de cette consultation
les retours des patientes sur leur qualité de vie et les événements indésirables ressentis doivent étre pris en
compte afin de détecter et prendre en charge précocement les éventuelles complications. Au minimum une
consultation doit étre réalisée un an aprés l’intervention afin d’assurer une gestion active des éventuelles
complications tardives. D’autres consultations peuvent étre réalisées autant que de besoin ;

— La gestion de complications graves post-implantation fait I’objet d’une concertation pluridisciplinaire et d’une
décision partagée avec la patiente aprés qu’elle ait ét€ dument informée de toutes les options et qu’elle ait
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bénéficié¢ d’un délai de réflexion suffisant. Si une explantation est nécessaire, celle-ci doit étre réalisée dans un
centre ayant un plateau technique de chirurgie multidisciplinaire et doit étre réservée aux chirurgiens formés a
I’explantation des bandelettes sous-urétrales. Cette formation repose sur une formation pratique acquise par

apprentissage aupres d’un chirurgien expérimenté.

Art. 2. - La pose de bandelettes sous-urétrales pour le traitement chirurgical de I’incontinence urinaire d’effort
chez la femme doit étre réalisée dans les établissements de santé capables d’assurer, le cas échéant par téléexpertise
ou en coordination avec d’autres établissements de santé, I’évaluation initiale, I'implantation, le suivi post-

implantation et la gestion des éventuelles complications.

Art. 3. - Les controles du respect de ces critéres par les établissements répondant aux conditions définies par

les articles 1< et 2 sont assurés par les agences régionales de santé.

Art. 4. - Ces criteres sont valides pendant une durée de trois ans aprés la publication du présent arrété.

Art. 5. - Le présent arrété sera publié au Journal officiel de la République francaise.

Fait le 23 octobre 2020.

L’adjointe a la sous-directrice
du pilotage et de la performance
des acteurs de I’offre de soins,
E. Conn

Le sous-directeur
du financement
du systéeme de soins,
N. LABRUNE
Le ministre de I’économie,
des finances et de la relance,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
N. LABRUNE

Le ministre des solidarités
et de la santé,
Pour le ministre et par délégation :

de la politique des produits de santé
et de la qualité des pratiques et des soins,
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La sous-directrice

H. MONASSE

Texte 8 sur 110



Annexe 2 : Catalogue mictionnel

REALISATION D'UN CATALOGUE MICTIONNEL

Il vous a été demandé de faire un calendrier ou catalogue mictionnel.

Ce recueil de données a pour but d'étudier le plus précisément possible « le fonctionnement de votre
vessie » dans votre vie quotidienne et ainsi de mieux comprendre les paramétres en cause de vos
troubles urinaires.

Il peut également servir a contréler ou surveiller le résultat d'un traitement médical et/ou chirurgical,

Il ne faut donc pas modifier vos habitudes alimentaires, vos boissons et votre facon d'aller aux
toilettes.

Pour effectuer ce calendrier mictionnel :
Il vous est demandé de le faire sur 3 a 4 jours (non obligatoirement consécutifs)

* du premier lever du matin (quand vous commencez votre journée)

* jusqu'au premier lever du lendemain matin (pendant 24 heures, nuit comprise).
Chaque jour choisi pour ces mesures il faut :

* Noter I'heure de chaque miction (action d'aller uriner) en commencant par la premiére miction
du matin avec intention de se lever (quand vous commencez votre journée).

*  Mesurer la quantité de chaque miction en millilitres & l'aide d'un verre mesureur.

* Faire l'addition de ces quantités mesurées par jour (pour obtenir la quantité d'urine par 24
heures).

* Signaler dans la case « Fuites » :
* la survenue de fuites et leur importance (+, ++ ou +++),

* les circonstances de survenue de ces fuites
(T = toux, M = marche, I = imperiosité, Ins = insensible, etc).

* le nombre de protections utilisées lors de leur changement (1, 2, 3, 4, ...).

* Signaler dans la case « Remarques », les circonstances de survenue de la miction
(N = normal, P = précaution, I = imperiosité, D = dysurie ou miction difficile etc).

» Signaler également tout autre symptdme remarquable.

Nous vous remercions de suivre attentivement ces conseils pour la réalisation la plus précise de votre
catalogue mictionnel.

Page 1
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Nom :

Jour n°1 - Date :

Prénom :

Date de naissance :

Heure de la Quantité de la miction .
.. Fuites Remarques
miction (ml)
Total :
Jour n°2 - Date :
Heu.re _de la Quantité de la miction Fuites Remarques
miction (ml)

Total :

Page 2
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Annexe 3 : Score USP

Questionnaire de symptomes urinaires
Urinary Symptom Profile — USP®

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

[

Jour Mois Année

Les questions suivantes portent sur I’intensité et la fréquence des symptomes urinaires que vous

avez eu au cours des 4 derniéres semaines

Pour répondre aux questions suivantes, il vous suffit de cocher la case qui correspond le mieux a
votre situation. Il n’y a pas de « bonnes » ou de « mauvaises » réponses. Si vous ne savez pas trés

bien comment répondre, choisissez la réponse la plus proche de votre situation

Nous vous remercions de remplir ce questionnaire dans un endroit calme et si possible seul(e).

Prenez tout le temps qui vous sera nécessaire.

Une fois ce questionnaire rempli, remettez le a votre médecin.

USP® Association Frangaise d’Urologie, 2005, Tous Droits Réservés

85



Il peut vous arriver d’avoir des fuites d’urine lors de certains efforts physiques, soit importants (tels
qu’une pratique sportive ou une quinte de toux violente), soit modérés (tels que monter ou

descendre les escaliers) ou encore légers (tels que la marche ou un changement de position).

1. Durant les 4 derniéres semaines, pouvez-vous préciser le nombre de fois par semaine ou
vous avez eu des fuites au cours d’efforts physiques :

Merci de cocher une case pour chacune des lignes la, 1b et lc.

Jamais de fuite
d’urine

Moins d’une
fuite d’urine par

Plusieurs fuites
d’urine par

Plusieurs fuites

. d’urine par jour
semaine

(]2

semaine

(1

la. Lors des efforts
physiques importants

1b. Lors des efforts
physiques modérés

o (13

o []1 ]2 (13

le. Lors .des eff’orts Mo M 2 3
physiques légers

Partie réservée au meédecin :

Reporter sur I’échelle ci-dessous la somme des items 1la + 1b + 1¢

SCORE « INCONTINENCE URINAIRE A L’EFFORT »

USP® Association Francaise d'Urologie, 2003, Tous Droits Réservés
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Durant ces 4 derniéres semaines et dans les conditions habituelles de vos activités sociales,
professionnelles ou familiales :

2. Combien de fois avez-vous di vous précipiter aux toilettes pour uriner en raison d’un besoin
urgent ?

[Jo B! (]2 13

Jamais Moins d’une fois par Plusieurs fois par Plusieurs fois par jour
semaine semaine

3. Quand vous étes pris par un besoin urgent d’uriner, combien de minutes en moyenne
pouvez-vous vous retenir ?

[Jo B! (]2 13

Plus de 15 minutes De 6 a 15 minutes De 1 a 5 minutes Moins de 1 minute

4. Combien de fois avez-vous eu une fuite d’urine précédée d’un besoin urgent d’uriner que vous
n’avez pas pu contrdler ?

[Jo B! (]2 13

Jamais Moins d’une fois par Plusieurs fois par Plusieurs fois par jour
semaine semaine

4 bis. Dans ces circonstances, quel type de fuites avez-vous ?

[Jo L1 (12 BE

Pas de fuites dans cette Quelques gouttes Fuites en petites Fuites inondantes
circonstance quantités

USP® Association Francaise d Urologie, 2005, Tous Droits Réservés
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Durant ces 4 derniéres semaines et dans les conditions habituelles de vos activités sociales,
professionnelles ou familiales :

5. Pendant la journée, quel est le temps habituel espagant deux mictions (action d’uriner) ?

Lo B! [y 13

Deux heures ou plus Entre 1 heure et 2 Entre 30 minutes et 1 ~ Moins de 30 minutes
heures heure

6. Combien de fois en moyenne avez-vous été réveillé(e) la nuit par un besoin d’uriner ?

Lo ! P (13
0 ou 1 fois 2 fois 3 ou 4 fois Plus de 4 fois

7. Combien de fois avez-vous eu une fuite d’urine en dormant ou vous étes-vous réveillé(e)
mouillé(e) ?

Lo L1 [y 13

Jamais Moins d’une fois par Plusieurs fois par Plusieurs fois par jour
semaine semaine

Partie réservée au medecin :

Reporter sur I’échelle ci-dessous la somme des items 2 +3 +4 +4bis +5+6+7

SCORE « HYPERACTIVITE VESICALE »

|II||||IIIIIII®

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

USP® Association Francaise d Urologie, 2003, Tous Droits Réservés
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Durant ces 4 derniéres semaines et dans les conditions habituelles de vos activités sociales,
professionnelles ou familiales :

8. Comment décririez-vous votre miction (action d’uriner) habituelle durant ces 4 derniéres
semaines ?

[Jo (1 ]2 13

Normale Nécessité de pousser avec  Nécessité d’appuyer Vidange par sonde
les muscles abdominaux (du  sur le bas ventre avec urinaire
ventre) ou miction penchée les mains

en avant (ou nécessitant un
changement de position)

9. En général, comment décririez-vous votre jet d’urine ?

[Jo B! (]2 13

Normal Jet faible Goutte a goutte Vidange par sonde
urinaire

10. En général, comment s’effectue votre miction (action d’uriner) ?

[Jo Hp! []1 ]2 13

Miction normale  Miction difficile a Miction débutant Miction trés lente  Vidange par sonde

et rapide débuter puis facilement mais  du début jusqu’a urinaire
s’effectuant longue a terminer la fin
normalement

Partie réservée au meédecin :

Reporter sur I’échelle ci-dessous la somme des items 8 + 9 + 10

SCORE « DYSURIE »

USP® Association Francaise d'Urologie, 2003, Tous Droits Réservés
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Annexe 4 : Questionnaire ICIQ

Questionnaire international sur I'incontinence = ICIQ

Beaucoup de gens ont des fuites d’urine. Nous essayons de savoir combien de personnes
présentent ces problémes et quelle gene ils représentent. Nous vous remercions de bien
vouloir répondre aux questions ci-dessous, en sachant que les questions se rapportent a la
moyenne, au cours du dernier mois.

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

Jamais

Environ une fois par semaine, ou moins
Deux a trois par semaine

Environ une fois par jour

Plusieurs fois par jour

Toujours

Uu b~ wWNBRER O

2. Nous voudrions savoir quelle quantité vous pensez fuir. Combien vous fuyiez en général (que
vous portiez des garnitures ou non)

Pas de fuites

Un petit peu

Une quantité moyenne
Une large quantité

o~ N O

3. En moyenne, dans quelle mesure vos fuites retentissent sur votre vie quotidienne ? Entouré
un nombre de 0 (pas du tout) a 10 (considérablement)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Pas du tout considérable

Score ICI-Q : score totale 1+2+3 =
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Annexe 5 : Questionnaire Contilife

Questionnaire d'évaluation de la Qualité de Vie

liée a I'incontinence urinaire de la femme

(ConTILIFE™)

Comment remplir le questionnaire :

Les questions qui suivent portent sur votre état 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

Question a O, o, a, 3 O, Os

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 :

goooooooooooooo
Jour Mois Année

ACTIVITES QUOTIDIENNES

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 peu Moyen- Beaucoup Enormé-
concernée nement ment
1. lorsque vous étiez a I’extérieur
de chez vous ? = O. Os =F Os
2. lorsque vous conduisiez ou vous
faisiez conduire ? Do 0. 0. O 0. Os
3. lorsque vous montiez ou
descendiez les escaliers ? = O Os =r Os
4. pour faire les courses ou des
achats ? = O. Os =F Os
5. pour attendre, faire la queue (bus,
0o, O, O, O, Os

cinéma, supermarché...) ?
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Au cours des 4 derniéres semaines, a cause de vos troubles urinaires :

(Cochez Ia case de votre choix)
Pas du tout Un peu Moyen- Beaucoup Enormeé-
nement ment
6. avez-vous di vous interrompre fréquemment
pendant votre travail ou vos activités (m O, Os Os Os

quotidiennes ?

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

(Cochez 1a case de votre choix)
Jamais Rarement De temps Souvent En
en temps permanence
7. vous étes-vous réveillée mouillée ? 0, 0, O, O, Os

SITUATIONS D'EFFORT

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

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

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

8. pour soulever ou porter quelque

chose de lourd ? o O Os O Os
9. pour faire du sport (course a pied,

danse, gymnastique) ? O, 0, 0, Os O, Os
10. lorsque vous vous étes mouchée

ou que vous avez éternué ou O, O, [ O, Os

toussé ?
11. lorsque vous avez eu un fou o, o, o, o, o,

rire ?

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, 0, [ O, Os
13. avez-vous craint de “ sentir mauvais » ? 0, O, [ O, Os
14. avez-vous eu peur que les autres ne
s'apergoivent de vos troubles ? = 0. Os O Os
15. avez-vous eu peur de faire des taches chez les
autres ou au travail ? o O. O o Os
16. avez-vous di changer de tenue ? 0, O, O, (A Os

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

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

7. vous éles-vous sentie bien dans votre pean ? o, O, O O Os



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

Je ne porte Pas du tout Un peu Moyen-
jamais de nement
protections
18. avez-vous été génée par le fait
O, o, m P O,

d'avoir a porter des protections ?

RETENTISSEMENT EMOTIONNEL

(Cochez la case de votre choix)
Beaucoup  Enormeé-

ment

O, Os

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
en temps permanence

19. vous étes-vous sentie découragée ? 0, O, O, O, Os
20. avez-vous perdu patience ? 0, O, O, O, Os
21. la crainte d’avoir des troubles

urinaires vous a-t-elle préoccupée ? o, 0. O o, o
22. avez-vous eu l'impression de ne pas

pouvoir maitriser vos réactions ? o, 0. Os O Os
23. vos troubles ont-ils été une

obsession, une hantise pour vous ? o O Os O os
24. avez-vous di penser a emporter des

protections avant de sortir ? o 0. Os O. Os
SEXUALITE

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

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

Non Pas du tout Un peu Moyen- Beaucoup Enormeé-
concernée nement ment
25. vous étes-vous sentie anxieuse a
I’idée d’avoir des rapports 0, 0, O, o, Os
sexuels ?
26. avez-vous modifié votre
comportement sexuel ? Do o, 0. Os 0. Os
27. avez-vous craint d'avoir des
fuites au cours des rapports O, 0o, O, O; O, 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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Annexe 6 : Anatomie et techniques chirurgicales
de pose de BSU

Tension-free vaginal tape (TVT)

Au niveau du périnée, la bandelette est posée au tiers moyen de 1’urétre en regard du sphincter
strié. Elle longe ensuite ’urétre a travers 1’arc tendineux du fascia pelvien et le ligament
pubo-vésical, a proximité du plexus veineux de Santorini. Enfin, elle passe dans 1’espace

rétro-pubien en rasant le pubis (103).

Bladder

Tape Vagina

(sling)

Urethra

Figure 11 : Anatomie de la technique TVT

Hllustration issue du site drugwatch.com (104)

Technique opératoire

Le principe de la technique TVT est de stabiliser ['urétre par un soutien dans sa partie
moyenne avec une bandelette non fixée, passée par voie rétropubienne. La patiente est
installée en position gynécologique, en évitant une flexion trop importante des cuisses sur
I’abdomen pour diminuer le risque de 1ésion des vaisseaux iliaques. Une sonde vésicale est
mise en place pour s’assurer de la vacuité vésicale et repérer le col vésical. On réalise une
incision vaginale sagittale a la partie moyenne de 'urétre, on disséque les espaces para-
urétraux des deux cotés. On introduit le cystoscope pour écarter la vessie du c6té controlatéral
au passage de ’ancillaire. L aiguille est insérée dans la dissection para-urétrale puis introduite
horizontalement sur 1 a 2 cm, avant de prendre une orientation perpendiculaire au plan
horizontal, décalée de 15° par rapport au plan sagittal, en suivant le contact osseux de la face

postérieure de la symphyse pubienne. Elle est extériorisée a la peau au niveau du relief osseux
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du pubis. On réalise une cystoscopie pour s’assurer de 1’absence de perforation vésicale puis
on extériorise la BSU. On réalise la méme procédure du cété controlatéral, puis on regle la

BSU sans tension. On termine en fermant les incisions cutanées. La sonde vésicale est laissée

en place quelques heures ou retirée en fin de geste (24).

Figure 14 : TVT : passage de l'alene Figure 15 : TVT : ablation des gaines plastiques

Hllustrations issues de [’article de Santo et al, EMC, 2018 (24) et photographies peropératoires

Trans-obturator tape out-in (TOT out-in)

La BSU traverse la peau, le tissu sous-cutané et 1'aponévrose superficielle, avant de pénétrer
dans la loge des muscles adducteurs. A ce niveau, on la retrouve dans le long adducteur, le
gracile, le court adducteur ou le grand adducteur. Elle traverse ensuite le muscle obturateur

externe, la membrane obturatrice, puis le muscle obturateur interne. La BSU pénétre dans le
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périnée en passant au-dessus du ligament transverse du périnée et du muscle transverse
profond du périnée, au bord supérieur des branches ischio-pubiennes. Le risque de dommage
causé aux ¢léments vasculo-nerveux de la région obturatrice est faible puisque ces derniers
sont soit a distance de la BSU pour les vaisseaux obturateurs, fémoraux, et la veine saphéne,
soit protégés par le cadre obturateur pour le pédicule pudendal et la branche antérieure de
l'artére obturatrice. Le trajet de la BSU est strictement périnéal et horizontal, restaurant ainsi
le systtme de hamac vaginal sous-urétral, et évitant les perforations vésicales et les

complications liées a la pénétration de 1’espace de Retzius et de la cavité pelvienne (105).

symphyse pubienne

muscle pectiné

4 £ muscle long adducteur
sillon génito-femoral $

muscle court adducteur

obturé
méat urétral

muscle gracile

branche ischio-pubienne muscle grand adducteur

tubérosité ischiatique

muscle demi-membrancux

muscle long biceps et demi-tendineux

Figure 16 : Projection des organes génitaux externes de la Figure 17 : Insertions musculaires sur le cadre
femme sur les os du bassin obturateur

Pédicule fémoral N T RN D
I My
AL o= e s
D= { N Zone du pedicule femoral
Pédicule obturateur \ 1 ) /’/ \\ ,;s‘.;a Zone du pédicule obturateur
Uretére A ' - g = Bandelette
¢ b Zone du pédicule pudendal
Muscle élévateur de 1’anus ) J4
Muscle obturateur interne /A
Pédicule pudendal o - L .
Muscle transverse profond \ A Meat urétral
N\
b S e N Incision cutanée
Trajet au dessus du releveur
Trajet « direct » entre releveur
et muscle transverse profond
Figure 18 : Trajet de la BSU trans-obturatrice en Figure 19 : Deux trajets possibles de la BSU trans-
position gynécologique obturatrice

Hllustrations issue de I’article de Cohen et al, Prog Urol, 2005 (105)

96



Technique opératoire

La patiente est installée en positon gynécologique, cuisses plus fléchies que dans la technique
du TVT. On met en place une sonde vésicale pour s’assurer de la vacuité vésicale. On réalise
une incision vaginale médiane en regard du tiers moyen de I'urétre. On disséque les espaces
latéro-urétraux jusqu’aux branches ischiopubiennes. On incise la peau 10 a 15 mm en dehors
de la branche ischiopubienne. On insére le tunnelisateur dans cette incision en visant le méat
urétral, puis la pulpe d’un doigt inséré dans D’incision vaginale vient au contact du
tunnelisateur. L aléne vient glisser de dehors en dedans pour ressortir dans 1’incision vaginale,
la BSU est alors tirée de dedans en dehors. On effectue la méme manceuvre du coté
controlatéral, la partie médiane de la BSU est positionnée sous le tiers moyen de 1'urétre sans
tension. On termine en fermant les incisions cutanées. La sonde vésicale est laissée en place

quelques heures ou retirée en fin de geste (24).

',.
Y
|

Al

Figure 21 : TOT : controle du cheminement Fioure 20 : TOT : passage de la BSU
de l'alene

Hlustrations issues de [’article de Santo et al, EMC, 2018 (24)
Trans-obturator tape in-out (TOT in-out ou TVT-0)

Technique opératoire

La patiente est installée en positon gynécologique, cuisses plus fléchies que dans la technique
du TVT. On met en place une sonde vésicale pour s’assurer de la vacuité vésicale. Le
repérage préopératoire peut faire partie de la technique. Ce marquage consiste a tracer une
ligne horizontale passant par le méat urétral puis une ligne parallele a 2 cm au-dessus de la

premicre ligne tracée. Les points de sortie se situent sur cette deuxiéme ligne a 2 cm en dehors
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du pli de la cuisse. On réalise une incision vaginale médiane en regard du tiers moyen de
I’urétre. On disséque les espaces latéro-urétraux jusqu’a la membrane obturatrice qui est
perforée. Le guide a ailette est mis en place dans I’espace de dissection au-dela de la
membrane obturatrice. Le tunnelisateur vient glisser dans le guide puis la poignée du
tunnelisateur doit étre déplacée vers la verticale tout en faisant pivoter son extrémité vers le
dehors pour ressortir au niveau du marquage, la BSU est alors tirée de dedans en dehors. On
effectue la méme manceuvre du c6té controlatéral, la partie médiane de la BSU est positionnée

sous le tiers moyen de l'urétre sans tension. On termine en fermant les incisions cutanées. La

sonde vésicale est laissée en place quelques heures ou retirée en fin de geste (24).

Figure 22 : TVT-0O : marquage préopératoire Ficure 23 . TVT-O : passage du
tunnelisateur

o
Figure 24 : TVT-O : passage du tunnelisateur Figure 25 : TVT-0O : ajustement de la BSU

Hlustrations issues de [’article de Santo et al, EMC, 2018 (24) et photographies peropératoires
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Annexe 7 : Questionnaire sur la nouvelle

législation des BSU

Le Ministere des Solidarités et de la Santé a publié le 23 octobre 2020 un arrété encadrant la
pratique des actes associés a la pose de bandelettes sous-urétrales (BSU) pour le traitement
chirurgical de l’incontinence urinaire d’effort chez la femme. Cet arrété modifie notre
pratique quotidienne, en pré et postopératoire de la pose de BSU (TOT, TVT, TVT-O) et dans
la gestion des complications.

Le but de ce questionnaire est d’évaluer les modifications de vos pratiques engendrées par
cet arrété.

1/ Quel est votre statut ?

A | Interne

CCA

PH

MCUPH

PUPH

Médecin libéral

Qlo|m|g|O|w

Autre

2/ Quel est votre lieu d’exercice ?

Centre hospitalier universitaire

Centre hospitalier

Etablissement de santé privé a but non lucratif

Etablissement de santé privé a but lucratif

g Q= | >

Autre

3/ En quelle année avez-vous terminé ou terminerez-vous votre internat ?

4/ Combien de bandelettes sous-urétrales avez-vous posé sur I’année 2019 en premier
opérateur ?

A0
B|1lal5s
C|15a30
D |30a50

E | Plus de 50
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5/ Combien de bandelettes sous-urétrales estimez-vous avoir posé en premier opérateur durant
toute votre carriere ?

A | Moins de 15
B |15a50

C |50a100

D | Plus de 100

6/ Considérez-vous que votre centre soit un centre de référence pour la prise en charge de
I’incontinence urinaire ?

A | OUI
B | NON

7/ Quelles procédures chirurgicales de prise en charge de l'incontinence urinaire d'effort
féminine sont pratiquées dans votre centre d'exercice ? (Au moins une procédure au cours des
deux derniéres années)

Ballonnet ACT

Sphincter urinaire artificiel

Injections péri-urétrales d’agents comblants

Cervicocystopexie de Burch

Fronde aponévrotique sous-cervicale de Goebbel Stoeckel

Bandelette sous-urétrale TOT

Bandelette sous-urétrale TVT-O

Bandelette sous-urétrale TVT

—[TQm|mg|Q|m | >

Mini-bandelette

8/ Quel est, selon vous, le nombre de procédures chirurgicales de prise en charge de
l'incontinence urinaire d'effort féminine effectuées dans votre centre par an ? (Toutes
procédures et toutes spécialités confondues)

A | Moins de 10
B [ 10a30

C |30a50

D | 504100

E | Plus de 100

9/ Combien d'opérateurs pratiquent des procédures chirurgicales de prise en charge de
l'incontinence urinaire féminine dans votre centre d'exercice ?
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10/ Lorsque vous étes confronté a une complication liée a une bandelette sous-urétrale, quelle
attitude adoptez-vous ?

TYPE DE ATTITUDE ADOPTEE
COMPLICATION Gestion locale Gestion locale Adressage a un

seul apreés discussion centre de

en RCP référence
Dysurie
Douleur

Trouble de la fonction

sexuelle

Erosion vaginale

Erosion urétrale

Erosion vésicale

Infection de bandelette

Récidive de I’incontinence
urinaire d’effort

Hyperactivité vésicale avec
ou sans fuite

11/ Etiez-vous au courant de la publication de cet arrété encadrant la pratique des actes
associés a la pose de bandelettes sous-urétrales pour le traitement chirurgical de
I’incontinence urinaire d’effort chez la femme ?

A | OUI
B | NON

12/ Avez-vous lu cet arrété ?

A | OUI

B | NON

13/ Quel est votre ressenti global a propos de cet arrété ?

A | Extrémement utile
B | Trés utile

C | Assez utile

D | Peu utile

E | Inutile
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14/ Avant la parution de cet arrété, et avant la pose d’une bandelette sous-urétrale, vous
donniez systématiquement a votre patiente : (plusieurs réponses possibles)

Une information orale

La fiche AFU (Association Francaise d’Urologie)

La fiche CNGOF (Collége National des Gynécologues et Obstétriciens Francais)

Oia|w| >

La fiche GGOLFB (Groupement des Gynécologues et Obstétriciens de Langue
Frangaise)

Une autre fiche

Une fiche de consentement a signer conservée par la patiente

Une fiche de consentement a signer conservée dans le dossier papier de la patiente

T Q| |

Une fiche de consentement a signer scannée dans le dossier informatisé de la patiente

15/ Depuis la parution de cet arrété, et avant la pose d’une bandelette sous-urétrale, vous
donnez systématiquement a votre patiente : (plusieurs réponses possibles)

Une information orale

La fiche AFU (Association Francaise d’Urologie)

La fiche CNGOF (Collége National des Gynécologues et Obstétriciens Francais)

g|ajw| >

La fiche GGOLFB (Groupement des Gynécologues et Obstétriciens de Langue
Francaise)

Une autre fiche

Une fiche de consentement a signer conservée par la patiente

Une fiche de consentement a signer conservée dans le dossier papier de la patiente

T Q|| m

Une fiche de consentement a signer scannée dans le dossier informatisé de la patiente

16/ Avant la parution de I’arrété, et dans le cas d’une patiente opérée d’une bandelette sous -
urétrale avec des suites opératoires simples, a quels délais revoyiez-vous la patiente en
consultation ? (Plusieurs réponses possibles)

2 semaines

1 mois

2 mois

3 mois

6 mois

1 an

18 mois

2 ans

— Q| mg|Q|m | >

Apres 2 ans
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17/ Depuis la parution de 1’arrété, et dans le cas d’une patiente opérée d’une bandelette sous -
urétrale avec des suites opératoires simples, a quels délais revoyez-vous la patiente en
consultation ? (Plusieurs réponses possibles)

2 semaines

1 mois

2 mois

3 mois

6 mois

1 an

18 mois

2 ans

— || Q| mg|Q|m >

Apres 2 ans

18/ Avez-vous constaté une modification du nombre de consultations nécessaires EN
PREOPERATOIRE d’une pose d’une bandelette sous-urétrale suite a 1’application des
recommandations de cet arrété ?

A | Moins de consultations qu’avant

B | Autant de consultations qu’avant

C | Plus de consultations qu’avant

19/ Avez-vous constaté une modification du nombre de consultations nécessaires EN
POSTOPERATOIRE d’une pose de bandelette sous-urétrale suite a 1’application des
recommandations de cet arrété ?

A | Moins de consultations qu’avant

B | Autant de consultations qu’avant

C | Plus de consultations qu’avant

20/ Cet arrété a-t-il engendré une majoration du temps de travail nécessaire pour prendre en
charge chaque patiente opérée d’une pose de bandelette sous-urétrale ?

A | OUI

B | NON

21/ Existe-t-il une consultation pluri-disciplinaire d'uro-gynécologie dans votre centre
d'exercice ?

OUI, et elle existait déja avant la parution de 1’arrété du 23 octobre 2020

OUI, et elle a été créée suite a la parution de 1’arrété du 23 octobre 2020

Q|| >

NON
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22/ Existe-t-il une RCP d’urologie fonctionnelle dans votre centre d’exercice ?

A | OULI, et elle existait déja avant la parution de I’arrété du 23 octobre 2020

B | OUI, et elle a été créée suite a la parution de I’arrété du 23 octobre 2020

C | NON

23/ S'il existe une RCP d'uro-gynécologie fonctionnelle dans votre centre d'exercice, a quelle
fréquence a-t-elle lieu ?

Une fois par semaine

Une fois toutes les deux semaines

Une fois par mois

Une fois tous les deux mois

esliwii@lieslie

Autre

24/ Quel est votre ressenti global par rapport a cette RCP d’urologie fonctionnelle ?

A | Extrémement utile
B | Trés utile

C | Assez utile

D | Peu utile

E | Inutile

25/ Avez-vous observé une modification des indications chirurgicales suite a la discussion en
RCP d’urologie fonctionnelle ?

NON, aucune modification

OUI, une diminution des indications de bandelettes sous-urétrales

OUI, une modification des voies d’abord (TVT vers TOT ou inversement)

gaQ|w| >

OUI, une modification du type de traitement de I'TUE (Rééducation périnéale,
sphincter urinaire artificiel, ballons péri-urétraux, injections péri-urétrales)

™

OUI, une modification de la stratégie de prise en charge de 1’incontinence
(anticholinergiques, neurostimulation tibiale, toxine botulique, neuromodulation
sacrée)

26/ Au final, qu'avez-vous changé dans votre pratique quotidienne apres la publication de cet
arréte ?

Le mode d’information des patientes

Le mode de recueil du consentement des patientes

Le délai de réflexion avant prise en charge chirurgicale

Le nombre de consultations préopératoires

Le nombre de consultations postopératoires

La discussion des dossiers en RCP d’uro-gynécologie fonctionnelle

olsliesliviiolic il

Autre
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27/ Vous sentez-vous plus réticent a 1'idée de programmer la pose d'une bandelette sous-
urétrale depuis la parution de cet arrété ?

Extrémement réticent

Trés réticent

Assez réticent

Peu réticent

(g Q= | >

Pas du tout réticent

Merci de votre participation.
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Annexe 8 : Articles publiés
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TITRE : Prise en charge chirurgicale des complications de bandelette sous-urétrale et résultats fonctionnels
RESUME :

Objectifs :
Identifier les différents tableaux cliniques amenant au diagnostic des complications de bandelettes sous-
urétrales (BSU) et analyser les résultats fonctionnels aprés prise en charge chirurgicale de ces complications.

Méthodes :
Etude monocentrique observationnelle rétrospective des patientes opérées d’une section ou ablation de BSU,
entre décembre 2005 et février 2021, dans un centre de référence de pelvipérinéologie.

Résultats :

96 patientes ont été incluses, comprenant 48% d’expositions prothétiques vaginales, 17% d’expositions
prothétiques urétrales, 10% d’expositions prothétiques vésicales, 30% de dysurie, 6% de douleur, 3% d’infection
de BSU. Le délai moyen avant diagnostic était de 2 ans, du fait d'une symptomatologie aspécifique et
polymorphe. La prise en charge a consiste en une exerese partielle de la BSU dans 79 % des cas et une section
simple dans 21 % des cas avec une faible morbidité péri-opératoire. A 3 mois postopératoires, 36 patientes (53
%) présentaient une incontinence urinaire d’effort (IUE) dont 13 (19 %) de novo (i.e. non présente avant
section/ablation) et 19 (28 %) une hyperactivité vésicale dont 9 (13 %) de novo. Il a été possible de reposer une
deuxiéme BSU a la moitié des patientes présentant une IUE apres section/ablation avec un taux de succes, a 3
ans, de 83 %.

Conclusion :

La présentation clinique des complications de BSU était polymorphe. Le traitement chirurgical était associé a
une faible morbidité dans notre étude. En postopératoire, la moitié des patientes présentaient une IUE et la pose
d’'une seconde BSU était une option thérapeutique pertinente aprés une bonne évaluation.

MOTS CLES : Incontinence urinaire d’effort ; Bandelette sous-urétrale ; Complications ; Chirurgie.

TITLE: Surgical management of suburethral sling complications and functional outcomes

ABSTRACT:

Objectives:
To identify various clinical presentation leading to the diagnosis of mid-urethral sling (MUS) complications and to

analyze the functional outcomes after surgical management of these complications.

Method:
A retrospective observational monocentric study of all patients treated by MUS section or removal was carried
between December 2005 and February 2021 in a pelviperineology centre.

Results:

During this study, 96 patients were included. MUS complications surgically managed were vaginal mesh
exposure (48 %), urethral mesh exposure (17 %), bladder mesh exposure (10 %); dysuria (30 %), pain (6 %),
and infection (3 %). The mean time to diagnosis was 2 years. This diagnosis delay was caused by a non-specific
and heterogeneous symptomatology. Surgical management consisted in MUS partial removal (79 %) and MUS
simple section (21 %) with low perioperative morbidity. At three months follow-up, 36 patients (53 %) had stress
urinary incontinence (SUI), including 13 (19 %) de novo (meaning no SUI before MUS section/removal) and 19
(28 %) had overactive bladder, including 9 (13 %) de novo. Half of the patients with SUI after MUS
section/removal were able to be treated by a second MUS with a success rate of 83 % at 3 years.

Conclusion:

Clinical presentation of MUS complications is heterogeneous. Surgical treatment was associated with low
morbidity in our study. Postoperatively, half of the patients had SUI and a second MUS was a relevant treatment
option after proper evaluation.

KEYWORDS: Stress urinary incontinence; Mid-urethral sling; Complications; Surgery.
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