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Introduction

Ces derniéres décennies ont permis une amélioration notable dans la prise en charge de
I'incontinence urinaire d’effort (IUE) chez la femme. Concernant la prise en charge de I'lUE
par insuffisance sphinctérienne (IS) ou récidivée, la pose d’une bandelette sous urétrale type
TVT en premiere intention reste acceptée étant donné les résultats plus que satisfaisants en
terme de continence (>70%) [1], en cas d’échec le sphincter urinaire artificiel (SUA) peut étre
proposé [2]. Cette intervention, bien qu’ayant bénéficiée du progrés de la chirurgie
coelioscopique et robotique, reste techniguement difficile. De plus, la morbidité péri-
opératoire, non négligeable, la-rend cette chirurgie parfois non accessible aux patientes les
plus-agées-etprésentant des-certaines comorbidités et/ou troubles cognitifs[3]. rendantla

ise: Les alternatives thérapeutiques au

SUA, eu-en-cas-de-contre-indication; actuellement, sont représentées par les ballons péri-

urétraux (ACT) [4] et les agents comblants en injection péri-urétral tel que le Bulkamid [2].

La bandelette sous urétrale ajustable (Remeex) a été introduite en tant que dispositif
présentant comme avantage le caractere mini invasif des bandelettes sous urétrales et Ia
possibilité d’ajuster la bandelette méme a distance de la chirurgie afin d’augmenter le taux
de continence. A I’heure actuelle, sa position dans les recommandations est complexe. Elle
est proposée chez I’homme dans le traitement de I'lUE post prostatectomie radicale[5-7].
Chez la femme, elle peut étre proposée en cas d’échec d’'une BSU et en alternative aux
techniques de traitement de I'lS comme le SUA . Nous disposons, a ce jour, de plusieurs
études rétrospectives avec des cohortes importantes de patientes présentant une IUE avec

IS ou récidivée pour un recul de plus de 7 ans avec de tres bons résultats en terme de
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continence (>70%) [8,9]. Ces études analysent des groupes de patientes présentant une IUE
par IS et / ou récidivée, elles ne distinguent pas les patientes sans antécédent de chirurgie

pour incontinence de celles en ayant déja eu au moins une. intervention-pourincontinence;

,.I., I I-|-I

Ainsi L'objectif de notre étude était de rapporter nos résultats péri-opératoires de la BSUA
Remeex® dans le traitement de I'lUE par IS dans deux groupes de patientes : celles n’ayant
pas eu d’intervention chirurgicale pour incontinence et celles en ayant eu au moins une, les

récidivées.

Matériel et Méthode

Population

Une étude rétrospective monocentrique a été menée sur une cohorte de patientes ayant eu
la pose d’'une BSUA Remeex®. Son implantation a débuté en 2015. Soixante-dix patientes
opérées, de février 2015 a septembre 2019, ont été inclues et réparties en deux groupes en
fonction de leurs antécédents chirurgicaux : le groupe A (n=28) sans antécédent chirurgical
pour incontinence urinaire et le groupe B (n=42) ayant eu au moins une intervention
chirurgicale, le groupe IUE récidivée.

Le recueil de donnée a été effectué a partir du dossier médical des patientes et comprenait:
les antécédents médico-chirurgicaux , la sévérité de I'lUE, les résultats de I'examen clinique
en position uro-gynécologique analysant la mobilité urétrale, I'importance des fuites a la

toux et la correction de celles-ci par la manceuvre de souténement urétral, une analyse
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d’urine, le bilan urodynamique préopératoire (comprenant une débimétrie avec mesure du

résidu post mictionnel, une cystomanométrie et une profilométrie urétrale).

La pose de BSUA Remeex était proposée pour les patientes présentant une IUE avec des
fuites importantes au quotidien (22 protections etphas) confirmées lors de I’examen clinique
avec des fuites importantes a la toux, associées a une mobilité urétrale conservée mais pas
excessive. Les fuites étaient corrigées par la manceuvre de soutenement. Le bilan
urodynamique éliminait une dysurie a la débimétrie (Débit max <12ml/s) et /ou présence
d’un résidu post mictionnel >150ml nécessitant une prise en charge spécifique. La

cystomanométrie identifiaient I'existence d’'une hyperactivité détrusorienne préopératoire.

Technique chirurgicale

La technique chirurgicale utilisée était la-méme-gue celle déja bien décrite dans différents
articles [10,11].

La bandelette Remeex est composée de trois éléments : une bandelette de petite taille (3cm
de long sur 1,5 cm de large) en polypropyléne reliée a un Varitenseur suspubien (dispositif
de réglage de pression) par deux fils de traction en nylon, et un outil d’ajustement : le
Manipulateur. La patiente est installée en position gynécologique sous rachi anesthésie ou
anesthésie générale, une sonde de Foley ch 16 est placée. Le premier temps opératoire
correspond a l'incision sus pubienne médiane de 3 a 5cm de long (a 2 travers de doigts au-
dessus de la symphyse). L'incision cutanée et sous cutanée permet la création espace sus
aponévrotique pour placer le varitenseur au contact des grands droits. Le deuxieme

temps correspond a une incision longitudinale vaginale sous uretro cervicale démarrant a 1
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cm du méat urétral et prolongé sur 2 cm environ jusqu’au col vésical. Aprés une dissection
latéro urétrale suffisante pour positionner et fixer la prothése sans contrainte, passage des
ancillaires au travers de I'incision vaginale selon le méme procédé que la pose d’'un TVT
jusqu’a l'incision sus pubienne afin de passer les fils de traction jusqu’au site du varitenseur.
Apreés vérification sous cystoscopie de I'intégrité de la vessie, connexion des fils au
varitenseur, le manipulateur tend les fils en tournant dans le sens des aiguilles d’une montre
jusqu’a ce que le varitenseur soit a une distance de 2 travers de doigts de la gaine des grands
droits. Enfin, fermeture des incisions en laissant temporairement le manipulateur en place,

connecté au varitenseur (sortant par la cicatrice perpendiculaire a la peau).

La sonde urinaire est retirée deés le lendemain en I'absence de bréche vésicale (sinon J2), le
dispositif est ajusté en consultation en fonction de la présence de fuite urinaire a la toux
debout jusqu’a obtenir une continence totale. Une débimétrie avec mesure du résidu post
mictionnel est réalisée apres |'ajustement afin de vérifier I'absence d’obstruction sous
vésicale par une bandelette trop serrée puis la sortie était autorisée apres déconnection du
manipulateur.

Si au cours du suivi, une récidive de I'incontinence urinaire était présente (>1 protection par
jour), une nouvelle intervention d’ajustement était proposée en chirurgie ambulatoire sous
anesthésie locale. Qui Elle consiste a I'incision de la cicatrice sus-pubienne afin de
reconnecter le manipulateur au varitenseur. Et nouveau test en consultation comme ci-

dessus jusqu’a obtenir une continence totale.

Suivi
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Le suivi post opératoire était prévu a un mois, 6mois puis annuellement. Lors des
consultations de suivi, un examen clinique en position uro-gynécologique vessie pleine avec

test a la toux, une débimétrie et une échographie post mictionnelle étaient réalisées.

Le critere principal de jugement était la continence urinaire lors de la consultation post-
opératoire : étaient considérées comme « succes » les patientes totalement continentes (0
protection par jour) et celles socialement continentes (1 protection de sécurité). Tous les
autres résultats étaient considérés comme « échec ».

Les criteres de jugement secondaires étaient la nécessité d’ajustement secondaire de la
bandelette sous anesthésie locale, le nombre d’ajustements nécessaires, I'apparition d’une
hyperactivité vésicale ou d’'une dysurie de novo. Les complications péri-opératoires ont été

rapportées selon la classification de Clavien Dindo[12].

Statistiques

Les résultats statistiques ont été présentés sous forme de moyennes et d'écarts types
pour les variables quantitatives. Pour les variables qualitatives, les pourcentages ont été
associés. La signification statistique a été fixée a p=0,05. Le test de Fisher a été utilisé pour
comparer les variables qualitatives. Pour-eemparer les variables quantitatives, le test de
Student a été utilisé. Les analyses statistiques ont été réalisées a |'aide du logiciel R (version

4.0.3).

Résultats
Le suivi moyen était de 22 mois (£20) post opératoire [6- 50]. L’age moyen était de 67,7 ans

(£12).
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Parmi les 42 patientes (60%) présentant une IUE récidivée, 36 (85.6%) avaient eu des
bandelettes sous urétrales (20 TVT, 16 TOT).

Au bilan urodynamique, la pression de cl6ture (PC) moyenne était de 21cmH20 (%9), toutes
avaient une PC <40cm H20 (excepté une a 45cm H20 dans le groupe A et deux dans le
groupe B avec 43 et 45cm H20) ainsi toutes les patientes étaient considérées comme IUE
avec IS.

Les caractéristiques des patientes sont présentées dans le Tableau 1.

A la derniere consultation de suivi disponible, 64 patientes considéraient I'intervention
comme un succeés (91%), 26 dans le groupe A (92%) et 38 dans le groupe B (90%).

Six patientes étaient considérées en échec (8,5%), 2 dans le groupe A (7%) et 4 dans le
groupe B (9%). Parmi elles, 4 présentaient une hyperactivité vésicale (HAV) de novo (1 dans
le groupe A et 3 groupe B) et les 2 autres présentaient une HAV pré opératoire non

améliorée par la BSUA.

Seize patientes ont nécessité d’étre ajustées (23%), 7 dans le groupe A (25%) et 9 dans le
groupe B (21%), pour récidive de I'incontinence urinaire a distance de l'intervention.

Parmi ces patientes, 7 (44%) avaient déja eu une uhr-antécédentde-BSU (4 TOT, 3 TVT), et
une patiente un antécédent de colposuspension de type Burch. Le délai moyen entre la pose

de la bandelette et I'ajustement était de 7,3 mois (2-20mois).

La durée moyenne d’hospitalisation était de 2 jours +1 (1-3) post opératoire.
Des complications per opératoires sont survenues chez 2 patientes (5%) dans le groupe

récidivé a type de perforation vésicale, ayant nécessité le maintien de la sonde urinaire 24h
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supplémentaire et 27 patientes (38.5%) ont présenté des complications post opératoires : 14
dans le groupe A (50%) et 13 dans le groupe B (31%).

Dans le groupe A, une patiente a présenté des douleurs pelviennes résistantes aux
antalgiques simples et nécessitant des antalgiques de paliers Il transitoirement (Clavien 1).
Vingt (28%) complications ont été classées Clavien II, 10 dans le groupe A (35%) et 10 (24%)
dans le groupe B, il s’agissait d’infection urinaire traitée efficacement par antibiothérapie
(6%), de deux rétentions aigues d’urines (3%) nécessitant la pratique d’autosondages dans le
groupe B. Ainsi que quatorze patientes (20%) présentant des symptémes d’hyperactivité
vésicale de novo, a type d’urgenturie, 9 dans le groupe A (32%) et 5 dans le groupe B (12%).
Sept ont été;-dent# traitées efficacement par anticholinergiques et 3 par injections de
toxine botulinique intra-détrusorienne. Quatre se considéraient en échec de prise en charge
dont deux malgré I'instauration d’anticholinergique, et-les deux autres ne souhaitaient pas
de prise en charge supplémentaire pour cette hyperactivité. Il n’y avait pas de différence
statistiquement significative entre les groupes mais une tendance statistique apparaissait en

défaveur du groupe A pour I'apparition d’"HAV de novo eceldi-sansantécédent (p=0.06).

Dans le groupe A, trois patientes (11%) ont présenté des complications Clavien lllb : Elles ont
d étre opérées pour exposition vaginale. Lors de l'intervention il s’agissait effectivement
d’une exposition minime de I'ordre du millimetre pour deux patientes. Dans le suivi ces
patientes n’ont pas eu d’explantation. La troisieme patiente a présenté une infection
prothétique avec exposition vaginale ayant nécessité I’explantation totale du matériel.
Cependant la cicatrisation a été rapidement acquise et il n’y a pas eu de complication
septique sévere. Actuellement, elle présente de nouveau une IUE qui sera prochainement

prise en charge.
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Dans le groupe B, trois patientes (7%) ont présenté une complication Clavien Il : une
complication llla (2%) avec nécessité de détendre détention-de la bandelette a J16 sous
anesthésie générale pour douleur et dysurie—ta-bandelette-étaittrop-serrée-créantune
dysurie confirmée par une courbe de débimétrie aplatie (Débit max 5ml/s) et présence d’un
résidu post mictionnel significatif (>150ml). Deux étaient classées lllb (5%) : une reprise
chirurgicale pour désunion de la cicatrice sus-pubienne, et une pour ablation du varitenseur
infecté,-gui il a pu étre repositionné 5 mois plus tard.

Les Tableaux 2 et 3 rapportent les résultats et les complications des BSUA Remeex®.

Discussion

Avec un recul de seulement 22 mois, cette étude rapporte des résultats satisfaisants en

termes de continence chez les patientes présentant une IUE par IS ou récidivée (91%) et

celle-r‘en-ayantiamaiseu{92%)- Ces résultats sont concordants avec ceux de la littérature,

notamment les études de Carlos Errando-Smet qui retrouvait 87% de patientes continentes
a 38mois[13]-contre- et 71,7% a 89mois [8] apres implantation de bandelettes Reemex®-chez
des-patientesprésentantune pour récidive d'IUE apres traitement chirurgical ou présentant
une IS. De méme pour I'étude italienne de I'équipe de Giberti[9] qui retrouvait, avec un
effectif de 50 patientes et un suivi moyen de 5 ans, 90% des patientes continentes avec une
amélioration du PAD test de 91%. Nos résultats a 22 mois;-91%-de-continence nécessitent
d’étre analysé a plus long terme. Dans notre expérience, I'ajustement de la bandelette a
distance de la pose, a permis de retrouver une continence totale pour 10 patientes (14%) et

une continence sociale pour 3 patientes (4%)-des-. Ces patientes gu# auraient été en échec
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de procédure si elles avaient été traitées par des techniques non ajustables. Pas d’infections
de matériel ont été enregistrées aprées ces ajustements. L'opportunité de pouvoir détendre

secondairement la BSUA donne également une sécurité sur I'’éventuelle obstruction induite
par une BSUA trop serrée et ainsi d’éviter les interventions de section de BSU[14] dont on

connait la morbidité, notamment sur le risque de récidive de I'lUE.

En ce qui concerne la morbidité post opératoire, six patientes (8,5%) ont présenté des
complications Clavien lll, arrivant principalement dans les 3 premieres années de notre
expérience. Bien que la technique soit proche de celle du TVT, des différences techniques
expliquent probablement ce taux de complications. Ce taux est plus élevé que dans les
grandes séries, 3,4% de complication Clavien Il dans la série de Errando sur 205 patientes[8]
avec deux érosions vaginales, deux érosions urétrales et trois infections de matériel
nécessitant le retrait du matériel. Campos-Fernandes retrouve deux explantations de

matériel pour infection pour un effectif total de sewlerment-18 patientes, soit 11%[15].

Cependant, la majorité des complications étaient des complications non graves
principalement de type Clavien Il (28%), tout comme d’autres séries, Errando avec 25,4%|[8],
ou eermme celle de Mantovani avec 7% de Clavien Il, cette derniére qui montre aussi que le

taux de complications dépend bien de I'expérience de I'opérateur [14].

L'apparition d’hyperactivité vésicale de novo, apres chirurgie d’incontinence notamment
apres BSU, a déja été démontrée dans la littérature avec des taux de 5 a 25%[16] ce qui reste
cohérent avec notre étude. Evaluée a 20% de la cohorte globale (32% dans le groupe A et
12% dans le groupe B), faisantsuggérer faisant suggérer I'aggravation d’'une HAV

préexistante mais masquée par la sévérité de I'lUE dans cette population d’IS.
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Cependantnes Ces résultats sont plus élevés par rapport a d’autres études comme Errando
[8] qui décrit 10,2% d’HAV de novo ou bien Gilberti [9] avec 8% bien traitée par
anticholinergique. On retrouve dans la littérature des facteurs prédictifs de survenue HAV de
novo comme une débimétrie diminuée (<15ml/s) [17], eu-bien des antécédents de chirurgie
de prolapsus [18] ainsi qu’une IUE mixte en pré opératoire [19] ,qui n"ont malheureusement

pas pu étre étudié dans notre travail.

Concernant la dysurie post opératoire, nos deux patientes (3%) n’ont eu besoin que de 15
jours d’autosondages pour retrouver des mictions satisfaisantes. Errando retrouvait aussi
3,2% de rétentions aigues d’urines nécessitant la pratique d’autosondages temporaires [13].
Gilberti retrouvait 6% de patientes ayant présenté une rétention d’urine post opératoire
nécessitant seitun-abaissementdeturetre parbougie-d-Edgarseit des autosondages
temporaires. L'équipe de Jae-Wook Chung[20], en Corée, a étudié les conséquences de
I'implantation d'une BSUA Remeex® chez des patientes présentant une dysurie ou non
préopératoire. Les résultats ne mettaient pas en évidence de différence significative entre
les 2 groupes (p=0,78), ainsi la BSUA n’aggravait pas la dysurie en post opératoire selon leur

étude.

Cette étude présente des limites d’interprétation du fait de son caractere rétrospectif et du

recul court (suivi moyen de 22 mois) {commelefaitdene-pasretrouverd-érosionde
bandelette}-statistigue-mais |'objectif de notre étude était de rapporter nos résultats péri-
opératoires ainsi ceux a plus long terme reste a étudier. D’autre part, la mesure du grade de

I'incontinence urinaire a été faite sur des critéres subjectifs comme le nombre de

10
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protections utilisées sans PAD test et I’évaluation de la qualité de vie post opératoire sans
guestionnaire validé. L’effectif de 70 patientes peut également étre responsable d’un
manque de puissance bien qu’a notre connaissance, il s’agit de la plus importante série

francaise.

Ainsi la BSUA Remeex® semble apparaitre comme une alternative potentielle dans I'arsenal
thérapeutique en cas d’IUE (récidivée ou non) avec IS Sa place exacte par rapport a la BSU ou
au sphincter urinaire artificiel reste a définir. La littérature a démontré I'efficacité a long
terme de ces deux dernieres techniques [21,22], chacune avec leur indication spécifique. Il
est nécessaire de réaliser des études de plus grandes ampleurs, prospectives, randomisées
et a plus long terme, comparant ces techniques aux bandelettes Remeex. A I’'heure actuelle,
seuls existent des études comparant des techniques mini invasives ajustables comme les

ballons ACT et le SUA[4].

Conclusion

La bandelette sous urétrale ajustable Reemex® donne des résultats satisfaisants en termes
de continence et de morbidité chez des patientes présentant une IUE (récidivée ou non)
avec IS. Le taux de complication grave est faible a condition d’avoir une bonne expertise de
cette intervention qui, bien que mini invasive nécessite une courbe d’apprentissage. La
possibilité de pouvoir réajuster la tension de la BSU a long terme permet de traiter des

incontinences urinaires récidivées a distance de la pose initiale, sous anesthésie locale.

11
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Tableau 1 : Caractéristiques des patientes

moyenne (cmH20)

Groupe A Groupe B Total
Nombre de patientes 28 (40%) 42 (60%) 70 (100%)
Age moyen (ans, extrémes) 68.4(+12) 67 (£12) 67,7 (£12)
IMC (Kg/m2) 25.5 (+3.5) | 27(+4.5) 26.4 (+4)
Antécédent de radiothérapie pelvienne 0 2(4.7%) 2 (2.8%)
Antécédent de chirurgie de 0 42 (100%) 42 (60%)
I'incontinence
-TVT 20 (47.6%) 20 (28.5%)
-TOT 16 (38%) 16 (22.8%)
- Burch 4 (9.5%) 4 (5.7%)
- Agent comblant péri-urétral 5(12%) 5(7.1%)
- Toxine botulinique intra-détrusorienne 2 (4.7%) 2 (2.8%)
- Ballonnets péri-urétraux 1(2.3%) 1(1.4%)
Antécédent d’intervention pour 5 (18%) 8 (28%) 10 (14.2%)
prolapsus
Promontofixation 3(10.7%) 6 (14%) 9(12.8%)
Chirurgie par voie vaginale 2(7%) 2 (4.7%) 1(1.4%)
Antécédent d’hystérectomie 5(18%) 8 (28%) 13(18.5%)
Examen clinique :
Manceuvre de soutenement urétral
Positif 28 (100%) 39 (93%) 67 (95.8%)
Douteux 0 3(7%) 3(4.2%)
Pression de cloture préopératoire 20.4(£8) 22 (¥12) 21 (x9)




Tableau 2 : Résultats péri opératoires

Groupe A Groupe B Total P value
(n=28) (n=42) (n=70)
Succes 26 (92%) 38 (90%) 64 (91%) 1
Continence totale 20 (71%) 27 (64%) 47 (67%) 0.6
Continence sociale 6 (21%) 11 (26 %) 17 (24%) 0.78
Echec 2 (7%) 4 (9%) 6 (8,5%) 1
Nécessité d’ajustement 7 (25%) 9 (21%) 16 (23%) 0.78
1 7 (25%) 8 (19%) 15 (21%) 0.77
>1 0 (0%) 1(2%) 1(1%) 1




Tableau 3 : Complications péri opératoires

Groupe A Groupe B Total P value
(n=28) (n=42) (n=70)
Complications totales 14(50%) 15(35%) 29(41%) 0.32
Complications 0 (0%) 2(5%) 2(3%) 0.51
Per opératoires
Complications post 14 (50%) 13 (31%) 27 (38.5%) 0.13
opératoires :
Clavien | (douleur) 1 (3%) 0 (0%) 1(1%) 0.41
Clavien Il 10 (35%) 10 (24%) 20 (28%) 0.29
Rétention d’urine 0 (0%) 2 (5%) 2 (3%) 0.51
Infection urinaire 1 (3%) 3 (7%) 4 (6%) 1
Hyperactivité vésicale de 9(32%) 5(12%) 14 (20%) 0.06
novo
Clavien llI 3 (11%) 3 (7%) 6 (8.5%) 0.68
llla : BSUA détendue sous 0 (0%) 1(2%) 1(1%) 1
AG all6
b
- exposition vaginale de BSU | 3 (11%) 0 (0%) 3 (4%) 0.06
(dont une ablation totale)
- désunion cicatrice 0 (0%) 1(2%) 1(1%) 1
- explantation Varitenseur 0 (0%) 1(2%) 1(1%) 1






