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INTRODUCTION

Les neurostimulateurs de Brindley sont des dispositifs utilisés depuis les années 80 chez certains
patients ayant une lésion médullaire compléte. Ce dispositif implanté permet d’acquérir des mictions électro-
induites grace a des stimulations intermittentes des racines sacrées antérieures.

Nous aborderons successivement les bases physiologiques du fonctionnement du neurostimulateur,
les différentes techniques chirurgicales décrites pour leur implantation, les résultats cliniques et
urodynamiques attendus et un retour d’expérience de patients implantés d’un neurostimulateur de Brindley.

Nous présenterons enfin trois manuscrits rédigés dans le cadre de cette thése. lIs sont intitulés :

-« Predictive factors of stress incontinence after posterior sacral rhizotomy »

-« Efficiency and main complications in management of spastic bladder in spinal cord injured patients
after sacral anterior roots stimulation combined with sacral dorsal roots rhizotomy »

-« The effect of using electro-induced micturition on specific impact of urinary disorders on quality of
life in patients with spinal cord injury : a longitudinal analysis »

1. Néo-physiopathologie des neuro-vessies des patients Iésés médullaires

Chez le patient Iésé médullaire supra-sacrée, aprés la période de choc spinal, le fonctionnement vésico-
sphinctérien le plus fréquent associe une hyperactivité détrusorienne et une dysynergie vésico-sphinctérienne
(1,2). La dysynergie vésico-sphinctérienne associe une contraction détrusorienne a une contraction involontaire
des muscles striés urétraux ou périurétraux (3). Ce néo-fonctionnement vésico-sphinctérien peut étre a
I'origine de diverses complications.

a. Les complications des neuro-vessies chez le patient lésé médullaire

Les principales complications de la dysynergie vésico-sphinctérienne sont la persistance d’un résidu
d’urine qui peut induire des infections urinaires a répétition et/ou des calculs urinaires de stase et un régime de
fonctionnement a haute pression qui peut conduire a la détérioration du haut appareil urinaire. L’hyperactivité
détrusorienne quant a elle peut induire des fuites urinaires causées par des contractions détrusoriennes
désinhibées. Une forme sévere d’incontinence urinaire peut conduire a une fragilité cutanée, a un inconfort
mais aussi avoir un retentissement social majeur (4,5). De plus, en cas de niveau lésionnel > T5, une
hyperactivité détrusorienne peut induire des poussées d’Hyper-Réflexie Autonome aussi appelées HRA.

C’est I'association d’une hyperactivité détrusorienne et d’une dysynergie vésico-sphinctérienne qui est
le plus a risque de complications, puisqu’elle induit un fonctionnement vésical a haut régime de pression. En
effet, un fonctionnement vésical a haut régime de pression peut se compliquer d’un reflux vésico-urétéral puis
d’une urétéro-hydronéphrose bilatérale, d’infections urinaires a répétition, de calculs urinaires de stase et
enfin mener a une dégradation progressive du haut appareil urinaire jusqu’a une insuffisance rénale (1).

b. La prise en charge usuelle des neuro-vessies chez le patient Iésé médullaire

Les deux principaux objectifs de prise en charge des neuro-vessies apres Iésion médullaire sont :



- des objectifs médicaux de protection du haut appareil grace au contréle de la pression intra-
vésicale afin de diminuer drastiquement la morbi-mortalité liée aux troubles vésico-
sphinctériens (5)

- des objectifs de qualité de vie du patient

Le GENULF (Groupe d’Etude en Neuro-Urologie en Langue Frangaise) a publié des recommandations
de suivi des neuro-vessies aprés Iésion médullaire (6). La figure 1 représente un algorithme de prise en charge
prise en charge des neuro-vessies apres lésion médullaire fait par I'équipe nantaise.

Le gold standard est I'obtention d’un fonctionnement vésical a basse pression associant une vidange
vésicale par sondages intermittents et I’abolition des contractions détrusoriennes désinhibées lors du
remplissage vésical grace a un traitement par parasympathicolytique (7). En cas d’échec ou d’intolérance a ce
traitement, des injections de toxine botulinique intra-détrusoriennes peuvent-étre proposées. Et en cas
d’échec du traitement conservateur de I’hyperactivité détrusorienne, il peut étre proposé un traitement
chirurgical par enterocystoplastie d’agrandissement ou par désafférentation sacrée (8).

Lorsque les sondages intermittents ne sont pas possibles, il peut étre envisagé, chez les femmes, une
dérivation continente ou non des urines et chez les hommes, des mictions reflexes associées a I'ouverture des
voies sous-vésicales par sphinctérotomie * cervicotomie.

Parfois, I'implantation d’'un neurostimulateur de Brindley peut étre indiquée. Le neurostimulateur de
Brindley est un stimulateur implanté indiqué chez certains patients ayant une lésion médullaire compléte avec
des troubles vésico-sphinctériens sévéres. L'objectif de ce systéme est de permettre des mictions électro-
induites. Il peut également étre une aide a I'exonération ou permettre des érections électro-induites.

2. Les neurostimulateurs de Brindley

a. Indications

Peu de patients sont éligibles a I'implantation d’un neurostimulateur de Brindley (9). Seuls les patients
adultes ayant une Iésion médullaire supra-conale sans atteinte des voies sacrées motrices sont concernés. De
plus, il faut attendre une stabilisation du statut neuro-urologique, au moins un an apres la survenue de la Iésion
médullaire, avant d’envisager I'implantation d’un neurostimulateur de Brindley (5).

En pratique, il existe trois principales indications (Figure 1) :

- Les patients pouvant réaliser des auto-sondages intermittents mais dont I'hyperactivité
détrusorienne échappe aux traitements conservateurs. Le neurostimulateur de Brindley sera alors
une alternative a I'entérocystoplastie d’agrandissement ou a la désafférentation sacrée

- Les hommes ne pouvant pas réaliser d’auto-sondage intermittent et qui ne souhaitent pas réaliser
de mictions réflexes. Le neurostimulateur de Brindley sera alors une alternative a une chirurgie
d’ouverture des voies urinaires sous-vésicales (sphinctérotomie * cervicotomie + résection trans-
urétrale de prostate) en vue d’utiliser des mictions réflexes

- Les femmes ne pouvant pas réaliser d’auto-sondage intermittent. Le neurostimulateur de Brindley
sera alors une alternative a une chirurgie de dérivation des urines



En plus du nombre limité d’indications, il faut rechercher les contre-indications a la réalisation d’une
désafférentation sacrée. En effet, lors de 'implantation des électrodes de stimulation, le geste chirurgical sera
toujours associé a une désafférentation sacrée. Les contre-indications de la désafférentation sacrée sont :

- La persistance d’érections réflexes chez les hommes
- Laprésence d’une lésion médullaire préservant la sensibilité dans les territoires sacrés

Enfin, les patients qui sont éligibles a cette chirurgie devront tous avoir un bilan pré-opératoire qui
regroupe une évaluation de la contractilité du détrusor, la recherche de contre-indications au geste opératoire
et la recherche de facteurs de risque de survenue d’une incontinence urinaire d’effort secondaire. Le détail de
ce bilan pré-opératoire est présenté dans le manuscrit intitulé « Predictive factors of stress incontinence after
posterior sacral rhizotomy » (10).

b. Historique

Une idée originale

C'est en 1954 que les premiers travaux de recherche sur le développement de mictions électro-
induites chez le patient Iésé médullaire ont débuté. Les stimulations étaient réalisées directement surle muscle
détrusor ou au niveau du céne médullaire ou sur les nerfs splanchniques pelviens ou sur les racines sacrées
antérieures (11). Ces travaux de physiologie ont amené au développement par le Professeur Giles Brindley, un
physiologiste anglais, d’'un systeme de stimulation des racines sacrées antérieures implanté au niveau de la
gueue de cheval permettant d’obtenir de maniére fiable et répétée des mictions électro-induites (12).

Les premiers tests de stimulations électriques ont été réalisés chez le babouin au Medical Research
Council Neurological Prosthesis Unit a Londres de 1969 a 1977 (13). Ceux-ci se sont révélés infructueux car la
stimulation des racines sacrées antérieures induisait non seulement une contraction du détrusor mais aussi des
sphincters (14). La premiére miction électro-induite est obtenue avec succés chez un chien en février 1972 (15).
Le premier patient a été implanté en 1976 a Londres, sans obtenir de miction électro-induite a cause du
caractéere douloureux des stimulations (16). Les deuxieme et troisieme patients, implantés en 1978, ont tous les
deux pu utiliser le neurostimulateur et ont obtenu des mictions électro-induites efficaces (16).

En 1985, on comptait 50 patients porteurs d’un neurostimulateur de Brindley atravers le monde (13);
en 1990, 300 patients (17) ; en 1992, 500 patients (18) ; en 2001, plus de 1600 patients (5).

Le perfectionnement de la technique

Lors des premiéres implantations de neurostimulateurs de Brindley, il n’était pas réalisé de
désafférentation des racines sacrées postérieures lors de la pose des électrodes de stimulation. Cette
procédure est devenue partie intégrante de I'implantation d’un neurostimulateur suite au constat que les
patients qui présentaient des lésions per-opératoires « fortuites » des racines sacrées postérieures possédaient
des mictions électro-induites de meilleure qualité.

La désafférentation était initialement moins compléte car seules les racines S, et S; étaient
sectionnées. Ce n’est qu’en 1986, que la désafférentation a été étendue a la racine S, (11).

c. Le matériel

Le neurostimulateur de Brindley comporte deux parties : une partie externe et une partie implantée.



La partie implantée est elle-méme composée de 3 parties : les électrodes, les cables et le récepteur
(Figure 2). Les électrodes sont reliées par des cables au récepteur. Les cables sont composés d’un alliage de
90% de platinium et 10% d’iridium entouré de silicone (11). Il existe deux types d’électrodes en fonction de la
technique opératoire utilisée : les électrodes intradurales et les électrodes extradurales. Tous ces appareils ont
été créés par le Medical Research Council Neurological Protheses Unit de Londres et ont été produits par la
méme entreprise a Welwyn Garden City en Angleterre, Finetech Medical Ltd (13).

- La partie implantée

Les électrodes utilisées pour une implantation intradurale possédent a leur extrémité des fentes
permettant de fixer les racines sacrées. Chaque électrode posséde une cathode entourée de deux anodes afin
d’éviter de stimuler les structures avoisinantes (11) (Figure 3).

Il existe plusieurs types de stimulateurs en fonction du nombre de voies de stimulation. Les
stimulateurs les plus fréguemment utilisés sont les stimulateurs trois voies (18). lls possedent une voie de
stimulation par paire de racines sacrées antérieures.

La partieimplantée ne contient pas de batterie et regoit I'énergie nécessaire a son fonctionnement par
radiotransmission d’ondes électromagnétiques entre I'émetteur et le récepteur (5).

- La partie externe

Cette partie du stimulateur est composée d’un bloc transmetteur qui doit étre posé en regard du
récepteur afin de déclencher une stimulation (Figure 4).

d. Technique chirurgicale

L'implantation d’'un neurostimulateur est faite en un seul temps chirurgical. Elle consiste en
I'implantation d’électrodes de stimulation, en intradural ou extradural, accompagnée de la section des racines
sacrées postérieures. La durée opératoire est en moyenne de 4h30-5h.

Plusieurs techniques chirurgicales ont été décrites dans la littérature en fonction de la voie d’accés aux
racines sacrées : la technique intradurale qui est la technique princeps décrite par le Professeur G. Brindley, la
technique extradural décrite par le Docteur Sauerwein, la technique de Barcelone et la technique « tout
sacrée » décrite par le Professeur Hamel a Nantes. Ces différentes techniques ont chacune leurs avantages et
inconvénients qui sont détaillés dans le tableau 1.

- Technique intra-durale

Une laminectomie L,s et une laminectomie S;, permettent d’exposer la dure-mére sur 10-12
centimeétres. La dure-mere est ensuite ouverte pour accéder aux racines (19).

Les racines sacrées sont identifiées en fonction de leur localisation, de leur taille et de leurs réponses
somatiques et viscérales a la stimulation, évaluées en monitorant la réponse du sphincter anal par
électromyogramme et celle du détrusor par cystomanométrie. Il est également prété une attention particuliere
au suivi de la pression artérielle durant la chirurgie afin de dépister la survenue d’une hyper-réflexie autonome
per-opératoire.



Lors des stimulations somatiques, la stimulation de S, induit une contraction du triceps sural, du
moyen fessier et du biceps fémoral. La stimulation de la racine S; induit une contraction du plancher pelvien
dont des muscles ischio-caverneux et des fléchisseurs des orteils. La stimulation de S, induit une contraction du
plancher pelvien. Les sphincters anaux et urétraux sont principalement innervés par S, mais aussi par S; et S,.
L'innervation du détrusor est variable. Une contraction du détrusor est observée lors de la stimulation de S; ou
S, mais aussi parfois par stimulation de S, (11,20,21).

Une fois les racines sacrées identifiées, la radicotomie des racines sacrées postérieures est réalisée de
maniere bilatérale de S, a S, sur au moins 2 centimeétres de longueur. Ensuite les racines sacrées antérieures
sont placées dans les fentes des électrodes de stimulation et I’étanchéité de la dure-meére a la sortie des cables
est assurée par un manchon siliconé. Les électrodes sont ensuite connectées, par un trajet tunnelisé, au
récepteur qui est placé en sous-cutané en regard du flanc du patient.

Les complications per-opératoires possibles de cette technique chirurgicale sont un risque de fuite du
liquide cérébro-spinal et un risque de lésion des racines sacrées motrices. De plus, en intradural, il peut étre
difficile d’identifier et d’isoler les différentes racines sacrées.

- Techniqgue extra-durale

Cette technique décrite par le Docteur Sauerwein a été réalisée pour la premiére fois en 1982 (22). Elle
associe une désafférentation sacrée et I'implantation des électrodes par voie extradurale. Le principal avantage
de cette technique est de diminuer le risque de fuites de liquide cérébro-spinal car il n’y a pas d’ouverture de la
dure-mére (23). La technique extradurale nécessite une laminectomie S ; * Ls et une désafférentation réalisée
au niveau des ganglions nerveux deS,, S; et S, de maniére bilatérale. Les électrodes de stimulation implantées
en extradural sont cousues autour de chacune des racines sacrées par un ruban de silicone renforcé de
polyéthyléne téréphtalate (11).

Les principales complications per-opératoires possibles de cette technique sont une majoration du
risque hémorragique, du risque de lésion des racines sacrées et de désafférentation incompléte. Pour ces trois
raisons, cette technique n’est pas recommandée par le Professeur Brindley. En pratique, la technique
extradurale est uniquement proposée en cas d’arachnoidite (24). Lors d’étude post-mortem, il semble toutefois
que la désafférentation des racines sacrées obtenue par cette technique peut étre d’aussi bonne qualité que la
désafférentation par voie intradurale (25).

- Technique de Barcelone

La technique de Barcelone est la plus utilisée a travers le monde. C'est également la technique
recommandée en premiéere intention par le Professeur Brindley. Elle a été décrite par Sarrias (26). Cette
technique associe I'implantation d’électrodes en extradural et une désafférentation au niveau du cone
médullaire. La désafférentation intradurale au cone est permise grace a une laminectomie de T;,-L, et la pose
des électrodes est extra-durale grace a une laminectomie S, 4.

Le principal avantage de cette technique est de diminuer le risque de lésion des racines sacrées
antérieures car au niveau du cone médullaire, les racines sacrées antérieures et postérieures sont parfaitement
séparées. De plus, au niveau du cone médullaire, les racines sont protégées par la dure-meére. Les
inconvénients de cette technique sont qu’elle est plus longue que les autres techniques chirurgicales, que la
laminectomie T;,-L; peut avoir des conséquences sur la stabilité du rachis et qu’elle nécessite un double abord
chirurgical.



- Technique tout sacrée

Cette technique décrite par Hamel et coll. en 2004, associe une seule laminectomie sacrée pour la
désafférentation et la pose des électrodes (24). Il y a y une seule incision qui est réalisée de Ls au hiatus sacré.
La désafférentation est faite au niveau du cul-de-sac dural. La stimulation des racines sacrée est extradurale.

Les objectifs de cette technique sont d’étre au moins aussi rapide que la technique intra-durale, de
diminuer le risque de lésion des racines sacrées antérieures et de permettre une désafférentation compléte. Le
repérage des racines au cul de sac dural est simplifié car les racines sont étagées a leur sortie de la dure-mere.
Il'y a de plus un bénéfice théorique qui est de limiter la déstabilisation secondaire rachis grace a la voie d’abord
sacrée.

Prise en charge des suites opératoires

En post-opératoire, les patients doivent respecter un alitement strict de cing jours pour limiter le
risque de fuite de liquide cérébro-spinal lié a I'ouverture de la dure-mére (9).

Ce n’est que sept jours apres la chirurgie que les parameétres de stimulation sont rentrés et le patient
commence a se stimuler. Ce délai permet d’attendre la diminution de l'irritation des racines sacrées liée a la
chirurgie. Il existe ensuite une période d’ajustement individuel des paramétres de stimulation.

e. Objectifs des neurostimulateurs de Brindley

Les objectifs pré-opératoires principaux de I'implantation d’un neurostimulateur de Brindley sont de
permettre des mictions électro-induites complétes et une continence.

En plus de ces objectifs, il existe de nombreux autres bénéfices attendus. Nous allons distinguer les
bénéfices attendus liés a la section de racines sacrées postérieures et ceux liés a la pose d’électrodes de
stimulation sur les racines sacrées antérieures.

La section des racines sacrées postérieures

Initialement, de nombreuses équipes se sont opposées a la réalisation d’une désafférentation sacrée
(22). La premiere section des racines sacrées postérieures a été réalisée en 1981 dans le but d’améliorer la
continence (18). Les bénéfices de la réalisation d’une section des racines sacrées postérieures de S, a S, sur le
haut appareil urinaire ont pour la premiére fois été soulignés par Docteur Sauerwein en 1986. De nos jours, il
est clairement démontré que les résultats des neurostimulateurs de Brindley sont beaucoup moins bons si le
patient n’a pas bénéficié d’une radicotomie sacrée (18). Ainsi, la section des racines sacrées postérieures de S,
a S, est de nos jours toujours associée a I'implantation des électrodes de stimulation.

L'objectif principal de la désafférentation est de permettre un remplissage vésical a basse pression. En
effet, la désafférentation permet de (21) :

- Rétablir une phase de stockage des urines par I'abolition des contractions détrusoriennes
désinhibées (14) ce qui permet de réduire l'utilisation d’anticholinergiques (5), d’abolir
I'incontinence sur contractions détrusoriennes désinhibées et permet au patient d’étre continent
(13,27,28)



- Optimiser la compliance vésicale en retirant la part réflexe des troubles de la compliance
(13,28,29)

- Abolir la dysynergie vésico-sphinctérienne qui permet de diminuer le résidu post-mictionnel et
donc de diminuer le nombre d’infections urinaires (5,13,14)

- Augmenter la capacité vésicale ce qui permet de ne réaliser en moyenne que 4 stimulations par
jour (18,28)

Les bénéfices secondaires de la désafférentation sacrée sont :

- Abolir les dysréflexies a points de départ vésico-sphinctérien ou ano-rectal (30)
- Diminuer le risque de lésion rénale lié au stockage des urines a basse pression, de reflux vésico-
urétéral et de la dilatation du haut appareil (18)

Les implications d’une désafférentation sacrée sont :

- Perte de la sensibilité sacrée des territoires S, a S,
- Perte des érections réflexes chez 'hnomme
- Moaodification du fonctionnement ano-rectal nécessitant un période d’adaptation (5)

La stimulation des racines sacrées antérieures

L'objectif principal de la stimulation des racines sacrées antérieures est de permettre des mictions
électro-induites complétes sur demande. C’est la stimulation des racines sacrées antérieures qui permet la
contraction efficace du détrusor. Cependant, la stimulation continue des racines sacrées antérieures ne permet
pas de miction compléte car elle induit non seulement une contraction du détrusor mais également des
muscles striés tel que le sphincter strié urétral (14).

C’est grace a des stimulations intermittentes des racines sacrées antérieures que les mictions électro-
induites sont possibles. C'est la différence entre la durée de contraction et de relaxation des muscles striés et
des muscles lisses et I'ajustement personnalisé des parameétres de stimulation que la miction est possible. En
effet, a l'interruption de la stimulation, I'association de la relaxation rapide des muscles striés, tels que le
sphincter urétral, et de la longue période réfractaire des muscles lisses, tels que le muscle détrusor, permet la
miction (13). C'est en moyenne aprés la deuxiéme ou la troisieme impulsion de stimulation, aussi appelée
« bursts », que la miction débute. Il faut environ quatre a dix « bursts » pour vider la vessie (11). Le nombre de
« bursts » nécessaire varie en fonctions du volume vésical, de la contractilité du détrusor et de la sévérité de la
dysynergie vésico-sphinctérienne induite électriquement. Le principal objectif de I'optimisation des paramétres
de stimulation sera de définir la durée et I'intensité des impulsions électriques afin d’optimiser la durée et les
pics d’amplitude de contraction du détrusor. Ainsi, le nombre de « bursts » nécessaires pour la vidange
compléte de la vessie est un bon indicateur de I'optimisation des paramétres de stimulation.

Les bénéfices secondaires a la stimulation des racines sacrées antérieures sont variables. En voici quelques-uns:

- Réduire l'utilisation des sondages urinaires intermittents (5) et donc les complications liées a leur
usage (31)

- Faciliter I'exonération, diminuer le temps passé aux toilettes (32) mais aussi réduire I'utilisation
de suppositoires permettant de déclencher le réflexe recto-anal (5) et abolir les épisodes de
constipation sévére (32). En effet, les voies sympathiques et somatiques sacrées innervent
également la partie distale du colon et du rectum
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- Permettre des érections électro-induites (33) qui peuvent faciliter la pose d‘étuis péniens en cas
de fuites urinaires (34) £ permettre la pénétration * permettre les coits

3. Résultats

On nerépertorie pas moins de 26 études qui se sont intéressé aux résultats des neurostimulateurs de
Brindley (1,5,11,13,14,17,18,21-23,26,27,29,32,34-45). En 2011, Martens et coll. ont réalisé une méta-analyse
de ces résultats. Mais la plupart de ces études font un screening uniquement descriptif de leur série de patients
sans stratifier leurs résultats. Il est ainsi trés difficile de faire une synthése satisfaisante de ces résultats et ce
pour plusieurs raisons :

- Il n'y a pas de consensus sur la définition de I'efficacité d’un neurostimulateur de Brindley

- Il n'y a également pas, dans les premieres séries publiées dans les années 1980, de consensus sur
la technique chirurgicale utilisée car certains patients n’avaient pas bénéficié d'une
désafférentation sacrée

- Enfin, il n'y a pas de stratification des résultats concernant I'efficacité des neurostimulateurs en
fonction de la durée de suivi des patients

a. Résultats cliniques

Les résultats en terme d’utilisations des mictions électro-induites, d’exonération électro-aidée,
d’érections électro-induites et de continence sont détaillés dans le tableau 2.

Mictions électro-induites

L'acquisition de mictions électro-induites est I'objectif principal de Iimplantation des
neurostimulateurs.

Peu d’études se sont intéressées a I'efficacité des mictions électro-induites au cours de la premiére
année. Une seule étude multicentrique prospective (n=23) rédigée par Creasey et coll. a étudié I'efficacité des
mictions électro-induites au cours de la premiére année (5). A un an de la chirurgie, 18 patients (78.2%) avaient
des mictions électro-induites permettant d’uriner 200mL et chez 15 patients (65.2%) d’uriner 200mL avec des
résidus post-mictionnels < 50mL (5). Dans une étude rétrospective (n=47), Van Kerrebroeck et coll ont décrit
que 82% de leurs patients obtenaient a six mois post-opératoire des mictions électro-induites avec un résidu <
30mL (9).

Un autre objectif est le maintien des mictions électro-induites plusieurs années apres I'implantation du
neurostimulateur. Les résultats a long terme de I'utilisation des neurostimulateurs de Brindley sont disponibles
dans le tableau 2. En ne reprenant que les résultats des 4 études ayant inclus plus de 100 patients, 86 a 95%
des patients ont des mictions électro-induites lors de la derniére consultation de suivi (tableau 2) (11,18,42,43).
Toutefois, ce chiffre est probablement surestimé car la qualité des mictions électro-induites n’est pas toujours
précisée. En effet, certaines études ne précisent pas la valeur du résidu post-mictionnel, ni si un autre mode de
drainage est associé a I'utilisation du neurostimulateur. Cette nuance peut étre appréciée en comparant les
résultats des colonnes « mictions électro-induites » et « mictions électro-induites avec résidu post-mictionnel»
dans le tableau 2.

Peu d’études ont comparé les résultats a court et a long terme des neurostimulateurs de Brindley.
Dans notre étude intitulée « Efficiency and main complications in management of spastic bladder in spinal cord

11



injured patients after sacral anterior roots stimulation combined with sacral dorsal roots rhizotomy », nous
avons suivi si le nombre de patient ayant des mictions électro-induites restait stable au cours du temps. Nous
avons montré que certains patients perdaient la capacité d’avoir des mictions électro-induites suite a des
complications tardives. Le Professeur Brindley a lui aussi repris les résultats des 50 premiers patients implantés
a quatre ans d’intervalle (13,17). lls ont également constaté que certains patients avaient perdu
secondairement la capacité d’avoir des mictions électro-induites liées a des complications matérielles (17). Ces
complications seront abordées dans la partie dédiée aux complications tardives.

- Exonération électro-aidée

Dans les mois suivant la désafférentation sacrée, I'’équilibre ano-rectal est modifié. Initialement, les
patients sont plus constipés (14), maisapres une période d’adaptation et le début des stimulations, il existe un
réel bénéfice décrit par les patients avec une augmentation de la fréquence des selles (13,14).

Dans une étude prospective de Mac Donagh et coll.,, 100% des patients (n=12) présentaient des
exonérations électro-aidées complétes dont 50% (n=6) sans évacuation digitale associée. lls soulignaient
également que le neurostimulateur permettait de diminuer I'utilisation des lavements intestinaux, du temps
passé a la selle et des hospitalisations pour constipation sévére (32).

De plus, dans une étude contr6lée, Binnie et coll. ont étudié la variation des paramétres
manomeétriques au cours de la stimulation des racines sacrées antérieures S,;,. La stimulation permettait
d’accélérer la motilité du colon transverse et du colon gauche ce qui facilite la vidange du tube digestif distal
(Binnie 1991). La stimulation des racines sacrées antérieures n’ayant pas d’effet sur la motilité du colon droit et
bien que le transit soit significativement accéléré, il n’y a pas d’effet sur I’hydratation des selles.

En pratique, il semble que 56-70% des patients utilisent le mode d’aide a I’exonération du
neurostimulateur de Brindley (34) (Tableau 2).

- Erections électro-induites

41-71% des hommes ont des érections électro-induites dont 25-55% leur permettent un coit (34).
Mais, le nombre de patient pouvant avoir des rapports sexuels grace aux érections électro-induites est sous-
estimé. Egon et coll., ont souligné cette nuance. Dans leur série, 46 hommes (n=65) avaient des érections
électro-induites compléetes mais seulement 17 patients les utilisaient pourles rapports sexuels (11). 22 patients
ne les utilisaient pas pour les rapports sexuels car ils n’en n’avaient pas I'occasion (17 patients sont célibataires
et 5 patients sont mariés mais n’ont pas de rapports sexuels). Seulement 7 patients considéraient que les
érections électro-induites étaient insuffisantes pour permettre une pénétration.

Il semble qu’il y ait une dégradation possible de la qualité des érections avec le temps (13,17,23). Les
mécanismes de cette dégradation ne sont pas connus.

- Continence

Alors que la désafférentation sacrée compléte permet I'abolition des fuites urinaires sur contractions
détrusoriennes désinhibées, elle est aussi responsable d’une perte de la contraction du sphincter strié urétral a
I'effort. Dans notre étude intitulée « Predictive factors of stress incontinence after posterior sacral rhizotomy »,
10.4% des patients avaient, un an aprés la désafférentation compléte, une incontinence urinaire d’effort (n=96)
(10).
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Nos résultats sont en accord avec les données de la littérature. Une continence compléte est
rapportée chez 68 a 91% des patients (34). Mais, ce résultat est a interpréter avec précautions. En effet, dans la
littérature, les taux d’incontinence apres désafférentation sacrée sont variables pour plusieurs raisons :

La premiére raison est que toutes ces études ne distinguent pas I'incontinence urinaire d’effort et
I'incontinence urinaire sur persistance de contractions détrusoriennes désinhibées. Par exemple, dans les
premieres études des années 1980, la désafférentation n’étaient pas encore systématique (13). Vastenholt et
coll. ont bien fait cette distinction et répertoriait 16% d’incontinence urinaire d’effort secondaire mais sans
préciser leur degré de sévérité (34). De plus, toutes les études ne considéraient pas comme incontinents les
patients qui avaient une incontinence urinaire modérée. Enfin, certaines études ne considéraient pas comme
incontinents des patients qui ont bénéficié de la pose de sphincters urinaires artificiels en post-opératoire
(42,43).

La derniére raison est que certaines équipes excluaient en pré-opératoire des patients qui auraient été
a risque de développer une incontinence urinaire d’effort apres la désafférentation sacrée. Par exemple, dans
leur étude prospective Creasey and coll. ont exclu les patients qui avaient des antécédents de traumatisme ou
de chirurgie urétrale (5). Dans notre article intitulé « Prédictive factors of stress incontinence after sacral
deafferentation », nous avons recherché des facteurs prédictifs de survenue d’une incontinence urinaire
d’effort un an aprés désafférentation compléte. Parmi sept facteurs (age, genre, niveau lésionnel entre T,, et
L,, antécédents de chirurgie urétrale, incompétence du col vésical, pression de cloture urétrale inférieure a 30
cmH,0, compliance inférieure a 30 ml/cmH,0), un seul facteur est statistiquement lié au risque de survenue
d’une incontinence qui est I'incompétence du col vésical (10).

Pour améliorer la continence, lors des débuts de la technique de Brindley, quelques patients ont
bénéficié de stimulations continues des rhabdosphincters via le neurostimulateur pour aider a la continence
notamment pour la nuit lorsque la désafférentation n’est pas faite ou incompléte. Cette technique n’a pas fait
ses preuves et n’est maintenant plus utilisée (16).

b. Résultats urodynamiques

Dans leur étude, Van Kerrebroeck et coll. ont étudié I'amélioration des paramétres urodynamiques
dans les premiers mois suivant la désafférentation (36). lls confirment I’'amélioration significative de la capacité
vésicale et la diminution du résidu post-mictionnel (Figure 6). De plus il y a une amélioration puis stabilisation
de la compliance dans les six semaines qui suivent la désafférentation (36). Ces résultats sont confirmés a long
terme par de nombreuses études (5,11,13,18,21,29,36,36,43).

Toutefois la qualité des résultats urodynamiques est conditionnée par la qualité de la
désafférentation. Ainsi judicieusement, certaines études prennent soin d’exclure de I'analyse des parameétres
urodynamiques les patients ayant une désafférentation incompléte (13,42).

c. Résultats sur les complications des neuro-vessies

- Résidu post-mictionnel

De nombreuses études montrent une diminution significative du résidu post-mictionnel (13). Mais, il
dépend de plusieurs facteurs. En effet, la persistance d’un résidu post-mictionnel peut étre liée a une
insuffisance de désafférentation, a un défaut d’optimisation des paramétres de stimulation ou a un mauvais
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positionnement de I'émetteur. Egon et coll. ont montré que 92.2% des patients avaient des mictions électro-
induites avec un résidu post-mictionnel inférieur a 50mL.

- Régime de pression

L’abolition de I’arc reflexe sacré induit une aréflexie sacrée et donc un fonctionnement vésical a basse
pression.

- Infections urinaires

Le taux d’infections urinaires est tres largement diminué en fréquence et en sévérité du fait de la
décroissance du résidu post-mictionnel et du fonctionnement a basse pression (13).

Dans leur étude Van Kerrebroeck et coll. ont montré une diminution du nombre d’infections urinaires
dés 6 mois aprés I'implantation (36). 65-71% des patients n’ont pas présenté d’infections urinaires dans I'année
qui a suivi lI'implantation du neurostimulateur (13,34,43). De plus, ce résultat persiste a distance. En effet,
Vastenholt et coll. ont décrit qu’aprés un recul de 7 ans, 41% des patients n’ont pas eu une seule infection
urinaire (34).

- Complications sur le haut appareil

La principale complication sur le haut appareil est 'urétéro-hydronéphrose qui peut entrainer une
dégradation rénale pouvant aller jusqu’a une insuffisance rénale terminale et la mise en place d’une dialyse.

La désafférentation sacrée permet d’avoir une compliance haute et un détrusor aréflexique (43). Ce
fonctionnement vésical a basse pression permet une protection du haut appareil urinaire.

Plusieurs études ont montré une diminution du nombre de reflux vésico-urétéral dans les suites de la
désafférentation (9,21). Dans la population de 96 patients de Egon et coll. avec en moyenne 5 ans de suivi, 3
patients ont eu une disparition de l'urétéro-hydronéphrose et aucun n’en a secondairement développé depuis
I'utilisation du neurostimulateur (11).

Mais, méme aprés une désafférentation compléte, un défaut d’optimisation des parameétres de
stimulation peut étre a I'origine d’une dégradation du haut appareil urinaire. Des contractions électro-induites
élevées et prolongées peuvent induire un reflux vésico-urétéral iatrogéne. Plusieurs études soulignent que lors
du suivi de leurs patients, ils s’efforcent de limiter le nombre de « bursts » nécessaires a la vidange vésicale et
de ne pas dépasser un seuil de 90 cmH,0 pour les contractions électro-induites (43). Dans leur étude, Egon et
coll. ont étudié les régimes de pression lors des stimulations de leurs patients. Ills ont retrouvés lors des
stimulations des pressions intra-détrusoriennes chez les femmes en moyenne de 80 cmH,0(25-130) et chez les
hommes de 90 cmH,0 (60-150) (11). Il a été décrit de rares cas de modification du haut appareil urinaire sous
neurostimulateur de Brindley (18,23).

Diminution de l'incidence de I’hyper-réflexie autonome

Deux études avaient comme objectif principal d’étudier I'incidence des épisodes d’hyper-réflexie dans
les suites de la pose d’un neurostimulateur de Brindley (30,46). L'aréflexie sacrée a comme bénéfice secondaire
I'abolition des épisodes d’hyper-réflexie autonome a point de départ pelvi-périnéal (vésico-sphinctérien, ano-
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rectal, génito-sexuel et cutané). Par contre, les stimulations électriques a haute intensité via le
neurostimulateur peuvent induire des épisodes d’hyper-réflexie (13,30).

4. Les complications

On distingue les complications a court terme qui sont liées a I'acte chirurgical des complications a long
terme qui sont liées a I'utilisation des neurostimulateurs.

a. Les complications a court terme

Les complications a court terme sont pour la plupart transitoires et ne nécessitent pas de reprise
chirurgicale. Par contre, elles différent d’au moins trois mois la mise en fonctionnement du neurostimulateur.
Parmi les complications liées a la chirurgie, on distingue : les fuites de liquide céphalo-spinal, les conflits
peau/récepteur, les Iésions nerveuses per-opératoires, 'augmentation de la spasticité post-opératoire et les
risques liés au geste opératoire. Nous évoquerons aussi dans une derniére partie les échecs primaires de
I'implantation.

- Fuites de liguide céphalo-spinal

L'incidence des fuites de Liquide Cérébro-Spinal (LCS) varie de 28% dans I'étude de Brindley et coll., 8-
10% dans I'étude d’Egon et coll., 4.2% dans |'étude de Van Kerrebroeck et coll.,, a 1.3% dans I’étude de
Kutzenberger et coll.(9,13,42).

Leur incidence dépend de la technique chirurgicale utilisée. En effet, I'ouverture de la dure-mére a
fortiori pour le passage des électrodes de stimulation sont des facteurs de risque de fuite de LCS. Mais, méme
dans l'article princeps qui décrivait la technique d’implantation par voie extradurale qui ne nécessite pas
d’ouverture de la dure-mére, un patient a présenté une bréche accidentelle de la dure-mére qui a nécessité
une reprise chirurgicale (n=12) (22).

En cas de fuite de LCS, la prise en charge initiale est fonctionnelle et associe un repos au lit et de
I'acétazolamide pour favoriser la fermeture de la bréche de dure-mére. Malheureusement, certaines reprises
chirurgicales sont nécessaires. L'incidence des reprises chirurgicales pour fuites de LCS varie. Elle était de 14%
dans I’étude de Brindley et coll. (13), de 3-4% dans I'étude de Egon et coll. (11) et de 5.8% dans I'étude de
Krasmik et coll. en 2013 (43).

- Conflit peau/récepteur

Certaines séries décrivent des déhiscences du récepteur a travers la peau, se compliquant parfois
d’une surinfection du récepteur pouvant nécessiter I’ablation du matériel (13,18,42).

- Lésions nerveuses per-opératoires

lls existent plusieurs types de lésions nerveuses per-opératoires en fonction du site de la Iésion
nerveuse : neurapraxie, axonotmeésis et neurotmésis. La plus fréquente est la neurapraxie qui correspond a une
atteinte de la gaine de myéline sans atteinte du nerf. Elle est de bon pronostic et récupére en 2-3 mois.

Initialement fréquentes dans la premiére série décrite par le Professeur Brindley (30.8%) (13), le
nombre de Iésions nerveuses périphériques a ensuite considérablement diminué (21,24). Dans I'étude de Van
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Kerrebroeck et coll., 2 patients (n=47) ont présenté une lésion nerveuse périphérique dont un qui n’a que
partiellement récupéré (36). Dans I'étude de Egon et coll., 5 patients (n=87) ont présenté des lésions nerveuses
périphériques dont 2 patients qui n’ont jamais récupéré (11). Dans I'étude de Schurch et coll., 1 patient a eu un
axonotmésis de la racine motrice S; (n=10) (21).

- Augmentation de la spasticité en post-opératoire

Lors des suites opératoires, certains patients présentent une majoration transitoire de la spasticité liée
a la présence d’épines irritatives. La spasticité revient a son état de base 2 a 3 mois apres I'implantation (5,11).

- Risques opératoires

L'implantation d’un neurostimulateur de Brindley est une chirurgie fonctionnelle, qui présente comme
toute intervention chirurgicale des risques opératoires. Dans leur étude, Van der Aa et coll., nous rappellent
qgu’un de leurs patients est décédé 15 jours aprés l'implantation du neurostimulateur d’'une embolie
pulmonaire massive (n=38) (23).

- Douleurs lors de la stimulation

Lorsque I'implantation des électrodes de stimulation n’est pas associée a une désafférentation sacrée
chez un patient ayant une préservation sensitive sacrée partielle, I'utilisation des stimulations électriques des
racines sacrées peut-étre douloureuse. Brindley et coll. ont décrit parmi les 50 premiers patients implantés, 7
patients qui se plaignaient de douleurs lors des stimulations dont 2 patients qui n’utilisaient plus le
neurostimulateur suite a des douleurs induites par la stimulation.

- Echec primaire de I'implantation du neurostimulateur

Parfois, le test post-opératoire des électrodes de stimulation n’induit pas de réponse. Il est possible
que cela soit lié a un mauvais positionnement des électrodes. Il est dans ce cas indiqué de reposer
chirurgicalement les électrodes en extra-dural, comme Kutzenberger et coll. 'ont décrit pour 3 de leurs
patients (n=464) (42).

b. Les complications a long terme

Les complications tardives des neurostimulateurs de Brindley sont liées a leur utilisation. On distingue
les complications liées a un probléme matériel, a une modification du statut neurologique ou a une
désafférentation incompléte. Nous verrons ensuite des complications théoriques : le risque de déstabilisation
du rachis et la tolérance psychologique de matériel implanté.

- Complications liées au matériel

On distingue les complications matérielles liées a des fractures de cables ou du récepteur, les
déconnections des cables au récepteur et des infections de matériel.

Lors de la reprise rétrospective des dossiers des 500 premiers patients implantés d’un
neurostimulateur de Brindley, le taux de problémes sur le matériel était de 14.4% (47). Les fractures de cables
ont un taux de survenue de 1/17 par année d’utilisation et les problémes de récepteurs de 1/38 par année
d’utilisation.
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L'incidence d’explantation pour infection du matériel est variable. Dans I'étude de Brindley et coll., 4
patients (0.8%) ont eu une explantation pour infection (n=479) (18). Dans leur étude, Krasmik et coll., 2.2% des
patients ont eu une infection de leur stimulateur ayant nécessité leur retrait (43). Dans leur étude,
Kutzenberger et coll., 5 patients (1%) ont eu une explantation pour infection (n=646) (42). Pour prévenir le
risque d’infection, certaines équipes recouvrent I'implant d’antibiotiques (Gentamycine + Fucidine) plusieurs
jours avant son implantation. Leur efficacité a été prouvée dans la prévention des complications infectieuses
(48).

- Complications liées a une modification secondaire du statut neurologique

La survenue d’'une inefficacité secondaire des électrostimulations associée a la perte de réponses
somatiques a la stimulation peut conduire au diagnostic d’une Iésion des voies nerveuses motrices. Les lésions
nerveuses décrites dans la littérature sont liées a un ostéophyte compressif en regard de S1 (11), une
polyneuropathie (11) et une compression sur une fracture lombaire cing mois aprés I'implantation (5).

Dans notre étude intitulée « Efficiency and main complications in management of spastic bladder in
spinal cord injured patients after sacral anterior roots stimulation combined with sacral dorsal roots
rhizotomy » dans laquelle nous reprenons les résultats des patients implantés au Centre Hospitalo-
Universitaire (CHU) de Nantes (n=32), 2 patients ont présenté une inefficacité secondaire du neurostimulateur
liée a des syndromes de la queue de cheval, I'un compliquant un Charcot Spine L;, et I'autre une hernie
discale.

- Insuffisance de désafférentation

Dans leur étude, Krasmik et coll.,, 2.9% des patients ont une désafférentation incompléte (43).
Toutefois, nous ne pouvons pas comparer le taux de reprise chirurgicale pour insuffisance de désafférentation
car certains patients qui ont de désafférentation incompléte n’ont pas pour autant eu de reprise chirurgicale.

En cas d’insuffisance de désafférentation, il y a deux alternatives a une reprise chirurgicale pour
désafférentation au cone: la sphinctérotomie ou plus récemment I'utilisation d’injections itératives de toxine
botulinique dans le sphincter strié associé a une optimisation des parameétres de stimulation (13).
Parallélement, certaines équipes soulignent qu’en cas de désafférentation incompléte, il est possible
d’introduire un traitement par parasympathicolytique (23,43). Par exemple dans I'étude de Krasmik et coll.,
4.4% des patients gardent un traitement par parasympathicolytique pour traiter I’hyperactivité détrusorienne
(43). Mais, l'utilisation de parasympathicolytiques peut avoir comme effet secondaire de diminuer la
contraction électro-induite du détrusor par le neurostimulateur. La diminution de la contraction électro-induite
du détrusor associée a la persistance d’'une dysynergie vésico-sphinctérienne induit une augmentation du
résidu post-mictionnel.

- Déstabilisation rachidienne

Il existe un risque théorique de déstabilisation du rachis apres une laminectomie au niveau de la
charniére thoraco-lombaire (24). Ainsi, lors du choix de la voie d’abord chirurgical, il est préférable d’éviter une
laminectomie sur un segment du rachis mobile en dessous du niveau Iésionnel. Deux cas de maladie de Charcot
ont été décrits, pour un patient dans les suites d’une chirurgie selon la technique de Barcelone et I'autre
patient dans les suites d’une chirurgie selon la technique intradurale.
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5. Conséquences d’un échec d’'implantation

Lors du bilan préopératoire, il faut s’assurer que I'implantation d’'un neurostimulateur ne fera pas
perdre au patient une fonction ou capacité physique (ex : perte des érections réflexes chez ’homme), n’aura
pas de conséquences péjoratives sur le statut neurologique du patient (ex : perte d’'une sensibilité sacrée) ou
n’augmentera pas sa dépendance a un tiers (ex : aide aux transferts sur les toilettes pour les femmes avant les
stimulations). Cela souligne l'importance d’utiliser une évaluation standardisée des patients éligibles a
I'implantation d’un neurostimulateur de Brindley.

Nous proposons dans I'article intitulé « « Predictive factors of stress incontinence after posterior sacral
rhizotomy » un bilan préopératoire standardisé. Ce bilan préimplantatoire consiste en une analyse
tridimensionnelle comportant une évaluation des capacités de contraction électro-induite du détrusor par
cystomanométrie, une évaluation des risques opératoires et une évaluation du risque de survenue d’une
incontinence urinaire d’effort en post-opératoire. L’évaluation des risques chirurgicaux comporte la recherche
d’une pathologie neurochirurgicale ou orthopédiques a risque de lésion des voies motrices (ex : syndrome de la
queue de cheval compliquant un Charcot-Spine ou une hernie discale).

Toutefois, méme en cas d’échec secondaire des stimulations des racines sacrées antérieures, il
persiste les bénéfices de la désafférentation sacrée. Mais la désafférentation sacrée va aussi modifier
I’équilibre ano-rectal et induire en I'absence de stimulation une diminution de I’activité motrice du colon et du
rectum (23) et I'exonération devra étre réalisée par curage anal et non plus rééducation anale.

6. Expériences et qualité de vie des patients

Quelques études se sont intéressées au point de vue des patients implantés d’un neurostimulateur de
Brindley (5,17,34,49). L'étude la plus détaillée est celle de Vastenholt et coll. (34).

a. Les attentes des patients

Vastenholt et coll. ont repris de maniére rétrospective les attentes de patients avant I'implantation
d’un neurostimulateur (n=37) (34). Les deux principales attentes des patients sont d’avoir une diminution du
nombre d’infections urinaires (84% des patients) et d’étre continents (76% des patients). Les autres attentes
des patients sont de diminuer le temps dédié a I'exonération (35% des patients), d’étre plus indépendant (32%
des patients), d’avoir des érections électro-induites (27% des patients) et de passer moins de temps pour la
vidange vésicale (19%).

Dans leur étude, Creasey et coll. ont montré que 83% des patients considéraient qu’ils avaient atteint
leur objectif pré-opératoire (5).

b. Les avantages décrits par les patients

La méme équipe a demandé aux patients quels étaient pour eux les principaux avantages de
I"utilisation du neurostimulateur de Brindley (n=37) (34). Le principal avantage est d’aprés 68% de patients de
diminuer la fréquence des infections urinaires. Les autres avantages décrits par les patients sont d’avoir permis
d’améliorer leur qualité de vie (54% des patients), d’étre continent (54% des patients), d’avoir moins de fuites
d’urine (41% des patients), d’avoir amélioré leur exonération (35% des patients) et d’avoir amélioré leurs
érections (19% des hommes).
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Dans un autre étude, 74% des patients déclaraient que le neurostimulateur leur avait permis d’étre
plus indépendant (5).

c. Les inconvénients décrits par les patients

Pour terminer, Vastenholt et coll. ont demandé aux patients quels étaient les principaux inconvénients
de l'utilisation du neurostimulateur de Brindley (34). 30% des patients ne décrivent aucun inconvénient a
I'utilisation du neurostimulateur. Les principaux inconvénients décrits par les patients sont la perte des
érections réflexes pour les hommes qui avaient des érections réflexes avant la désafférentation (19% des
hommes), une dégradation de I'exonération (11% des patients) et des complications matérielles (5% des
patients).

Par contre, nous sous-estimons probablement au quotidien la difficulté liées au bon usage du
neurostimulateur. En effet, 11% des patients décrivent des difficultés d’utilisation du neurostimulateur au
quotidien (ex. se transférer sur les toilettes, mettre le récepteur en face de I'émetteur (5,50), maintenir
I’équilibre du tronc sur les toilettes lors de la survenue des spasmes électro-induit des membres inférieurs). Ces
complications conduisent a ce que 11% des patients regrettent de dépendre d’une tierce personne pour
I'utilisation du neurostimulateur.

Ainsi, d’autres études ont souligné que le succes de I'utilisation a long terme des neurostimulateurs ne
dépend pas seulement du succes clinique et urodynamique mais ausside facteurs individuels tels que I’habilité
du patient a utiliser le stimulateur et des facteurs environnementaux (43). Parmi les 50 premiers patients
implantés d’un neurostimulateur de Brindley, un patient ayant la possibilité d’avoir des mictions électro-
induites efficaces a préféré, malgré le souhait de ses médecins, la pose d’un cathéter de drainage continu a
cause de difficultés pratiques a réaliser des mictions électro-induites (13). Dans I’étude de Krasmik et coll., 8
patients ayant des stimulateurs actifs et fonctionnant de manieére efficace ont arrété de les utiliser dont 2
patients pour des difficultés a la pose d’un étui-pénien (n=137) (43). Dans I'étude de Van Kerrebroeck et coll., 3
de leurs patients conservaient des résidus post-mictionnels significatifs nécessitant la réalisation de sondages
intermittents apres la stimulation, attribués a un mauvais positionnement de I'émetteur (35). Dans notre étude
intitulée « Efficiency and main complications in management of spastic bladder in spinal cord injured patients
after sacral anterior roots stimulation combined with sacral dorsal roots rhizotomy », un patient suivi au CHU
de Nantes ayant un stimulateur efficace préféere utiliser les sondages intermittents comme mode de vidange
vésicale (n=32).

d. Satisfaction des patients

Quelques études se sont intéressées a la satisfaction des patients implantés d’un neurostimulateur de
Brindley (5,9,13,34,51). Creasey et coll. et Brindley et coll. ont respectivement montré que 94% et 92% des
patients étaient satisfaits de leur neurostimulateur (5,13).

Mais Vastenholt et coll. rappellent que la satisfaction post-opératoire des patients dépend de
I'information donnée en pré-opératoire et des attentes possibles de la chirurgie (34) (ex : continence).

e. Qualité de vie

L'évaluation de I'amélioration de la qualité de vie liée a I'utilisation du neurostimulateur grace a des
questions fermées du type : « Considérerez-vous que votre qualité de vie a été améliorée depuis I'implantation
du neurostimulateur de Brindley ? », donne des pourcentages trés variés. Vastenholt et coll. ont décrit que 54%
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des patients considéraient que I'utilisation du neurostimulateur avait permis d’améliorer leur qualité de vie,
alors que Creasey et coll., décrivaient que 94% de patients considerent leur qualité de vie améliorée (5,34).

Trois études ont évalué la qualité de vie des patients implantés du neurostimulateur grace a des
questionnaires de qualité de vie validés (34,49,51). Deux de ces études utilisent le score QUALIVEEN, score
spécifique de I'évaluation de la qualité de vie liée aux problémes urinaires chez le patient Iésé médullaire
(34,49). La principale différence entre ces études est le choix du groupe de référence : données appariées en
fonction du niveau lésionnel issus des scores de références de la validation du score QUALIVEEN (34) ou
utilisation d’un groupe contréle de patients Iésés médullaires (49). Jusqu’a notre étude intitulée « The effect of
using electro-induced micturition on specific impact of urinary disorders on quality of life in patents with spinal
cord injury: a longitudinal analysis », aucune étude n’avait réalisé d’analyse longitudinale de la qualité de vie
des patients aprés implantation d’un neurostimulateur.

Les résultats de ces études concordent tous vers une amélioration significative de la qualité de vie liée
aux problémes urinaires chez les patients utilisant des mictions électro-induites. Les principaux facteurs
responsables d’'une amélioration du confort sont I'efficacité de la radicotomie sur la continence et I'efficacité
des mictions électro-induites qui diminuent significativement le nombre d’infections urinaires symptomatiques
(43).

7. Avenir

Malgré tous les bénéfices objectifs et subjectifs secondaires a la désafférentation et I'utilisation des
électrostimulations des racines sacrées antérieures que nous avons souligné, quelques études ont évoqué que
le nombre de patients implantés chaque année n‘augmente pas mais a au contraire tendance a stagner ou a
diminuer. La figure 5 représente un histogramme récemment publié par Krasmik et coll. qui représente le
nombre de patients implantés par an au Swiss Paraplegic Center depuis 1992 (Figure 5) (43). Dans notre
manuscrit intitulé « Efficiency and main complicationsin management of spastic bladder in spinal cord injured
patients after sacral anterior roots stimulation combined with sacral dorsal roots rhizotomy », la figure 5
représente le nombre de patients implantés chaque année au CHU de Nantes depuis I'arrivée de la technique
en 1995. Il y a globalement une diminution du nombre de patients implantés en Suisse et une stagnation du
nombre de patients implantés au CHU de Nantes.

Les deux principales explications de cette tendance sont la modification de I'épidémiologie des
patients Iésés médullaires avec une diminution du nombre de patients ayant une lésion médullaire compléte et
I'autorisation de mise sur le marché de la toxine botulinique intra-détrusorienne dans le traitement de
I'hyperactivité détrusorienne réfractaire aux anticholinergiques.

a. Développement de la technique

De nouveaux axes de recherches essaient d’éviter le caractére artificiel des mictions. Les principales
améliorations envisagées sont I'obtention d’un régime de pression plus bas lors des mictions, d’avoir des
mictions non saccadées et d’éviter les contractions des membres inférieurs lors de la stimulation (52).

Un des axes de recherche est d’inhiber la contraction électro-induite du sphincter strié urétral lors de
la vidange de la vessie. Certaines équipes ont tenté de couper les nerfs efférents du sphincter urétral. Cela
permettrait une miction en un temps mais le risque serait la survenue d’une incontinence urinaire d’effort ainsi
gu’un risque de Iésion des nerfs a destination de la vessie ou du rectum (11). Une autre voie de recherche est
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I'introduction d’une fatigue du sphincter strié urétral par électrostimulation continue (53) ou par blocage des
signaux moteurs dans le nerf pudendal (53,54) ou par bloc anodal (54-58).

Un autre axe de recherche est de développer une alternative a la section des racines sacrées
postérieures par neuromodulation des racines sacrées postérieures. Il a été démontré une amélioration de la
capacité vésicale sous neuromodulation mais a ce jour cette technique est loin de donner d’aussi bons résultats
que la désafférentation sacrée (59-61).

b. Etude économique

Trois études, une étude réalisée en France, une en Allemagne et une aux Etats-Unis, se sont
intéressées a I'impact économique de I'utilisation des neurostimulateurs comme mode mictionnel des patients
lésés médullaires (37,51,62).

C'est en 2013, qu’une étude multicentrique, prospective et controlée frangaise s’est intéressée au colt
de l'utilisation d’un neurostimulateur de Brindley. Cette étude était un projet de recherche demandé en 2004
par le Ministére de la santé. Elle s’inscrivait dans le cadre d’un Soutien aux Techniques Innovantes Colteuses
(STIC) dont I'objectif était de valider I'utilité de cet appareil onéreux afin de confirmer son remboursement par
la sécurité sociale. Cette étude complexe a suivi les dépenses liées aux troubles urinaires dans I'lannée qui a
suivi I'implantation de 25 patients |ésés médullaires (cots liés au dispositif =10 500 €, colt de I’hospitalisation
en chirurgie puis en rééducation, consultations de suivi, médicaments, soins infirmiers, transports et prise en
charge des complications). Les dépenses réalisées au cours de la premiére année étaient comparées a celles de
patients ayant une lésion médullaire compléte et qui bénéficiait d’un « traitement médical » de leurs troubles
vésico-sphinctériens. Ils définissaient par « traitement médical », |'utilisation d’auto-sondages intermittents
associée a des parasympathicolytiques ou de la toxine botulinique ou a l'utilisation de mictions réflexes. Le
résultat de cette étude est que 'utilisation d’un « traitement médical » avait un co(t trés inférieur (8 762 €) au
colt d’un neurostimulateur de Brindley (42 803 €) durant I'année qui suit son implantation. Ils ont également
défini grace a un modéle de régression linéaire que la probabilité que le neurostimulateur soit plus rentable
que le « traitement médical » serait de 75% pour une volonté de payer (A) de 100 000€.

Cette étude a plusieurs limites. La premiére limite est la durée de suivi qui n’est que de un an alors que
c’est durant cette année que sont regroupés les colits de la chirurgie et de I'hospitalisation suivant
I'implantation du neurostimulateur. D’ailleurs, aux Etats-Unis, Creasey and coll. ont démontré grace a une
étude rétrospective sur dix ans, que ce n’est qu’au bout de cing ans, que les colts cumulés issus de I'utilisation
du neurostimulateur (implantation, hospitalisations, suivi et maintenance) étaient égaux a ceux de patients
utilisant des sondages intermittents ou un drainage continu des urines (37).

La deuxiéme limite est la définition du groupe contréle. En effet, en pratique seuls les patients ayant
un échec du « traitement médical » sont implantés. Ainsi, il aurait été plus logique d’utiliser comme groupe
contrdle des patients qui ont bénéficié d’un traitement chirurgical tel qu’une cystostomie non continente trans-
iléale de type Bricker ou qu’une cystostomie continente.

8. Conclusion
Les neurostimulateurs de Brindley sont reconnus pour leurs bons résultats cliniques et
urodynamiques. De plus, leurs bons résultats fonctionnels, la réduction des colts de prise en charge des
patients et I'amélioration de la qualité de vie en font des techniques de choix dans la prise en charge des
troubles pelvi-périnéaux de certains patients lésés médullaires.
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Figure 2 : Composition d’'un neurostimulateur de Brindley (Dessin issue de NeuroControl Corp)
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Figure 3 : Représentation du positionnement de racines sacrées antérieures lors de |la pose intradurale des
électrodes (Photo issue de Van der Aa et coll. 1999 (23))

e
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Figure 4 : Les différents éléments d’'un neurostimulateur de Brindley (Photos issues de Egon et coll. (11))

Fig. a— Internal equipment. a Extraduml electrode and csble g 2 4 Petemnal . t 2N e B B Okl et e
asmembly. b Intradural electmde and cable amembly. ¢ 2Chanmel h?x cTramm'rtT:r Eﬁl:‘iﬂ;':a};ﬁimltﬂack . e

and 3-chamme] receiver hlocks with phig connectos

33



Figure 5 : Nombre de patients implantés par an au « Swiss Paraplegic Center » d’un neurostimulateur de
Brindley (n=137) (Histogramme issu de Krasmik et coll. 2013 (43))
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year
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Figure 6 : Exemple de courbe de cystomanométrie d’un patient du CHU de Nantes : Remplissage vésical de 300
mL a basse pression sans troubles de la compliance ni contraction détrusorienne désinhibée. Puis stimulation
via le neurostimulateur induisant une contraction détrusorienne de 87 cm H,0 qui permet une miction avec un
résidu post-mictionnel de 30 mL.

[}
"
]
e
"
1
Frabul
gty

o
DAL R
,

Bisntiey

)
1

il
iR

]
0

¢

00:00 05:00 10:00 15:00 19:03

E s VMg o Nt Ve M A I N A A M AR A AP o M
j
-

i
i i b

100
200mi

Ligne du haut =ligne de pression vésicale ; ligne du milieu = ligne de pression abdominale ; ligne du bas = ligne
de pression détrusorienne

35



Tableau 1. Différentes techniques chirurgicales :

avantages et inconvénients

Tableau 1. Les différentes techniques
chirurgicales

Technique

Avantages

Inconvénients

Electrodes intradurales
Désafférentation intra-durale PrBrindley

Electrodes extradurales

Désafférentation intra-durale Barcelone

Tout sacré

Désafférentation extra- Dr Sauerwein

durale

Diminuer le risque de lésion
nerveuse

Voie d'abord unique

Repérage plus simple des
racines

Moins de risque de fuite de
LCR

Proposée en cas
d'arachnoidite

Ouverturedela dure-meére a
risque de fuites de LCS

Temps opératoire plus long

Risque de déstabilisation du
rachis?

Double abord chirurgical
Aussi rapide que la technique
intradurale

Risque de lésion des racines
sacrées antérieures

Risque de déafférentation
incompléte

Abréviations: LCSR: Liquide Cérébro-Spinal
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Tableau 2. Résultats des neurostimulateurs de Brindley

Auteur Nb de  Durée de suivi Mictions El RPM Aide ala Erections Contine
patients (années) (% de (% de défécation El nce
patients) patients) El (% des (% des
(% des hommes) patients)
patients)

80% <

Brindley 1986 50 3.7(1,25-9) 86% 60mL - 68% 62%

Brindley 1990 48 (5-11) 88.5% - 56.3% 31.7% 31.7%

Brindley 1994 479 4(0.4-16.1) 85.8% - - - -
71.4% <

Creasey 2001 21 1 85.7 % 50mL 88.2% - 35.3%
92.2 %<

Egon 1998 96 454/ 589 - 50mL 56.7% 70.8% 88.2%

14.8+/-5.3

Krasmik 2013 137 (0.2-24.5) 80% - - - 61.7%

Kutzenberger

2005 464 6.6 (0.5-17) 90.5% - 86.4% - 83%

Sauerwein 82% <

1990 12 - 82% 50mL - - -
100% <

Schurch 1997 10 3.4 100% 50mL - - -

Van der Aa 94.1% <

1995 17 (1-6) - 30mL 76.4% 100% 70.6%

Van der Aa 64.9% <

1999 38 (0.4-12) 91.9% 50mL 72.9% 87% 83.7%

Abréviations: Nombre (Nb), Résidu Post-Mictionnel (RPM),

Electro-induite (El), Infection Urinaire (IU)
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Abstract

Aims

The Brindley procedure, used since the 1980s, consists of implantation of a stimulator for
sacral anterior root stimulation combined with a posterior sacral rhizotomy to enable
micturition. Patients suitable for the procedure are patients with detrusor overactivity and a
complete spinal cord lesion with intact sacral reflexes. S, to S, posterior sacral rhizotomy
abolishes sacral hyperreflexiaand may lead to decreased urethral closure pressure and loss
of reflex adaptation of continence, leading to stress incontinence.

Method

In this retrospective study of 96 patients with Finetech-Brindley stimulator implanted in
Nantes or Le Mans, we analyzed the incidence of stress incontinence one year after surgery
and looked for predictive factors of stress incontinence one year after posterior sacral
rhizotomy: age, gender, level of injury between T,y and L,, previous urethral surgery,
incompetent bladder neck, Maximum Urethral Closure Pressure before surgery less than 30
cmH,0, compliance before surgery less than 30 ml/cmH,0. Patients with persistent
involuntary detrusor contractions with or without incontinence after surgery were excluded.

Results

One year after surgery, 10.4% of the patients included experienced stress incontinence.
Urethral closure pressure was significantly decreased by 18% after posterior sacral
rhizotomy (P=0.002). This study highlights the only significant predictive factor of stress
incontinence after rhizotomy: incompetent bladder neck (p=0.002).

Conclusions
As screening of patient undergoing Brindley procedure is essential to achieve optimal

postoperative results, on the basis of this study, we propose preoperative assessment to
select the population of patients most likely to benefit from Brindley procedure.
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Introduction

Electrical stimulation of the S ,.;, sacral anterior roots to enable micturition in
patients with spinal cord injury has been used since the 1980s (1). This technique, also called
Brindley procedure, consists of implantation of stimulation electrodes onto sacral anterior
roots (SARS) and posterior sacral rhizotomy (sacral deafferentation = SDAF) (2).

The management of urinary tract disordersin complete spinal cord injured patient is
now clearly defined. The gold standard is the use of intermittent catheterization (IC) (3), but
in some cases, the Brindley stimulator may be proposed in patients with a supraconal lesion
and intact sacral reflexes. Three main clinical settings may be observed: patients performing
self-IC with failure of Neurogenic detrusor overactivity (NDO) treatment, males who are
unable to perform self-IC. Then, the Brindley neurostimulator must be weighed against
sphincterotomy to treat dysynergia dependingon the level of dependance and the need of a
healperfor stimulation. The last clinical setting arefemales who are unable to perform self-
IC. Then, the Brindley neurostimulator must be weighed against urinary diversion.

Implantation of a Brindley stimulator may induce stress incontinence as a result of
SDAF, as, even if the patient is no longer incontinent due to NDO (4,5), the decreased
urethral closure pressure and loss of reflex adaptation of the striated sphincter during
exercice related to the rhizotomy can lead to stress urinaryincontinence. To our knowledge,
identification of predictive factors of stress urinary incontinence after deafferentation has
not been previously studied (5,7).

In this study, we focused on patients with stress urinary incontinence occurring
during the year following posterior sacral rhizotomy to identify predictive factors of stress
urinary incontinence and to improve patient screening before surgery. Seven predictive
factors described in the literature were studied: age, gender, level of injury between T,gand
L,, previous urethral surgery (sphincterotomy, bladder neck incision or prostatectomy),
incompetent bladder neck, Maximum Urethral Closure Pressure (MUCP) before surgery less
than 30 cmH,0, bladder compliance before surgery less than 30 ml/cmH,0.

The Brindley stimulator is known to achieve good results and allows controlled
micturition and sometimes also enhanced defecation and erection (8,9). However, the
results of the procedure are highly dependent on the quality of preoperative screening.

Materials and Methods

In this multicenter retrospective study, we reviewed the records of 131 patients
implanted with a neurostimulatorin two spinal cord injury reference centres, experienced in
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neurostimulator implantation and programming and in the follow-up of these patients:
L'Arche Rehabilitation Centre and Nantes University Hospital Department of Physical
Medicine and Rehabilitation.

Ninety-one of these 131 patients were included (Figure 1). Inclusion criteria were
patients able to perform independent transfers with sufficient follow-up to assess their
continence status 1 year after surgery. Exclusion criteria were absence of continence
assessment one year after surgery, patients undergoing urological surgery during the first
year or patients with incomplete deafferentation. Thirty-five patients were excluded. Six of
these patients were excluded due to missing continence assessment one year after surgery:
one patient required an indwelling catheter less than one year after surgery, one patient
underwent external sphincterotomy less than one year after surgery, one patient died from
an unrelated cause less than one year after surgery and three patients had been implanted
for less than one year. Twenty-one patients unable to perform independent transfers were
excluded, as they presented a lower risk of stress incontinence due to their inability to
perform transfers. Eight patients with incomplete deafferentation one year after surgery
were excluded, as incomplete deafferentation may protect against stress incontinence.

This retrospective study was based on review of the patients’ medical records. The
following data were recorded from the medical records: age at spinal cord injury (SCl), level
of injury, AIS (American Spinal Injury Association Impairment Scale) grade according to the
American Spinal Injury Association (ASIA), history of wurethral surgery (previous
sphincterotomy, bladder neck incision or prostatectomy), preoperative bladder voiding
mode, preoperative continence, date of surgery, number of reoperations, implantation
surgical technique (intradural, extradural, exclusive sacral approach, Barcelona technique)
and, when voidingvideo-cystography or video-urodynamic studies had been performed, we
evaluated the bladder neck competence. Bladder neck competence on voiding cystography
was defined as a gaping bladder neck or an open bladder neck during Valsalva manoeuvre.

The primary endpoint was continence one year after surgery. The severity of stress
urinary incontinence, when present, was evaluated according to the Ingelman-Sundberg
stress urinaryincontinence ratingscale (+ = full bladder leakage duringan unusual effort, + +
=urinaryincontinence during a transfer or trunk anteflexion, + + + = spontaneous leakage)
(10). The bladder voidingmode was recorded for each patient one year after surgery, with or
without the use of the neurostimulator for voiding, use of another method for voiding and
concomitant anticholinergic treatment.

Preoperative and postoperative urodynamic data were also recorded. Postoperative
data were collected one year after surgery, corresponding to optimal neurostimulator
settings. Bladder compliance and the presence of involuntary bladder contractions during
cystometry were recorded before and one year after surgery. Eight patients with involuntary
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bladder contractions during bladder filling were excluded. Maximum Urethral Closure
Pressure (MUCP) was measured during the urethral pressure profile, in supine position,
using an infusion pump with a perfusion rate constant at 2 ml/min, a puller with a
withdrawal speed constant at 1 mm/s and an 8 Fr catheter. MUCP data were collected
preoperatively, between 2 and 6 months after surgery, between 12 and 18 months after
surgery. MUCP < 30 cmH,0 was selected as cut-off value for sphincter weakness. Exploration
techniques, definitions and units used are consistent with the recommendations of the
International Continence Society (ICS).

Statistical analysis

The two patient populations at L'Arche rehabilitation centre and Nantes University
Hospital were compared by Fisher’s exact test and Mann-Whitney test.

Analysis of predictors of urinary incontinence after Brindley neurostimulator
implantation comprised the following variables: age, gender, T1o-L, level of injury, previous
urethral surgery (sphincterotomy bladder neck incision or prostatectomy), incompetent
bladder neck, MUCP before surgery < 30 cmH,0, bladder compliance before surgery < 30
ml/cmH,0. The primary endpoint was the presence or absence of stress incontinence one
year after implantation of the Brindley neurostimulator. Statistical analysis was performed
using logistic regression followed by post-hoc test. The limit of significance was p < 0.05.

Results

The characteristics of the 96 patientsincluded in this study are described in Table 1.
Sixteen patients were included in Nantes and 80 patients were included in Le Mans. 24
women (25%) were included. Patients had a mean age of 36 years + 11 (from 20 to 63.9
years old). The mean interval between injury and surgery was 6.5 years * 7.5 and the mean
time since implantation was 21.27 years + 10.2.

Continence:

Three different modes of bladder emptying were identified in the study population
before surgery: use of IC, reflex voiding or continuous drainage (suprapubic catheter,
indwelling urinary catheter). Ninety-one per cent of patients using IC before surgery were
incontinent. All patients using reflex voiding or continuous drainage were considered to be
incontinent. Overall, 93.8% of patients were incontinent preoperatively. All of these
incontinent patients had leaks due to NDO.
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One year after surgery, ten (10.4%) patients experienced stress incontinence : 2 had
leaks during unusual efforts on full bladder, 5 during transfers or trunk anteflexion and 3
experienced spontaneous leaks unrelated to effort.

The continence status of one patient was worsened by surgery, as he was continent
before surgery and experienced stress urinary incontinence after posterior sacral rhizotomy.
He had a level of injury between T,y and L, and an open bladder neck during Valsalva
manoeuvre on voiding cystography. Before surgery, he used self-IC and had detrusor
overactivity resistant to conservative treatment. During the vyear after surgery,
neurostimulation became less effective due to repeated bladder distension and he
experienced leakage during transfers. Followingloss of efficacy of neurostimulation, he uses
self-IC. As a result of posterior sacral rhizotomy, his lower urinary tract has a low pressure
regimen , but his MUCP has also decreased with a value of 54 cmH,0 one year after surgery.

Monitoring of MUCP:

The mean MUCP before surgery in this population was 72.1 cmH,0 + 35.04. Mean
MUCP was 53.54 cmH,0 + 19.9 between 2 and 6 months after surgery and 54.49 cmH,0 +
24.97 between 12 and 18 months after surgery.

Monitoring MUCP after neurostimulator implantation showed a significant mean
decrease of 18% between the MUCP data before and two to six months after implantation
(p=0.02). The decrease of MUCP is presented on a spaghetti plot (Figure 2). No significant
improvement of MUCP was observed during the first two years after surgery.

Predictive factors of stress incontinence

Seven possible predictive factors were studied. Twenty-four patients (25%) were
female and 9 of the 10 patients with stress incontinence after surgery were female. The
mean age was 36 years + 11 and the mean age of patients with stress urinary incontinence
was 42 years + 12.7 (range: 23 to 62 years). Eighteen patients (18.8%) had a level of injury
between T1o-L,. Among the 10 patients with stressincontinence after surgery, 4 patients had
a level of injury between Tip-L,. One patient (1%) had a history of urethral surgery and
experienced stress incontinence after surgery. Fifteen patients had an incompetent bladder
neck and 7 patients had a closed bladder neck during voiding cystography. Six patients with
an incompetent bladder neck had stress incontinence. Two patients (2.1%) had an MUCP
before surgery less than 30 cmH,0 and none had stress incontinence. Forty-four patients
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(45.8%) had a bladder compliance lessthan 30 ml/cmH,0 before surgery. Four patients with
bladder compliance less than 30 ml/cmH,0 had stress incontinence after surgery.

On multivariate analysis, this study also highlighted incompetent bladder neck as a
significant predictive factor for stress incontinence after rhizotomy (p=0.002) (Table 2).

Univariate analysisidentified two significant predictive factors for stress incontinence
after rhizotomy: incompetent bladder neck (p<0.001) and previous urethral surgery
(p=0.003) (Table 2).

Discussion

This study showed a stress incontinence rate of 10.4% one year after surgery. Three
stress incontinent patients reported spontaneous leaks unrelated to effort. These results are
in agreement with those of previous studies conducted in France and other countries. A
systematic review of literature in 2011 showed that the Brindley neurostimulator can
achieve complete continence in 70-90% of cases and decreases the number of patients who
need to wear protections (8). In a recent study, Krasmik and al. showed that 61.7% of
patients achieved complete continence after implantation (11).

Monitoring of urethral closure pressure showed a significant decrease in mean
urethral closure pressure of about 18% between two and six months after surgery. To our
knowledge, variations of urethral closure pressure following posterior sacral rhizotomy has
not been previously studied.

On multivariate analysis, only incompetent bladder neck was a significant predictive
factor for stress incontinence after rhizotomy.

However, predictive factors for developingurinaryincontinence after posterior sacral
rhizotomy used in this study are consensual factors. In our study, most factors were not
significantly correlated with postoperative stress incontinence. The lack of significance of
these factors is probably related to the lack of power of the study, the low risk of developing
stress incontinence and the small number of patients with predictive factors, probably as a
result of pre-implantation screening. Furthermore, in practice, patients with a high risk of
developingurinary stress incontinence are usually not eligible for Brindley neurostimulator
implantation, which may induce a selection bias. For example, in our population, only two
patients had an MUCP less than 30 cmH,0 before surgery and only one patient had a history
of urethral surgery. The only patient with a history of urethral surgery had undergone
bladder neck incision and prostatectomy and experienced stress incontinence after posterior
sacral rhizotomy. Two predictive factors were also closely linked: incompetent bladder neck
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and level of injury between Ty, and L,, as the sympathetic nervous centre that controls
bladder neck toneis situated between theT;gand L, levels of the spinal cord. In our study,
7 of the 9 patients with a level of injury between Ty, and L, and with contributive voiding
cystography had an incompetent bladder neck.

Impaired bladder compliance before surgery is a more controversial risk factor for
postoperative stress incontinence, as several studies have demonstrated improvement of
compliance after posterior sacral rhizotomy (8).

In this study, we didn’t include patients who couldn’t perform transfers alone
because we thank that this may be an important confusion factor as patients unable to
perform their transfers by themselves have a lower risk to present urinary leakage since
transfersis the main physical effortin complete spinal cord injured patients. Anyway, we did
a second analysisin which we performed the same analysis of the seven factors but with the
inclusion of patients who coudn’t perform transfers alone. In this second analysis, none of
the factors was a signficant risk to developp stress urinary incontinence after SDAF.

In the literature, Brindley neurostimulators are reported to provide good results on
continence but also effectively restore controlled voiding (8), abolish reflex bladder
contractionsin 90% of cases (12), and increase bladder capacity and bladder compliance by
120% (13). It also significantly reduces residual urine and reduces urinary tract infections by
68% (14). In addition to controlled voiding, the Brindley neurostimulator can also improve
bowel function and defecation (15), sometimes allowing erection by stimulating
parasympathetic fibres to the penis, and can reduce the sympathetic tone in the case of
complete deafferentation (16). In most cases, it also improves quality of life (12,14),
facilitating social life in 54% of cases (17), a factor of well-being, patient satisfaction with
bladder emptying, and represents an economicgain by avoidingintermittent catheterization
several times a day (18).

So, after the Brindley procedure, the urological situation was improved as it induces a
low risk situation. Then, therisk to develop SUI after SDAF isn’t a contra-indication alone for
the Brindley procedure. Indeed, patientswho have SUI after SDAF may benefit from specific
treatment like artificial sphincter or periuretral baloons as they benefit from the low risk
situation. For example, in our cohort, two patients with severe SUl underwent the
implantation of an artificial sphincter. Then, the risk to develop SUI may be taken into
account as part of the preoperative assessment since SUI may have an impact on patient’s
quality of life.
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However, the results of surgery in terms of bladder emptyingand continence depend
on pre-implantation screening. To optimize patient selection, we propose a standardized
preoperative assessment to determine which patients are most likely to benefit from surgery
(Figure 3).

First, patients most likely to benefit from neurostimulator implantation must be
identified. The indications for implantation of a Brindley stimulator are limited and are
reserved to patients with stable supraconal spinal cord injury with an intact sacral reflex arc
and unstable neuro-urological status. For example, patients using IC with intolerance or
failure of anticholinergicdrugs or intra-detrusor botulinumtoxin or men using reflex voiding
who want to achieve continence (12).

Relative and absolute contraindications to Brindley stimulator implantation must
then be identified. Acomplete spinal cord lesion is preferable as posterior sacral rhizotomy
is responsible for loss of perineal sensation in the case of an incomplete lesion, which can be
associated with an increased risk of skin lesions. Genito-sexual evaluation is important, as
rhizotomy is also responsible for loss of reflex erection in men and loss of vaginal lubrication
in women (19). Functional assessment is essential, as electro-induced voiding requires the
patientto collect urine, which means transfers to the toilet several times a day for women
and the use of an urinal or a condom catheter for men.

Finally, pre-implantation assessment must include assessment of surgical risks,
testing of the integrity of efferent pathways and evaluation of predictive factors of urinary
stress incontinence. Bladder neck incompetence is a predictive factor for stress
incontinence. McDonagh, in 1990, highlighted the importance of patient selection before
performinga posterior sacral rhizotomy to prevent postoperative stress urinary incontinence
(6). He particularly stressed the importance of evaluation of bladder neck competence.
McGuire and Savastano (20), in 1984, also showed that sympathetic innervation of the
smooth muscle remains intact after rhizotomy and contributes to continence following
rhizotomy.

Conclusion

The complete posterior sacral rhizotomy is responsible for a change in detrusor-
sphincter activity, which can lead to urinary incontinence not related to involuntary bladder
contractions, but to stress urinary incontinence due to decreased urethral closure pressure
and loss of reflex adaptation of continence. The preoperative condition of the striated
sphincter and bladder neck are key elements in the postoperative incontinence risk
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assessment. Patients must be very carefully selected for neurostimulator implantation to
ensure optimal results in terms of voiding quality, continence and quality of life.
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Figures:

Figure 1. Flow chart of the study design

Figure 2. Spaghetti plot of variations of Maximum Urethral Closure Pressure with time after
surgery

Figure 3. Proposed standardized preoperative assessment to enhance patient selection
before implantation of a Brindley neurostimulator
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Figure 1. Flow chart of the study design
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Assessed for eligibility
N=131

Excluded (N=35)

- Lack of information (n=6)

- Unable to perform independent transfers (n=21)
- Incomplete deafferentation (n=8)
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Figure 2. Spaghetti plot of variations of Maximum Urethral Closure Pressure with time aftersurgery

x-axis: Time since surgery (month)
y-axis: Maximum Urethral Closure Pressure (cmH,0)
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Figure 3: Proposed standardized precperative assessment to enhance patients selection before implantation of a Brindley

neurostimulator

Patients eligible for surgery

1/ Failure of NDO Treatment in patients under IC

2/ Women who cant perform IC as an alternative to urinary diversion
3/ Men who can’t perform IC versus sphincterotomy in case of Detrusor-Sphincter Dyssynergia
+/- Improvement of other related disorders: bowel disorders

Adults

Requirements

Supra-sacral spinal cord injury AIS A on ASIA impairment scale
Genito-sexual status unbalanced (= unstable reflex erections not allowing sex intercourse)

Preoperative assessment

Studyof the quality of efferent:

- Cystomanometry:
to assess spontaneous detrusor
contraction of at least z 70 cmH,0 in
men and z 50 cmH,0 in women
or induced by transrectal
stimulation/percutaneous sacral
stimulation

- Assessment of the sexual statusin

Men:

Unstable reflex erections?
Response to intracavemnosal injaction
(Prostaglandin)
collection of sperm and freezing

Preoperative evaluation:

- MRI:
Meuroradiclegical Syringomyelia?
Structural abnormalities?
arachnoiditis of the conus or cauda
equina? Level of the conus?

- Spine X Rays:
Charcot spine?

- Assessment of upper urinary tract

complications:
Creatining clearance, and CT Scan of
the wrinary tract

Balance sheet risk of incontinence

after surgery:

- Previous urological surgery
Sphincterotomy? Bladder neck
incision ? Prostatectomy?

For patients with injury level between

Tyg-La - Assessment of bladder neck

competence:
voiding cystography or video-
urodynamic

Abolitionof NDO during filling
Continence

Deaease of Autonomic dysreflexia
Deaease = 50% of time exoneration

Expectations after implantation

SARS- driven micturition : 4/day = 400cc in 5 min + residual volume after voiding < 50 mL

+/- Use of programme erection for sex intercourse

Abbreviations and Acronyms :

AlS: American Spinal Injury Assodationimpairment scale

IC: Intermittent Catheterization
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Tables:

Table 1. Patient characteristics

L’Arche
rehabilitation
centre (n=80)

Nantes
University
Hospital (n=16)

Total (n=96)

Age at surgery 36.7 years + 14.4 36 years + 10.2 36 years + 10.9

Female 3 (18.8%) 21 (26.3%) 24 (25%)
Level of injury:
C;-Cg 3 (18.8%) 26 (32.5%) 29 (30.2%)
T1-To 10 (62.5% ) 44 (55%) 54 (56.3%)
T1o-L2 3 (18.8%) 10 (12.5%) 13 (13.5%)
AISA 15 (93.8%) 74 (92.5%) 89 (92.7%)

Voiding mode before surgery:

ISC

13 (81.3%)

41 (51.3%)

54 (56.3%)

ICO 1(6.3%) 12 (15%) 13 (13.5%)
Reflex voiding 2 (12.5%) 16 (20%) 18 (18.8%)
Indwelling urinary catheter 0 10 (12.5%) 10 (10.4%)
Suprapubic catheter 0 1(1.3%) 1(1%)
Incontinent before surgery 13 (81.3%) 77 (96.3%) 90 (93.8%)
Stress incontinent after surgery 4 (25%) 6 (7.5%) 10 (10.4%)
Previous urethral surgery 0 1(1.3%) 1(1%)
Incompetent bladder neck 4 (25%) 11 (13.8%) 15 (15.6%)
MUCP < 30 cmH,0 0 2 (2.5%) 2 (2.1%)
Compliance < 30 ml/cmH,0 5(31.1%) 39 (48.8%) 44 (45.8%)

Abbreviations: American Spinal Injury Association impairment scale (AlS), Intermittent
Self Catheterization (ISC), Intermittent Catheterization by others (ICO), Maximum Urethral

Closure Pressure (MUCP)
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Table 2. Results of univariate and multivariate analysis of predictive factors for urinary
stress incontinence after posterior sacral rhizotomy

Univariate Multivariate
Variable p p OR 95% ClI
Age at surgery 0,39 0.05 1.09 1-1.18
Female 0,25 0.68 0.61 0.06-6.60
Injury level T1o-Ly 0.07 0.85 1.23 0.15-9.91
Previous urethral surgery 0.003 1 7 -
Incompetent bladder neck <0.001 0.002 24.69 3.1-196.48
MUCP before surgery < 30 cmH,0 0.63 1 0 -
Compliance before surgery < 30 ml/cmH,0 0,7 0.96 0.95 0.16-5.51

Abbreviations: Odds Ratio (OR), Confidence Interval (Cl), Maximum Urethral Closure
Pressure (MUCP)
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Summary 240 words:

The Brindley procedure consists in the implantation of a sacral anterior roots
stimulator combined with sacral dorsal roots rhizotomy. The main objective is to enable
complete electrical voiding in spinal cord injured patients with no impairment of sacral
reflexes. The Finetech-Brindley beingan implanted neuro-prothesis, patients are subject to
have complications linked to the surgery, the device or the use of the neuro-stimulator. In
our study, we investigated early and late clinical results as well as the complications
encountered the use of the Brindley neurostimulator in spinal cord injured patients.

In this retrospective study, thirty-two patients who underwent surgery in Nantes,
with a postoperative follow-up of more than a year were included. The mean follow-up
period from the date of the surgery to April 2014 was 9 years + 5 (from 1.2 to 18.4 years).

Thirty patients (94%) achieved complete electrical induced voiding one year after
surgery. At last follow-up, twenty-three patients (82.1%) still use their Finetech-Brindley to
empty their bladder.

The reasons for the loss of electro-induced micturition are delayed complications. We
had sixteen material failures. Six patients (18.8%) underwent a second surgery for conus
deafferentation, and two patients (6%) had a modification of their neurological status
unrelated to the neurostimulator.

The Brindley neurostimulators stays a current efficient and safety treatment for
bladder dysfunctionin some spinal cord injured patients. Indeed, the main target has been
reached for the majority of patients, but some will experience delayed complications
especially material complications which are the more complicated failures to manage.

Introduction:

Bladder dysfunctions in patients with complete suprasacral spinal cord lesion
associate Neurogenic Detrusor Overactivity (NDO) and detrusor-sphincter-dysynergia (DSD)
with potentially severe medical and social consequences (1).

Medical consequences after spinal cord injury (SCI) are widely described. The major
complications are the consequences of a permanent high urine storage pressure more than

40 cmH,0 that end with a degradation of kidney function (2).

Thus, the bladder management in spinal injured patients is well established and
consensual. The main goal in bladder management is low urine pressure storage to protect
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kidney function (3). The gold standard is the use of clean intermittent catheterizations (CIC)
associated with a treatment of NDO (anticholinergicand botulinum toxin into the detrusor).
However, a few patients under CIC don’t response or are intolerant to conservative
treatment of NDO. Then, the implantation of a Finetech-Brindley can be discussed. A second
potential indication of Brindley’s neuro-stimulator implantation is in males who can’t
achieve CICand who are not eligible for a hand surgery (4). In this case, the Brindley neuro-
stimulatoris an alternative to reflex voiding before the sphincterotomy. The third and last
potential indication of Brindley’s neuro-stimulator are women who can’t achieve CIC. In this
case, the Brindley neuro-stimulator is an alternative to urinary tract derivations surgery
(continent or incontinent urinary tract derivations surgery according to the level of injury).

The Brindley procedure has been developed in the 70’s and consists of the
implantation of sacral anterior roots stimulator (SARS) combined with a sacral dorsal roots
rhizotomy or sacral deafferentation (SDAF) (5). Few patients are eligible for surgery (6,7).
Only skeletally mature patients with supra-conal spinal cord lesion, with NDO and with no
impairment of sacral reflexes are suitable. More, before surgery, contra-indications must be
searched. Indeed, because of the SDAF that induces the loss of reflex erections, only males
with a genito-sexual status unbalanced (i.e. reflex erections who do not able sexual
intercourse) will be candidates to this surgery. Thus, because of the SDAF that abolishes
sacral sensory function, patients with a grade on the American Spinal Injury Association
Impairment scale of A (AIS A) are more suitable for surgery. At last, because of the electro
induced functioning of the neurostimulator, only patients capable to collect urines (i.e.
transfers on toilettes, to seize a urinal or to use condom flow) are suitable for surgery (8).

Several studies set up the remarkable long term medical success of Brindley
neurostimulator in bladder management (7,9-11). Indeed, it allows low pressure storage
and prevents medical consequences of high intra vesical pressure. However, the medical
success rate of this procedure is conditioned by the quality of patients’ screening. Besides
the identification of the potentialsindications with the previous described criteria, patients
have to undergo complementary exam to study the quality of efferent roots to assess the
effectiveness of electro-induced micturition, and identify the commonly known predictive
factors of stress incontinence and perform a preoperative evaluation (see also Fig 1). For
eligible patients, the preoperative expectations afterimplantation are the ability to perform
intermittent stimulations on the SARS that enables electro-induced voiding at least 4 times a
dayinless than 5 minutes with a volume and a residue after voidingless than 100 mL. More,
the SDAF enablesthe denervated bladder to improve its capacity (= 400 mL) and to abolish
involuntary detrusor contractions during filling, allowing an increase of the diurnal and
nocturnal continence. Some other benefit effects can be described like the decrease > 50%
of time exoneration, the use of the erection program for sex, the decrease of sympathetic
storm (12).
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The main usual adverse effects described are the complications linked to the surgery:
material failure (13), secondary complications unrelated to the neurostimulator and a few
stress incontinence, linked to sacral dorsal roots rhizotomy (see also previous study, (14)).

Beside the medical consequences of bladder dysfunction in spinal cord injured
patients, it is important to also focus on social consequences of pelvi-perineal dysfunction
that have a severe impact on patients quality of life. But, fewer studies focused on patient’s
satisfaction and their subjective and objective evaluation of the improvement of their pelvi-
perineal function after surgery.

The main objective of our study was to define long term efficacy of Brindley
neurostimulator. Our secondary objectives were to list the main complications encountered
and to assess patients’ satisfaction of the stimulator. Our third aim was to assess patient’s
satisfaction.

Materials and Methods:
Materiel:

This is a monocentric, retrospective and descriptive study based on patients’ files
analysis and questionnaire.

Population:

Thirty-two patients underwent surgical implantation of a Finetech-Brindley
neurostimulator (Finetech Medical Ltd, Herfordshire, UK) between December 1995 and April
2014 in the University Hospital of Nantes. We included in our study thirty-two patients (26
men, 6 women)who underwent surgery by our surgical team and have their clinical follow-
up in the University Hospital of Nantes with a minimum follow-up of one year.

At the end point, in April 2014, there were 30 remaining from the included patients,
one suiced and one had his clinical follow-up in another city.

For each patient, the data were collected before surgery, one year after the surgery
and at end-point in April 2014. The follow-up of the patients were done at one year after

surgery because the neurostimulator settings are optimized.

Physiology of surgery:
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The main target for the Brindley procedure is NDO. Patients who underwent surgery
had whether NDO resistant to conservative treatment or intolerance to treatment like one
of the included patients who had Botulinum-like syndrome after intradetrusor injection of
Botox. In six patients, severe signs of autonomic dysreflexia linked to low urinary tract
dysfunction were a supplementary reason for rhizotomy. In one patient, severe bowel
disorders were a supplementary reason of rhizotomy. Also, some patients had a high
pressure dysfunction of the low urinary tract threatening the kidney and the renal function.

The pre-operative check-up to select patients that may benefit from Brindley
procedure was evoked in the introduction and described in a previous article (chinier).

The surgical procedure:

In all cases, patients underwenttheimplantation of SARS and SDAF during the same
procedure.

The surgical procedure consists of a sacral dorsal root rhizotomy combined with the
implantation of sacral anterior roots electrodes to enable stimulation. Then the electrodes
are connected to the receptor. The procedure took place almost exclusively “with the sacral
technique” (15). All surgical procedures were performed by the same team, which included a
neurosurgeon from the department of Neurotraumatology of the University Hospital of
Nantes and a physician from the department of Physical and Rehabilitation Medicine of the
University Hospital of Nantes, France. The neurosurgeon performed the surgery and
physician helped to identify the sacral roots during the surgery. The identification of the
anterior and posterior root of each sacral root is performed preoperatively by the
identification of their size, their anatomical localization and their stimulation. We use a
stimulator setin somaticor visceral, an electromyogram of the striated sphincter and a per-
operative urodynamic registration of the bladder pressure by cystomanomerty. The
adjustment of the stimulation parameters and clinical follow-upis donein the department of
Physical and Rehabilitation Medicine of the University Hospital of Nantes, France.

The roots’ identification, the rhizotomy and the electrodes’ implantations are
performed with surgical microscope magnification. The sacral posterior roots rhizotomy
consists of the removal of a segment measuring about 20-40mm in length. After closure of
the dura, the cables are tunneled to a subcutaneous pocket on the lower part of the thorax
and connected to the receiver block. Immediately after the end of the surgery, when the
roots are in their slots, the responses are checked by stimulation through the implant
elecrodes and the duraclosed. The electrical induced bladder contraction is tested to ensure
the suitable positioning of the electrodes.
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The first electrical induced voiding is done seven days after the implantation during
one week of hospitalization in the department of Physical and Rehabilitation Medicine of the
University Hospital of Nantes, France. The optimization of the stimulation parameters
(frequency and strength of stimulation) is based on clinical and urodynamic results. Patients
had a usual follow-up with urodynamic measurements during the first month, 6 months 1
year and every 2-3 years thereafter, with a yearly check-up including ultrasound of kidney
and 24h creatinine clearance test (16).

The implant:

All parts were designed by the Neurological Prostheses Unit (Finetech Brindley). It
containsanimplanted part and an external device. The implant is composed of three main
parts: electrode, cablesand the block receivers. Usually, S2 anterior, S3 anterior, S4 anterior
and S5 anterior are bilaterally trapped without separation in electrodes. The radio-receiver is
a passive radio-receiver without power source.

Method:

Data collected:

The following informations were collected from the medical records: Date of birth,
age at spinal cord injury (SCI), level of injury, ASIA impairment scale using American Spinal
Injury Association (AIS) scale, date of implantation, surgical technique of implantation (intra-
dural, extra-dural, exclusive sacral approach, Barcelona technique), number of surgical
recovery since implantation (cable or receptor failure, deafferentationat the conus, removal
of the implant for infection).

The following data were collected before surgery, one year after surgery and at the
end point in April 2014: bladder voiding mode, the association of an anticholinergic
treatment, and the existence of involuntary bladder contraction. Exploration techniques,
definitions and units used are consistent with the recommendations of the International
Continence Society (ICS).

Questionnaire:

Each patient was asked to complete a questionnaire once optimum setting of the
Brindley’s stimulation parameters have been achieved. It was a short questionnaire designed

62



to be easily answered. This questionnaire assessed their satisfaction and their use of the
neurostimulator.

Criteria of evaluation:

Our first aim was to define how many patients achieved, thanks to the
neurostimulator, electro-induced voiding one year after surgery and in April 2014. The
criterion of efficacy was to achieve electro-induced voiding with a post-voiding residu < 100
mL.

Our second aim was to define how many patients had adverse effects since the
implantation of the neurostimulator. We separated minor early complicationsrelated to the
surgery (LCR leakage, neurapraxia) from the secondary complications related to material
failure, modification of neurological status or the need of a second surgery to complete the
sacral deafferentation.

Our third aim was to assess patient’s satisfaction. Each patient had to answer a
guestionnaire, which they had to scale their own satisfaction on a four point scale (from “not
at all satisfied” to “quite satisfied”) and to scale the improvement of their quality of life
surgery on a ten points Likert scale. We also asked two supplementary questions: “Would
you advise this surgery for another patient?” and “Knowing what happened, would you
undergo the surgery again?”.

Statistical analysis:

We performed in this study a descriptive statistical analysis of patient population and
the results of the questionnaire. Results are displayed with the mean, standard deviation
and extreme values.

Results

Patient characteristics

Clinical data are summarized in Table 1 (see also Fig 1).
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The mean age at surgery was 36 years + 13.41 (from 20 to 67 years old). The mean
period betweeninjury and implantation was 5.5 years + 4.3 (from 1 to 16 years). The mean
follow-up period from the date of the surgery to April 2014 was 9 years + 5 (from 1.2 to 18.4
years). In April 2014, the mean age of all patients was 45.4 years + 11.2 (from 29 to 73 years
old).

There were different levels of spinal cord lesion. 11 patients (34.4%) had a cervical
lesion and 21 patients (68.7%) had a thoracic lesion. Only one patient did not have a
traumatic spinal cord lesion. All patients had a complete lesion except two patients with
partially preserved sacral-segment pain sensitivity.

Before surgery, 22 patients (68.8%) emptied their bladder using self-intermittent
catheterization, 5 patients (15.6%) using intermittent catheterization by other, 4 patients
(12.5%) by suspubic tapping and 1 patient (3.1%) had an indwelling catheter.

Efficiency

One year after surgery, thirty (94%) patients achieved complete electro-induced
voiding. Amongthem, 2 patients (6.7%) needed a reintervention duringthe first year priorto
achieve complete electro-induced voiding: one patient had a cable/receptor disconnection
and one patient had a second implantation of sacral electrode.

Two patients never achieved complete electro-induced voiding: one patient keep a
sacral reflex activityand one had an insufficient electro-induced contraction of the detrusor.
They both use intermittent catheterization to void. Thoses patients were excluded for other
analyses.

In April 2014, the follow-up duration was 9 years * 5. Since surgery, one patient
passed away and one patient pursued his follow-up in another city and thus were excluded
from the analysis. Among the 28 remaining patients, 23 patients (82.1%) keep complete
electroinduced voiding, 5 patients (17.9%) lost this possibility (Figures 1, 2). The reason for
the loss of electro-induced voiding will now be discussed in more details.

Complications

After the Brindley procedure, several complications may occur. We can make the
distinction between early complications, usually related to the surgery, and delayed
complications caused by neurostimulator malfunctions or modification of the neurological
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status. During the first year after surgery, early complications occurred. Those were minor
complicationsthat did not need any further surgical treatment, but delayed the beginingof
the use of the stimulatorfor 3 months. Three (9.4%) patients had a cerebrospinal fluid (CSF)
leak alongthe cables responsible of a fluid collection around the implant. In all cases, these
leaks stopped spontaneously and didn’t require a surgical treatment. One patient (3.1%) had
a neurapraxia but managed to achieve complete electro-induced voiding one year after
surgery.

Late complications encountered in our populations were due to material failure, to
surgical recovery for insufficient deafferentation because of persistent reflex activity or to
modification of neurological status (Table 2).

We encountered 13 material failures (see Table 2). All patients with material failures
underwent a second surgery except 1 patient with a cable break, currently waiting for
surgery.

Some patients encountered several complications. Indeed, only 3 patients presented
most of the complications described: 1 patient had a disconnection of the cable/receptor 5
months after surgery, a receptor changing 8 years after surgery and is waiting for surgical
recovery for a rupture of the cable. 1 patient had 2 cables failures, a disconnection of the
cable/receptor, a break of the receptor, a displacement of the receptor and deafferentation
at the conus. 1 patient had 2 displacements of the receptor, 1 cable/receptor disconnection
and deafferentation at the conus. A total of 5 patients (15,6%) had at least one surgical
recovery for materiel failure.

6 patients (18,8% of patients) needed another surgical procedure to extend the
deafferentation at the conus (mean 3,2 years after implantation, min 0.7, max 5.6, SD 2).

A total of 9 (28,1% of patients) patients had at least a second surgical procedure for
materiel failure or a surgical recovery for deafferentation at the conus.

Two patients (6,3% of patients) had a modification of their neurological status
unrelated to the device that caused the ineffectiveness of the neurostimulator. They both
had a secondary cauda equina. One patient had a loss of effectiveness of the device due to a
Charcot spine and the other one to a lombar discal hernia.

Satisfaction

Among the 32 patientsincluded, we evaluated patients’ satisfaction in patients who
were able to scale their satisfaction in April 2014.
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4 patients were excluded: one patient deceased, one having his clinical follow-up in
another city, two patients with severe brain injury.

Two questions were asked: “Would you recommand this surgery for another
patient?” and “Knowing what happened, would you undergo the surgery again?”. 80% of the
patients would do it again and 80% whould recommend the device. The results are
presented in table 3.

More, we asked patient who use electro-induced micturition in April 2014 (n=23) to
scale their satisfaction of the device on a 4 points scale: 8 patients are “strongly satisfied”, 6
patients are “satisfied”, 2 patients are “not satisfied”, none are “totally not satisfied” and 4
didn’t answer.

Patients were asked to rate their gain concerning their quality of life on a 10 points
scale. The mean gain concerning their quality of life was 7,33 + 1,2 (min =5, max = 9).

Discussion

This study underline that almost every patient (94% of patients) achieved complete
electro-induced voiding in the year following the implantation. Whereas, after a mean
follow-up period of 9 years, most of patients (82.1% of patients) kept complete electro-
induced voiding, the occurrence of delayed complications being the main cause of
neurostimulator malfunction.

The main delayed complications are secondary modification of their neurological
status or material failure (15.6%) or insufficient deafferentation that requires surgical
deafferentation at the conus for persistent dysynergie (18.8%).

The original approach of our study was to propose an autoevaluation of the Brindley
procedure and its results by the patients, asking them to rate their quality of life’s
improvement and If they would undergo the procedure again or recommend this surgery to
another patient, patients with a functioning neurostimulator rated their gain in quality of life
of 7.33 on a 10 points scale.

These results shall now be discussed in more detail.

Our population was relatively homogenous in regards to patients’ clinical
assessment. However they differed by the technical procedure. The technical procedure may
have an impact on the complications encountered.

The main limitation of our study is that the retrospective design of this study.
Because of the low number of patients implanted per-years, a prospective design to study

efficiency and complications in Brindley implated patients is complicated. Recent study
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underlined a decreased in the number of patients implanted per-year (9). In the university
hospital of Nantes, the number of implantation per-year stays stable from 1 to 3 procedures
per-year (Figure 2).

Short term follow-up
Our results are in agreement with those previous studies.

Early clinical efficiency:

In the literature, the main result of short term efficiency is that almost every patient
achieved electro-induced voiding one year after surgery but fewer achieved complete
electro-induced voiding withoutrequiring another method to empty the bladder (7). In our
study, two patients never achieved electro-induced voiding because of persistent dysynergia
related to incomplete deafferentation. Maybe the per-operative examination of these two
patients wasn’t able to assess their insufficient electro-induced contraction.

The three reasons of incomplete electro-induced voiding after the implantation are
persistent dysynergia, misplacement of the electrodes or lesion of sacral anterior roots while
surgery. In case of persistent dysynergia, patients may temporally benefit from iterative
injections of Botulinumtoxin Ainto the sphincter before a definitive deafferentation at the
conus (comparer les résultats a la literature). This explains why some of our patients with
complete electro-induced voiding had a deafferentation at the conus several years after
theirimplantation. In case of misplacement of the electrodes, patients underwent a second
extradural electrode implantation.

Our study didn’t focus on urodynamical results. But during weeks following the
procedure, patients experienced benefits from sacral posterior root rhizotomy. Indeed,
before surgery, patients who had spasticity of the detrusor with incontinence, impaired
bladder compliance and incontinence +/- impairment of the upper urinary tract. Indeed,
thanksto the sacral posterior roots rhizotomy, its earlier benefit is the sacral areflexia that
allows low pressure storage in the bladder with high security situation for renal function.
Several studies underlined the good urodynamical results of the Brindley procedure. After
surgery, patients have anincrease in functional capacity and an increase in compliance that
stabilizes within 6 weeks after their implantation (17). Sacral dorsal roots rhizotomy allows
an improvement in upper tract function and a reduction of the incidence of urinary tract
infection

Early complications:
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The complications described in our study are the commonly reported early
complications (fluid collection of LCS, infection with the explantation of the device and
receiver failure.

The rate of cerebrospinal fluid collection depends on the technical procedure.
Procedure with an open of the dura have more risk to develop LCS leakage around the
device after closure of the dura (18).

Long term follow-up: results and main issues

We especially focused on illustrating the possible different outcomes of patients’
years after the procedure.

Several studies confirmed long term efficiency and tolerance of the Brindley
procedure. In 2011, Martens and al published a meta-analysis of the results (7).

First, close follow-up of patients after the implantation is a crucial issue. Indeed, a
secondary loss of electro-induced voiding can be the sign of inadequate stimulation
parameters +/- associated with a persistent dysynergia, material failure or worth a
modification of their neurological status. More, an increase of voiding time may indicate an
exhaustionofthe detrusorthat may induce a modification of the stimulator parameters or
an insufficient deafferentation. The difficult management of those complications emphasis
the importance that experienced teams performs the follow-up of those patients.

Among the delayed complications, material failures are the more difficult
complications to manage and to repair (9). The difficult management of material
complications underlines the importance of a close screening of patients level of physical
activity and occupational activities before implantation. Indeed, in our population only 9.4%
of the patient who all had intense physical activities presented 84.6% of the material failure.
In literature, patients presenting cable failure are likely to have intensive physical activities
like, intensive sport when trunk traction and twisting phenomenonlike in basket-ball players
and in hunters (10). This results underlines that the success rate of this procedure is
conditioned by the quality of patients’ screeningand ask the question to theimplantation of
patients with potential intensive activity.

A specific complication of material devices are infection of implanted devices (15). In
our study one patient had a skin scare infection of the receiver that requires explantation of
the device. This patient is now continent and use intermittent catheterization to void. Our
results concerningthe incidence of infection are in agreement with previous studies. In 1998
Egon and al and in 1996 Van Kerrebroeck had a rate of explantation of the device for
infection of 3% (11,17).
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The last result of this study is that 80% of patients are satisfied of the device. This
emphasisthateligible patients for the Brindley procedure should be aware of benefits and
improve in quality of life intended after the implantation of a SARS (20,21).

Consequences of a definitive failed of the electro-induced voiding

Thistechniqueisalso proneto failure. So before the implantation, patients should be

given dataregarding potential complications of SARS in case of secondary inefficient device
(29).

The SDAF allows low pressure function link to the stop of arc reflex. But it may also
induce stress incontinence link to the loss of reflex contraction of the striated sphincter (14).

Another effect of SDAF is the loss of reflex activity in bowels, urinary bladder and
penis. Others unusual complications have been described in literature like a spine instability
linked to thoraco-lombal laminectomy exacerbated by repeated S2 sacral anterior roots
stimulation that induce hip extension (4,21).

Conclusion

The Brindley neuro-stimulators stay a current efficient and safe treatment of bladder
dysfunctionsin eligible spinal cord injured patients. But, even years after their implantation,
patients should maintain a close follow-up in a specialized team especially for the risk of
delayed complications related to the device.

More, the reviewed of the follow-up of our patients enable us to improve the overall
result of the Brindley stimulator. Indeed, it will help to perform a better selection of the

eligible patients for next procedures and ask the question of implantation of patients with
risk behavior?
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Figure 1. Flow chart of the study design
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Table 1. Patients characteristics (n=32)

Time between Preoperative Time of
Age at injuryand sugery Level of bladder follow-up

Patient Gender surgery (years) injury  voiding mode (years)
1 M 24 1,8 T5 SIC 12,0
2 F 20 7,6 T3 SIC 9,3
3 M 23 7,0 Cc4 R 11,5
4 M 39 1,0 T10 SIC 5,6
5 M 33 14,2 C5 IC 5,2
6 M 38 2,0 T4 SIC 8,9
7 M 30 1,2 T4 SIC 8,9
8 M 48 7,2 Cé6 ICO 5,3
9 M 25 3,7 Cc7 ICO 16,3
10 F 26 1,3 T6 SIC 14,4
11 M 24 1,2 T3 SIC 11,5
12 M 40 1,7 C8 SIC 15,3
13 M 23 1,6 Ccé6 ICO 15,2
14 M 50 7,7 T12 SIC 5,5
15 M 47 9,2 T4 SIC 3,4
16 M 43 3,0 T3 SIC 10,0
17 M 30 11,1 Cce SIC 9,6
18 M 55 8,2 T12 SIC 5,6
19 M 67 9,6 T6 ICO 6,3
20 M 44 2,9 T11 SIC 11,6
21 M 36 12,2 T4 R 3,2
22 F 22 1,8 C5 SIC 13,7
23 F 23 1,9 Cc7 SIC 14,4
24 M 23 1,5 T11 R 18,4
25 M 28 9,4 T3 R 16,3
26 F 22 3,0 C5 ICO 12,5
27 M 62 4,4 T8 SIC 5,0
28 M 41 16,0 Ccé6 SIC 2,7
29 M 59 4,8 T4 SIC 6,6
30 M 34 5,9 T7 SIC 1,3
31 M 57 1,8 T4 SIC 1,2
32 F 33 11,7 T11 SIC 1,2

Notes: SIC; Self Intermittent Catheterization; ICO; Intermittent Catheterization by Other;
R; Reflex micturition; IC; Indwelling Catether

74



Table 2. Delayed complications

Number of patients

Material failure
Cable failure
misplaced electrod
cable failures
cable/receptor disconnection
Change of the receptor
break of receptor
displacement of the receptor
Infection
explantation for infection
Extended deafferentation
Modification of neurological status
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Table 3. Patients' satisfaction with the implant

Number of patients

Efficient device Inefficent device Total

Would do it again ?

Yes 14 2 16

No 1 5 6

No answer 6
Would recommand the device ?

Yes 12 4 16

No 2 2 4

No answer 8
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Résumé :

L'implantation d’un neuro-stimulateur de Brindley associe une stimulation des racines sacrées
antérieures et une radicotomie des racines sacrées postérieures. L'implantation de ce
dispositif est indiquée chez certains patients lésés médullaires ayant une hyperactivité

détrusorienne résistante aux traitements médicamenteux.

Objectif:

L'objectif principal de cette étude est la comparaison de la qualité de vie liée aux problemes
urinaires des patients avant et apreés implantation d’un neurostimulateur de Brindley.

L'objectif secondaire est la comparaison de la qualité de vie avant et apres I'implantation.

Matériel/Méthode :

C'est une étude monocentrique rétrospective longitudinale. Quatorze patients utilisant des
mictions électro-induites par le stimulateur, implantés au centre hospitalo-universitaire de
Nantes ont été inclus. Nous avons utilisé le questionnaire QUALIVEEN, questionnaire frangais
spécifique des patients Iésés médullaires permettant |’évaluation a la fois la répercussion des
problémes urinaires sur la qualité de vie (score Specific Impact of Urinary Problems =
« SIUP ») dans quatre dimensions mais aussi la qualité de vie des patients (score Quality Of

Life = « QoL »).

Résultats :

On note une amélioration significative du score SIUP (p=0.02) mais nous n’avons pas montré
d’amélioration significative du score QoL (p=0.8). Parmi les quatre sous-scores du score SIUP,
il y a une diminution significative de score géne (p=0.03), contrainte (p=0.01), crainte

(p=0.008) mais pas du score vécu (p=0.08).

Discussion/Conclusion :
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Nos résultats sont en accord avec les données de la littérature. L'utilisation de mictions
électro-induites permet d’améliorer la qualité de vie liée aux problémes urinaires des patients

|ésés médullaire ayant un statut neuro-urologique préopératoire insatisfaisant.

Mots clefs: stimulation des racines sacrées antérieures, qualité de vie, QUALIVEEN, lésion

médullaire.

Abstract:

The Brindley neurostimulator consist of a stimulation of the sacral anterior roots to enable
micturition and a sacral dorsal roots rhizotomy to enable low pressure storage in the bladder.
This implanted device is indicated in spinal cord injured patients with overactive detrusor

resistant to conservative treatment.

Aim :

The main objective of this study was to assess and compare the quality of life related to

urinary disorders before and after surgery.

Method/Materiel :

This is a monocentric, longitudinal and retrospective study. Fourteen patients who had
complete electro-induced micturition and who underwent the Brindley procedure in Nantes
were included. We used the QUALIVEEN questionnaire, a validated French questionnaire that
focus on quality of life related to urinary disorders (Specific Impact of Urinary Problems score

=« SIUP ») and quality of life (score Quality Of Life = « QoL ») in spinal cord injured patients.

Results :

We found a significant increase in SIUP score (p=0.02) but we didn’t highlight an increase in

QoL score (p=0.8) in patient after surgery. Among the four sub-scores of SIUP, we found a
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significant decrease in inconvenience (p=0.03), restriction (p=0.01), fear (p=0.008) but no

significant difference in impact on daily life (p=0.08).

Discussion/Conclusion :

This was the first longitudinal analysis of quality life. Those results are in agreement with
previous transversal studies. The use of electro-induced voiding increase quality of life related

to urinary disorders in patients who had previously an unbalanced neuro-urological status.

Keys words: sacral anterior roots stimulation, quality of life, QUALIVEEN, spinal cord.
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Introduction:

Since the improvement in medical care of spinal cord injured patients increase their
life expectancy (1), improving their quality of life became a main objective in their

rehabilitation, especially in bladder and bowel dysfunctions (2).

The use of sacral anterior roots intermittent stimulation thanks to an implanted
device (SARS) is used since the 1980’s (3). This device enables electro-induced voiding and
may also enhance exoneration and allows electro-induced erections in spinal cord injured
patients. Moreover, the implantation of this device is always associated with sacral
deafferentation (SDAF) to treat neurogenic detrusor overactivity and preserve upper urinary

tract.

SARS/SDAF are already widely known for their efficiency and tolerance, even years
after their implantation (4). More, their efficiency on continence and urinary tract
complications like urinary tract infections has a major impact on quality of life. Indeed,
Creasey and al in 2001 assessed that 94% of the patients declared that SARS/SDAF improved

their social life (5).

Few studies have already focused on the improvement in quality of life after
SARS/SDAF (5-8).1n 2011, Martens et al, demonstrated a significant improvement in quality

of in patients using the device compared to a control group (8).

The assessment of the impact of the SARS/SDAF on quality of life may be assessed
using a questionnaire like QUALIVEEN questionnaire. QUALIVEEN questionnaire is a validated
French questionnaire specially designed to assess quality of life in spinal cord patients with
bladder dysfunctions related to spinal cord lesion (9). It allows studying the Specific Impact of

Urinary Problems (SIUP) and general Quality of Life (QoL).

In this longitudinal study, we assessed the impact on quality of life related to urinary

disorders in patients using electro-induced micturition thanks to SARS/SDAF.
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Material and Method:

This is a monocentric study and retrospective study.

Population:

We reviewed the record files of thirty-two supraconal spinal cord injured patients
who underwent the Brindley procedure since December 1995 in the university hospital of
Nantes with a minimal post-surgery follow-up duration of one year. All subjects were
recruited as part of our previous work investigating the efficiency and the main complications

of SARS/SDAF.

Among the thirty-two patients, all patients who keep complete electro-induced
micturition thanks to the Finetech-Brindley bladder controller at the last follow-up
consultation were included. Exclusion criteria were as follows: the use of another bladder
voiding method, patients unable to complete a self-administered questionnaire and the
inability to express themselves in French language. Twelve patients were excluded: one
patient passed away, one patient pursued his clinical follow-up in another city, two patients
had a severe brain injury and eight patients couldn’t achieve complete electro-induced
voiding at last follow-up. Among the twenty patients included, we didn’t have an assessment
of their quality of life related to urinary disorders and an assessment of their quality life using
QUALIVEEN for six of them: three patients didn’t answer our questionnaire and we had a lack
of information for three patients. Therefore, the longitudinal analysis was performed on 14

patients. The flow chart is presented in figure 1.

Materials and procedures:
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For each patient, the data were collected at last examination. Data are available in

our previous study.

Questionnaire:

Each patient was asked during the last follow-up consultation to complete a
guestionnaire. This questionnaire concerns the use of the neuro-stimulatorand an evaluation

of quality of life using QUALIVEEN questionnaire.

There are different tools used to assess quality of life in spinal cord injured patients
described by Hill and al (1). The QUALIVEEN questionnaire was developed by Coloplast©

pharmaceuticals. It is a specific and validated tool to assess quality of life and the evaluation
of the impact of urinary problems on the QoL of spinal cord injured patients (9). The

QUALIVEEN is a French an easily and effective use of this tool validated in a study done in
France in 1997 involving a total number a 400 spinal cord injured patient (10). It consists of

30 questions, subdivised in two main parts. The first part measures the Specific Impact of

Urinary Problems on quality of life (SIUP) in terms of inconvenience, restrictions, fears and
impact on daily life (10). The higher the score is, the more urinary disorders have an impact

on the patient’s quality of life. The second parts investigate the quality of life in general (Qol).

The higher the QoL score is, the more the quality of life is good.

This questionnaire has already been used by Vastenholt and al. and Martens and al.

to study quality of life of patients using the SARS/SDAF to empty their bladder (7,8).

Method:

The questionnaire was send at home or given during the consultationsto the patient.

We used a longitudinal analysis to evaluate the variation of the different items of the
QUALIVEEN score of our fourteen patients who completed the score before their

implantation.
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None had anticholinergic or botulinumtoxin A injectionsin the detrusor treatment or

used another method to void.

Statistical analysis:

We compared the results of the QUALIVEEN test before and after surgery in our
population. For comparison of patient’s data we used a paired Student t-test (SPSS 20.0).

Graphical representation was drawn using the ggplot2 package with R 3.1.0.

Student test (SPSS 20.0).

Differences with p< 0.05 were considered significant.

Results:

Patients’ characteristics

The response rate of our questionnaire was 70%.

Clinical data are summarized in Table 1.

The mean age at surgery was 34.6 years + 11.6 (from 20 to 55 years old). The mean
period between injury and implantation was 6.9 years + 4.8 (from 1.5 to 16 years). The mean
follow-up period from the date of the surgery to April 2014 was 9.7 years + 5.4 (from 2.7 to
18.4 years). In April 2014, the mean age of all patients was 44 years +9.6 (from 29 to 61 years

old).

There were different levels of spinal cord lesion. 8 patients (57.1%) had a cervical

lesion and 6 patients (42.9%) had a thoracic lesion.
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Before surgery, 6 patients (42.9%) emptied their bladder using self-intermittent
catheterization, 4 patients (28.6%) using intermittent catheterization by other, 3 patients

(21.4%) by suspubic tapping and 1 patient (7.1%) had an indwelling catheter.

Longitudinal study on quality of life

The results are presented in Table 2 and in Figure 2. We found a significant difference
between inconvenience before and after surgery (p=0.03), restriction before and after surgery
(p=0.01), fears before and after surgery (p=0.008). There were no significant differences
concerning the impact on daily life (=feeling) before and after surgery (p=0.08). However,
there was a significant decrease on SIUP index before and after surgery (p=0.02). We didn’t

found any differences between quality of life indexes before and after surgery (p=0.2).

Discussion:

In this longitudinal analysis, we found a significant better quality of life related to
urinary disorders after the use of SARS/SDAF, but we didn’t highlight any change in quality of

life.

Our results are in agreement with previous studies. Previous studies also underlined
a significant increase in quality of life related to urinary disorders in patients using SARS/SDAF
with the QUALIVEEN questionnaire (7,8). Both previous studies consist of a transversal
analysis that compared quality of life of patients using SARS/SDAF with a control group. The
main difference between those two studies from the Netherlands was the definition of the
control group. In 2003, Vastenholtand al. used the references scores obtained from a French
study on a reference group of 400 spinal cord injured patients and data were stratified
according to the level of injury, whereas Martens and al in 2012 used a sample of complete

spinal cord injured patients.
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The two main mechanisms of the increase of quality of life related to urinary
disorders are the increase of continence rate and the decrease of infection rate. Indeed,
Vastenholt and al. showed that from user’s experienced the most important advantages
described were for 68% of patients a decreased of infection rate and 54% of patients an
increase in continence rate. And, several studies showed a significant decrease of infection
rate related to low pressure storage and to the significant decrease of residue after voiding
(11). More, in a previous study, we showed a decrease of incontinence rate. Indeed, before
the Brindley procedure, 93.8% of patients were incontinent related to leaks caused by
neurogenic detrusor overactivity, wheras one year after SDAF/SARS, only 10.4% of patients

experienced stress incontinence.

Thus, among the four domains explored to asses quality of life related to urinary
disorders by used in the QUALIVEEN questionnaire, like in our study, Vastenholt and al. found
no significant decrease in felling after SARS/SDAF. This sub-score of SIUP was defined to
explore the “negative impact of urinary problems on self-esteem, such as feelings of shame,
humiliation and anxiety” (10). This result underlines that, even if patients have less
inconvenience, less restriction and less fear compared to before the procedure, they keep a

negative feeling related to their urinary disorders.

At last, previous studies showed a significant increase in quality of life compared to
patients with spinal cord injury (7,8) whereas in this study, we didn’t found a significant
increase in quality of life after the Brindley procedure. This result may be explained by the
fact that the quality of life of spinal cord injured patients is linked to many other factors that

urinary disorders.

Our study was original because it was the first one to focus on a longitudinal

comparison of quality of life after SARS/SDAF.

The main limitation of our study was the small number of patients included. Another

limitation is that we didn’t distinguish the effect of SDAF to the use of SARS. Martens and al.

86



explored the quality of life related to urinary disorders in patients after SDAF who didn’t used
SARS. They found no differences between SDAF group and the control group composed of
spinal cord injured patients. For example, it would have been interesting to focused on quality
of life of patients who had a secondary inefficient device because after SDAF patients keep a

sacral areflexia that treat detrusor overactivity.

Conclusion:

This study underlines the efficiency of the SARS/SDAF and his significant benefit on
quality of life. So, before the implantation patients should not only be informed of the
expected benefits of the implant on medical management like the low pressure storage of

urine, the decrease of infection rate, the increase of compliance and continence, but also the

expected benefit on quality of life related to urinary disorders (12).
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Tableaux

Table 1. Patients characteristics (n=14)

Time between Preoperative

Ageat injury and sugery Level of bladder voiding Time of follow-

Patient Gender surgery (years) injury mode up (years)
2 F 20 7,6 T3 SIC 9,3
3 M 23 7,0 (o] R 11,5
5 M 33 14,2 c5 IC 5,2
8 M 48 7,2 C6 ICO 5,3
9 M 25 3,7 c7 ICO 16,3
12 M 40 1,7 C8 SIC 15,3
13 M 23 1,6 C6 ICO 15,2
15 M 47 9,2 T4 SIC 3,4
18 M 55 8,2 T12 SIC 5,6
20 M 44 2,9 T11 SIC 11,6
21 M 36 12,2 T4 R 3,2
24 M 23 1,5 T11 R 18,4
26 F 22 3,0 c5 ICO 12,5
28 M 41 16,0 C6 SIC 2,7

Notes: SIC; Self Intermittent Catheterization; ICO; Intermittent Catheterization by Other; R;

Reflex micturition; IC; Indwelling Catether
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Table 2. Quality of life (n=14): Longitudinal analysis

Before

After

p value

Inconvenience (score 0 to 4)

Restrictions (score 0 to 4)

Fears (score O to 4)

Impact on daily life (score 0 to 4)

Index SIUP (score O to 4)

Qol index (score -2 to 2)

2.4 0.7 (1.3-3.6)

2.3+0.7 (1.1-3.5)

1.6 +0.9 (0.3-2.9)

0.9+1(0-3)

1.9 0.6 (1-3)

0.2 £0.6 (-1-0.9)

1.8+0.5 (1.2-3)

1.6 0.7 (0.6-2.6)

0.8+0.7 (0-2.5)

1.3+0.6 (0.5-2.5)

1.3 0.7 (0.5-2.5)

0.3£0.7 (-1.1-1.1)

0.03

0.01

0.008

0.08

0.02

0.2

Notes: QolL; Quality of life
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Figures :

Figure 1. Flowchart ofthe study design
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Figure 2. Comparison of quality of life related to urinary disorders and quality of life before
and after the use of electro-induced micturition thanks to the neurostimulator
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Abbreviations : Specific Impact of Urinary Problems (SIUP) ; Quality Of Life (Qol)
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