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Résumeé

Introduction : L'objectif de I’étude est de comparer l'efficacité d’une mini-

bandelette ALTIS® et d’une bandelette sous-urétrale (BSU) classique trans-
obturatrice TVT-ABBREVO® pour le traitement de Iincontinence urinaire
d’effort féminine résistante aux mesures conservatrices.

Matériel et Méthodes : Une étude unicentrique, rétrospective, a été menée au

centre hospitalier universitaire d’Angers durant l'année 2015. Toutes les
patientes opérées par BSU trans-obturatrice classique (TVT-BBREVO®) ou
mini-bandelette (ALTIS®) ont été incluses. Le taux de succés était défini par la
proportion de patientes n‘ayant pas de fuite urinaire lors d’un test a la toux a
I'examen clinique, et ayant une amélioration de la qualité de vie définie par un
score PGI-I (Patient Global Impression of Improvement) compris entre 1 et 3,
et l'absence de fuite urinaire a l'effort rapportée sur le questionnaire USP
(Urinary Symptom Profile). La morbidité liée aux bandelettes ainsi que les
données per-opératoires étaient également répertoriées.

Résultats : 92 patientes ont été incluses (39 dans le groupe ALTIS et 53 dans
le groupe ABBREVO). Le suivi moyen était de 13,55 mois. Aucune différence
significative n’était retrouvée pour la proportion de patientes avec un test a la
toux négatif (89,7% dans le groupe ALTIS vs 94,3% dans le groupe ABBREVO,
p=0,45). Les taux de patientes ne rapportant aucune fuite urinaire dans le
questionnaire USP (87,2% dans le groupe ALTIS vs 90,6% dans le groupe
ABBREVO, p=0,61) ou ayant une amélioration de la qualité de vie avec un
score PGI-I entre 1 et 3 (82,1% dans le groupe ALTIS vs 86,8% dans le

groupe ABBREVO, p=0,53) étaient identiques. En revanche, plus de patientes



étaient pleinement satisfaites avec un score de qualité de vie PGI-I a 1 dans le
groupe ABBREVO que dans le groupe ALTIS (67,9% vs 46,2%, p=0,03). La
douleur post-opératoire immédiate était significativement moins intense dans
le groupe ALTIS que dans le groupe ABBREVO (score EVA moyen a 0,5 vs 1,3,
p=0,01) mais cette différence disparaissait a une semaine de la chirurgie. Les
taux des autres complications étaient similaires dans les deux groupes. La
bandelette ALTIS était associée de maniere significative a une durée
d’intervention plus courte (11,36 vs 14,85 minutes, p=0,01).

Conclusion : Bien que son efficacité au test a la toux soit identique a la

bandelette TVT-ABBREVO®, la mini-bandelette ALTIS® semble &tre associée a
une moins bonne qualité de vie, a un an de la pose. D'autres études sont

nécessaires pour confirmer nos données.



INTRODUCTION

La prévalence de l'incontinence urinaire (IU) est estimée a 17% chez les
femmes francaises agées entre 15 et 85 ans (5,35 millions de femmes en
France, dont 1,54 million avec des fuites quotidiennes). La prévalence de I'TU
augmente avec I'age, l'indice de masse corporelle (IMC) et la parité (1).

Avant 50 ans, l'incontinence urinaire d’effort (IUE) est le type d’incontinence le
plus représenté (50% des cas), devant I'IU mixte (30 a 40% des cas) et I'IU
par urgenturies (10 a 20% des cas). Aprés 50 ans, c’est I'IU mixte qui
prédomine avec (2-4).

L'IUE est définie par |'International Urogynecological Association (IUGA) et
I’International Continence Society (ICS) par la perte involontaire d’urine par le
méat urétral, lors d’un effort physique, d’éternuements, ou de toux (5).

Le traitement de I'IUE repose sur les mesures hygiéno-diététiques et la
rééducation périnéale, puis sur la chirurgie en cas d'échec des mesures
conservatrices (6-8).

D’apres le catalogue des actes médicaux (CDAM) et la classification commune
des actes médicaux (CCAM), 43 055 interventions chirurgicales pour

traitement d'une IUE ont eu lieu en 2012 en France (9).

Depuis une vingtaine d’années, le traitement chirurgical est dominé par les
bandelettes sous-urétrales (BSU). En effet, les BSU permettent une chirurgie
mini-invasive, réalisable en ambulatoire (10). Elles sont donc devenues le

traitement de référence de I'IUE, en remplacant les techniques de chirurgie



voie haute telles que la colposuspension rétropubienne et les bandelettes
autologues, du fait d’'une moindre morbidité et d’'une efficacité comparable ou
supérieure (11,12).

Deux types de BSU existent en fonction de leur voie d’abord : les BSU rétro-
pubiennes et les BSU trans-obturatrices. La voie rétro-pubienne, TVT (tension
free vaginal tape) basée sur |’ «integral theory of incontinence » a été
développée par Petros et Ulmsten en 1996 (13,14). Cette voie présente
néanmoins une morbidité liée au passage en aveugle des alénes dans |'espace
sous-péritonéal, avec notamment un risque de plaies vésicales, vasculaires ou
intestinales. La voie trans-obturatrice décrite par Delorme en 2001, s’est
développée afin d’éviter ces complications (15), qu’elle soit de dehors en
dedans (« out-in ») ou de dedans en dehors (« in-out ») (16).

L'efficacité a court et a long terme des voies rétro-pubienne et trans-
obturatrice est identique (16).

Mais I'approche trans-obturatrice est associée a une prévalence supérieure des
douleurs de l'aine, liée au passage de la bandelette dans le muscle obturateur,
ou a des plaies du nerf obturateur, ou du nerf pudendal (11,16,17) (32% de
douleurs résiduelles avec EVA entre 3 et 6, dans les 2 semaines post-
opératoires (18), durée moyenne des douleurs post-opératoires aigies estimée
a 8 semaines, douleurs chroniques au niveau inguinal et des membres
inférieurs estimées a respectivement 6,5 et 16% (16)).

Afin de diminuer ce risque de douleurs post-opératoires, la mise en place de
mini-bandelettes a été proposée. Ces nouvelles bandelettes ont la particularité
d’étre plus courtes, et a incision unique grace a un systéme d’ancrage dans la

membrane obturatrice sans transfixion vers la région obturatrice. Plusieurs



mini-bandelettes ont vu le jour, mais les dernieres revues de la littérature
traitant de leur efficacité et de leurs complications a court et moyen terme sont
discordantes (19-23). Depuis peu, la mini-bandelette ALTIS® (Coloplast,
Minneapolis, MN) a été mise sur le marché avec des résultats prometteurs
dans les études princeps (24,25).

L'objectif de I'étude était de comparer deux BSU trans-obturatrices: la nouvelle
mini-bandelette ALTIS® et une bandelette classique GYNECARE TVT-ABBREVO®
(Ethicon Women's Health and Urology, Somerville, NJ)

L'objectif principal était d’évaluer I'efficacité a un an de la chirurgie. L'objectif
secondaire était d’évaluer |la morbidité (douleurs post-opératoires,
dyspareunie, urgenturie de novo, érosion vaginale avec exposition de

prothése, dysurie, plaie vasculaire).



METHODES

Une étude rétrospective comparative, unicentrique, non randomisée a été
menée au sein du Centre Hospitalier Universitaire d’Angers. Toutes les femmes
adressées dans les services de gynécologie et d’urologie pour chirurgie d'IUE
du premier janvier au 31 décembre 2015 ont été incluses. Ces patientes
avaient soit une BSU de type TVT ABBREVO®, soit une mini-bandelette ALTIS®.

Le choix de la BSU utilisée revenait au chirurgien.

Population

Durant la période d’inclusion, 197 patientes ont été opérées avec mise en
place d'une BSU. Au total, 53 patientes étaient incluses dans le groupe

ABBREVO, et 39 dans le groupe ALTIS (Cf. flowchart, Fig.1)

Les criteres d’inclusion étaient les femmes agées de plus de 18 ans avec une

IUE isolée ou une IU mixte avec prédominance des fuites a l'effort ou avec

symptdmes d’hyperactivité vésicale controlés par un traitement :

- avec a I'examen clinique une hypermobilité urétrale, des fuites urinaires aux
efforts de toux corrigées par une manceuvre de souténement urétral,

- apres échec de la rééducation périnéale.



Les critéres d’exclusion étaient:

chirurgie pelvienne concomitante a la pose de BSU (hystérectomie, chirurgie

pour prolapsus),

pose de BSU rétro-pubienne, type TVT

antécédent de chirurgie pour incontinence urinaire,

antécédent de maladie neurologique,

prolapsus stade > 2 (classification POP-Q),

vessie rétentionniste avec résidu post-mictionnel > 150 ml avec critéres de

dysurie sur la débitmétrie (Qmax < 15 ml/s et courbe polyphasique),

insuffisance sphinctérienne avec une pression de cléture < 20 cmH.0O,

douleurs pelviennes chroniques,

infections urinaires récidivantes,

patientes perdues de vue.



Fig 1. flow chart
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Technique chirurgicale

Toutes les interventions ont été réalisées par des opérateurs aguerris a la
chirurgie uro-gynécologique.

Toutes les patientes ont eu un examen cyto-bactériologique des urines en pré-
opératoire. Une antibiothérapie adaptée était instaurée au moins 48 heures
avant le geste en cas de bactériurie. Sinon, une simple antibioprophylaxie était
réalisée au bloc opératoire. Toutes les interventions ont eu lieu sous anesthésie
générale.

Chaque chirurgien bénéficiait d'une expérience préalable pour la pose de BSU
par voie trans-obturatrice ou rétro-pubienne, et avait recu une formation
spécifique identique pour la pose des mini-bandelettes ALTIS®.

La mise en condition pré-opératoire était identique pour les deux techniques,
tout comme I'installation sur la table opératoire. L'incision vaginale et la
dissection étaient similaires. Les patientes étaient installées en position
gynécologique, avec hanches hyperfléchies, jambes dans des étriers, et fesses
au bord de la table.

L'intervention débutait par une vidange vésicale, soit par un sondage minute,
soit par une sonde urétro-vésicale. Une incision unique était réalisée au niveau
de la paroi antérieure du vagin, en regard du tiers moyen de l'urétre. Les
espaces para-urétraux étaient disséqués jusqu’au contact avec la membrane
obturatrice, sans la perforer, de chaque coté.

La mini-bandelette ALTIS® est une prothése de 7,55 cm en polypropyléne,

avec systeme d’‘ancrage, deux ancillaires hélicoidaux, et un dispositif



permettant d’ajuster la tension.

Les harpons de la bandelette étaient alors insérés dans la membrane
obturatrice, de chaque c6té, a I'aide des ancillaires, par une approche inside-
out, apres avoir vérifié l'intégrité des cul-de-sac vaginaux latéraux. Ensuite, la
bandelette était ajustée en tirant sur la boucle de suture, jusqu’a obtention de
la tension souhaitée. Pour obtenir un positionnement a plat sans tension, une
paire de ciseaux de mayo était glissée entre l'uretre et la bandelette. Une fois
la bandelette ajustée, la boucle de suture était coupée puis retirée. L'incision
était refermée par un surjet d'un fil a résorption lente et une meche était
placée dans le vagin. En cas de sondage vésical, la sonde était retirée 2 heures

apres l'intervention, de méme que la méche vaginale.

La bandelette TVT-ABBREVO® est également en polypropyléne. Elle mesure 12
cm de long.

A la différence de la mini-bandelette ALTIS®, un guide était inséré dans
I'espace de dissection. La bandelette transfixiait la membrane obturatrice puis
les muscles obturateurs pour finalement étre extériorisée a la peau, a l'aide
des ancillaires. Il y avait donc deux incisions cutanées de chaque coté, a la
racine des cuisses. La bandelette était entourée par des gaines permettant de
protéger les tissus lors du passage de la bandelette. Ces gaines étaient retirées
une fois la bandelette extériorisée. L’ajustement de la bandelette était assuré
par 2 fils tracteurs retirés une fois la tension souhaitée obtenue (17,26).

La sortie des patientes, en l'absence de contre-indication, était autorisée le

jour méme par le chirurgien et I'anesthésiste.
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Recueil de données

Les données concernant les antécédents et caractéristiques des patientes ont
été incluses a partir des dossiers cliniques des patientes. Les données per et

post-opératoires ont été inclues prospectivement.

Les données étaient relevées :

- en pré-opératoire : interrogatoire, examen clinique, questionnaire USP
validé en frangais (Urinary Symptom Profile) permettant d’‘évaluer les
symptomes urinaires (un score d’incontinence urinaire a l'effort sur 9, un
score d’hyperactivité vésicale sur 21, et un score de dysurie sur 9),
débitmétrie/bilan urodynamique.

- en per-opératoire : type d’anesthésie, durée d’intervention, saignements.

- en post-opératoire immédiat : évaluation de la douleur par le score EVA
(échelle visuelle analogique), mesure du résidu post-mictionnel (soit par
sondage minute, soit par bladder scan), durée d’hospitalisation, recueil des
complications. La gestion de la douleur post-opératoire était la méme pour
toutes les patientes avec utilisation de paracétamol, kétoproféne, et
tramadol.

- A 7 jours post-opératoire : évaluation de la douleur par le score EVA.

- A 1 mois post-opératoire : interrogatoire, examen clinique, recueil des
complications.

- Appel téléphonique a 6 mois et a 1 an : questionnaire USP, questionnaire de
satisfaction PGI-I (Patient Global Impression of Improvement), recueil des

complications.
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Pour juger de l'efficacité de la chirurgie, des critéres cliniques et des scores de
qualité de vie étaient utilisés.

Le taux de guérison était défini par I'absence de fuite d’urine lors du test a la
toux.

La qualité de vie était évalué par le score de qualité de vie PGI-I et par la
partie du questionnaire USP portant sur l'incontinence urinaire a l'effort. Le
score PGI-I comprenait 7 items permettant de comparer les symptémes
urinaires entre avant et apres la chirurgie (cf. annexe II). Le succes de la
chirurgie était défini par un score du PGI-I a 1(«very much better »),
2(« much better »), ou 3(« a little better »). La partie du questionnaire portant
sur les symptomes d’incontinence urinaire a |'effort comportait 3 items notés
de 0 a 3 (cf. annexe I). La note globale était donc comprise entre 0 et 9. Le
succes de la chirurgie était défini par un score a 0, c’est-a-dire correspondant a
une patiente n’ayant aucune fuite urinaire a l'effort.

L'urgenturie était évaluée a l'aide de la partie appropriée du questionnaire USP
comprenant 7 items notés de 0 a 3(cf. annexe I). La note globale était donc
comprise entre 0 et 21 (plus la note était élevée, plus les symptdmes a type
d’urgenturie étaient importants).

La dysurie était évaluée par la partie appropriée du questionnaire USP (cf.
annexe I) et par la mesure du résidu post-mictionnel. Les items du
qguestionnaire USP étaient au nombre de 3 (notés entre 0 et 3), soit un score
global de 9 pour la dysurie (plus la note était élevée, plus la dysurie était
importante).

Les douleurs post-opératoires étaient évaluées par I'EVA en post-opératoire
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immédiat et 7 jours aprés la chirurgie.

Les autres complications per et post-opératoires étaient répertoriées.

Statistiques

Les données qualitatives étaient exprimées en nombres et pourcentages, et les
données quantitatives en moyennes avec écarts types.
Les analyses statistiques étaient réalisées a l'aide du logiciel R disponible sur

www.r-project.org. Le test t de Student était utilisé pour comparer les

variables quantitatives entre les groupes, et les tests du chizet exact de Fisher
pour les variables qualitatives.

Une p-value <0,05 était considérée comme statistiquement significative.
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RESULTATS

Le suivi moyen était de 13,55 mois (£3,4 mois) (12,5 mois dans le groupe

ALTIS, et 14,6 dans le groupe ABBREVO).

1. Caractéristiques pré-opératoires des patientes (tableau I)

Tableau |. Caractéristiques des patientes

Caractéristiques ALTIS n=39 ABBREVO n=53 p value

Moyenne d’age (années) 55 (0=11,2) 50,1 (0=11,3)

Age médian (années) 53 (min 32/max 78) 47 (min 34/max 80) 0,04
IMC (kg/m2), moyenne 26,1 (0=5) 25,7 (0=4,9) 0,71
Diabéte, n (%) 4 (10,3%) 0 0,02
Ménopause, n (%) 17 (43,6%) 21 (38,2%) 0,70
Traitement hormonal substitutif, n (%) 4/17 (23,6%) 3/21 (14,3%) 0,67
Tabac, n (%) 3 (7,7%) 10 (18,9%) 0,22
Gestité, moyenne 3,1 (0=2,1) 3,2 (0=1,7) 0,73
Parité, moyenne 2,8 (0=1,9) 2,5 (0=1,1) 0,40
;l:rn;,l;rt?e?l’t?:(;::;::rr‘r;ents par voie basse 2,7 (0=1,9) 2,3 (0=1,1) 0,15
Nombre de patientes césarisées, n (%) 3(7,7%) 5(9,4%) 1
Poids du plus gros bébé (kg), moyenne 3,3 (0=0,5) 3,5 (0=0,5) 0,68

8 (20,5%): 5 (9,4%):
Antécédents de chirurgie pelvienne 7 hystérectomies 4 hystérectomies 0,13
1 chirurgie pour prolapsus 1 chirurgie pour prolapsus
Prolapsus stade =2, n (%) 9 (23%) 8 (15,1%) 0,32
. |
Données urodynamiques

Q max (ml/s), moyenne 30,4 (0=11,5) 36 (0=9,7) 0,07
RPM (ml), moyenne 5,7 (0=12,8) 12,7 (0=21,5) 0,20
Capacité vésicale (ml), moyenne 461,5 (0=174,1) 495,6 (0=177,6) 0,33
Hyperactivité détrusorienne 0 0 -
Hypocompliance 0 0 -
Pression de cloéture sphinctérienne 60 (0=4,2) 60 (0=8,5) 0,31

IMC : Indice de masse corporelle. Q max

: Débit maximal. RPM : Résidu post-mictionnel
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A l'inclusion, les deux groupes étaient comparables en terme d’indice de masse
corporelle (IMC), de statut ménopausique, de tabagisme, de gestité, de parité,
de mode d’accouchement, et de poids du plus gros bébé.

En revanche, les patientes du groupe ALTIS étaient plus agées que celles du
groupe ABBREVO, de maniere significative (55 vs 50,1 d’age moyen, p=0,04).
On observait également plus de diabéte dans le groupe ALTIS (10,3%) que
dans le groupe ABBREVO (0%, p=0,02).

La proportion de prolapsus de stade inférieur ou égal a 2 retrouvés lors de
I'examen clinique était similaire. Les deux groupes étaient également
comparables en termes d’antécédents de chirurgie pelvienne.

Concernant les données urodynamiques, aucune différence significative entre

les deux groupes n’était retrouvée.

2. Symptomes urinaires avant la chirurgie (tableau II)

Tableau Il. Symptdmes urinaires avant chirurgie

ALTIS ABBREVO p value
Score USP IUE, moyenne 4,7 (0=2,1) 4,4 (0=2,3) 0,41
Score USP IUU, moyenne 7,7 (0=4,9) 7,5 (0=5,4) 0,98
Score USP dysurie, moyenne 0,3 (0=0,7) 0 (0=0,1) 0,03
23 IUE pure (59%) 31 IUE pure (58%)
Type d’incontinence, n (%) 0,96
16 IUM (41 %) 22 UM (42 %)

Traitement pour IUM, n (%) 4/16 (25%) 5/22 (22,8%) 1

Port de protections, n(%) 34 (87,2%) 42 (79,2%) 0,32
1 protection pour le sport, n(%) 10 (25,6%) 7 (13,2%) 0,13
1 protection par jour, n(%) 2 (5,2%) 10 (18,9%) 0,07
Plusieurs protections par jour, n(%) 22 (56,4%) 25 (47,1%) 0,38

USP : Urinary symptom profile. IU : Incontinence urinaire (E : a I'effort/ U : par urgenturie/ M : mixte)
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En pré-opératoire, les deux groupes étaient comparables pour les scores
d’incontinence urinaire a l'effort (score USP IUE), d’incontinence urinaire par
urgenturie (score USP IUU). Néanmoins, le score de dysurie (score USP
dysurie) était significativement plus élevé dans le groupe ALTIS (0,3 vs O,
p=0,03).

La proportion d’incontinence urinaire mixte (IUM) était similaire dans les deux
groupes (41% vs 42%, p=0,96).

La sévérité des symptomes évaluée par le nombre de protections portées par

jour était également semblable entre les deux groupes.

3. Données per-opératoires (tableau III)

Tableau lll. Données per-opératoires

ALTIS ABBREVO p value
Anesthésie générale, n(%) 39 (100%) 53 (100%) -
Saignements > 200 ml, n(%) 0 0 -
Durée opératoire (minutes), moyenne 11,36 (o= 3,6) 14,85 (0= 3,2) 0,01
Chirurgie réalisée en ambulatoire, n(%) 32 (82,1%) 49 (92,4%) 0,19

Toutes les interventions ont eu lieu sous anesthésie générale. Aucun
saignement majeur n’était rapporté.

La durée opératoire était significativement inférieure dans le groupe ALTIS :
11,36 minutes versus 14,85 minutes (p=0,01).

La majorité des interventions ont été réalisées en ambulatoire : 82,1% dans le
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groupe ALTIS, et 92,4% dans le groupe ABBREVO (p= 0,19). Dans le groupe
ALTIS, quatre patientes avaient une contre-indication a I'ambulatoire, et trois
avaient un échec d’ambulatoire en raison de complications liées a la chirurgie
(rétention d’urine post-opératoire). Dans le groupe ABBREVO, trois patientes
avaient un échec d’ambulatoire en raison de complications liées a I’'anesthésie

(deux cedémes de Quincke) et a la chirurgie (une rétention d’urine).

4. Evaluation de l'efficacité de la chirurgie (tableau 1IV)

Tableau IV. Evaluation de I'efficacité en post-opératoire

ALTIS ABBREVO p value

PGlI-I, moy 2,1 (0=1,5) 1,8 (0=1,3) 0,34

PGl-I=1, n(%) 18 (46,2%) 36 (67,9%) 0,03

PGl-I1=1+2+3, n(%) 32 (82,1%) 46 (86,8%) 0,53

PGl-1=4+5+6+7, n(%) 7 (17,9%) 7 (13,2%) 0,53
! .|

Score USP IUE, moyenne 1,2 (0=2,3) 0,9 (0=1,6) 0,48

Nombre de patientes avec score USP o o

IUE=0, n(%) 34 (87,2%) 48 (90,6%) 0,61

Nombre de patientes avec score USP o o

IUE=0 mais amélioré, n(%) 4 (10,3%) 7 (13,2%) 0.75

Nombre total de patientes ayant une o o

amélioration du score USP IUE, n(%) 33 (84,6%) 48 (90,6%) 0,38

Dm"unut_lon du score USP IUE pré-/post- 3,5 (0=2,3) 3,5 (0=2,3) 0,89

opératoire, moyenne

Port de protections, n(%) 3 (7,7%) 4 (7,5%) 1
! .|

Test a la toux négatif a 1 mois, n (%) 35 (89,7%) 50 (94,3%) 0,45

PGI-I : Patient global impression of improvement. USP : Urinary symptom profile. IUE : incontinence urinaire d’effort
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A un mois post-opératoire, aucune différence significative n’était notée entre
les deux groupes en matiere de succes évalué par la clinique: 89,7% des
patientes n’avaient pas de fuite urinaire aux efforts de toux lors de I'examen
clinique dans le groupe ALTIS contre 94,3% des patientes dans le groupe
ABBREVO (p=0,45).

Pour le taux de succes évalué par la qualité de vie, aprés un suivi moyen de
12,5 mois dans le groupe ALTIS, et de 14,6 mois dans le groupe ABBREVO, il
n'y avait pas de différence significative entre les deux groupes pour la
moyenne du score PGI-I (2,1 vs 1,8, p=0,34). De la méme maniére, il n'y
avait pas de différence en terme de taux de succes défini par un score PGI-I
compris entre 1 et 3: 82,1% des patientes du groupe ALTIS avait un score
PGI-I compris entre 1 et 3, contre 86,8% dans le groupe ABBREVO (p=0,53).
En revanche, le taux de patientes pleinement satisfaites avec un score PGI-I a
1 était statistiquement plus élevé dans le groupe ABBREVO que dans le groupe
ALTIS (score PGI-I=1 a 67,9% vs 47,2% respectivement, p=0,03).

La proportion de patientes avec un score PGI-I entre 4 et 7, c’est a dire non
satisfaites par la chirurgie était semblable dans les deux groupes (17,9% dans
le groupe ALTIS vs 13,2% dans le groupe ABBREVO, p=0,53).

Il n'y avait pas de différence significative entre les deux groupes pour les
données tirées du questionnaire USP sur le score d’incontinence urinaire a
I’effort (score USP IUE): moyenne du score USP IUE (1,2 dans le groupe ALTIS
vs 0,9 dans le groupe ABBREVO, p=0,48), proportion de patientes avec un
score USP IUE a 0 (87,2% dans le groupe ALTIS vs 90,6% dans le groupe

ABBREVO, p=0,61), proportion de patientes avec un score USP IUE différent
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de 0 mais tout de méme amélioré en comparaison au score USP IUE pré-
opératoire (10,3% dans le groupe ALTIS vs 13,2% dans le groupe ABBREVO,
p=0,75), proportion de patientes avec une amélioration du score USP IUE en
comparaison au score USP IUE pré-opératoire (84,6% dans le groupe ALTIS vs
90,6% dans le groupe ABBREVO, p=0,38), moyenne de diminution du score
USP IUE entre avant et apreés la chirurgie (3,5 dans les deux groupes, p=0,89).
Le port de protections en post-opératoire était rapporté par trois (7,7%)
patientes dans le groupe ALTIS et par quatre (7,5%) patientes dans le groupe

ABBREVO (p=1).

5. Symptomes d'urgenturie en post-opératoire (tableau V)

Tableau V. Symptémes d’urgenturie en post-opératoire

ALTIS ABBREVO p value
Score USP IUU, moyenne 3,5 (0=4,4) 2,8 (0=3,8) 0,42
2/16 idem (12,5%) 1/22 idem (4,5%) 0,56
Evolution des IUM, n(%) 2/16 aggravations (12,5%) 0/22 aggravation (0%) 0,17
12/16 améliorations (75%) 21/22 améliorations (95,5%) 0,54
Urgenturies de novo, n(%) 5(12,8%) 2 (3,8%) 0,13

USP : Urinary symtom profile. IUU : Incontinence urinaire par urgenturie. IUM : Incontinence urinaire mixte

La moyenne du score traitant des incontinences urinaires par urgenturies (IUU)
dans le questionnaire USP (score USP IUU) était semblable dans les deux
groupes (3,5 dans le groupe ALTIS vs 2,8 dans le groupe ABBREVO, p=0,42).
Cing patientes (12,8%) ont développé une IUU de novo dans le groupe ALTIS

contre deux (3,8%) dans le groupe ABBREVO (p=0,13). Concernant les
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patientes ayant une incontinence urinaire mixte pré-opératoire, 75% des
patientes du groupe ALTIS étaient améliorées apres chirurgie avec diminution
voire disparition des symptémes a type d’‘urgenturie, contre 95,5% dans le
groupe ABBREVO (p=0,54), 12,5% des patientes du groupe ALTIS n’avaient
pas de modification du statut mictionnel contre 4,5% dans le groupe ABBREVO
(p=0,56), et enfin 12,5% des patientes du groupe ALTIS avaient une
aggravation des urgenturies apres chirurgie contre 0% dans le groupe

ABBREVO (p=0,17).

6. Symptomes de dysurie en post-opératoire (tableau VI)

Tableau VI. Données sur la dysurie en post-opératoire

ALTIS ABBREVO p value
Score USP dysurie, moyenne 0,7 (0=1,2) 0,8 (0=1,1) 0,67
e Eosiopeeonerreeeee | a7 2 @
RPM (ml), moyenne 62,2 (0=83,1) 34,2 (0=41,1) 0,05
RPM > 150 ml, n(%) 4 (10,3%) 0 0,03

USP : Urinary symptom profile. RPM : Résidu post)mictionnel

La moyenne du score traitant de la dysurie dans le questionnaire USP (score
USP dysurie) était semblable dans les deux groupes (0,7 vs 0,8, p=0,67).

Trois patientes du groupe ALTIS ont di étre sondées en post-opératoire
immédiat du fait d’une rétention aigué d’urine, contre deux dans le groupe
ABBREVO (p=0,65). Les trois patientes du groupe ALTIS ont pu étre sevrées
de leur sonde vésicale sans nécessité d’'une reprise chirurgicale. Parmi les deux

patientes du groupe ABBREVO, |I'une a pu étre sevrée de sa sonde vésicale, et
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l'autre a nécessité une reprise chirurgicale précoce pour détendre

bandelette.

la

Aucune différence significative n’était retrouvée pour la moyenne du résidu

post-mictionnel (RPM) entre les deux groupes (62,2 ml vs 34,2 ml, p=0,05).

Quatre patientes du groupe ALTIS, soit 10,3%, avaient un résidu post-

mictionnel significatif de plus de 150 ml, alors qu’il n'y en avait aucune dans le

groupe ABBREVO (p=0,03).

7. Douleur post-opératoire (tableau VII)

Tableau VII. Evaluation de la douleur post-opératoire

ALTIS ABBREVO p value
EVA J0, moyenne 0,5 (0=1,2) 1,3 (0=1,7) 0,01
EVA J7, moyenne 1,4 (0=2,4) 1,8 (0=2,5) 0,77

EVA : Echelle visuelle analogique

La douleur évaluée par l'échelle visuelle analogique (EVA), de 0 a 10, était

significativement plus basse en post-opératoire immédiat dans le groupe ALTIS

en comparaison avec le groupe ABBREVO (0,5 vs 1,3, p=0,008); en revanche,

a 7 jours post-opératoire, il ny avait plus de différence entre les 2 groupes

(1,4 vs 1,8, p=0,77).
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8. Autres complications (tableau VIII)

Tableau VIII. Autres complications répertoriées

ALTIS ABBREVO p value
Echec de pose en per- o
opératoire, n(%) 1(2,6%) 0 0,42
Exposition intravaginale de o
BSU, n(%) 0 2 (3,8%) 0,51
Hématome de cuisse, n(%) 0 1 (1,9%) 1
Névralgies obturatrices, n(%) 0 3 (5,7%) 0,26
Ablation de BSU, n(%) 2 (5,1%) 1 (1,9%) 0,57

BSU : Bandelette sous-urétrale

Une mini-bandelette ALTIS® n’avait pas pu étre posée du fait d’'un défaut
d’ancrage dans la membrane obturatrice en per-opératoire. Deux déposes de
bandelette ALTIS® & cause de symptdmes d’urgenturie invalidants ont été
réalisées.

Pour les bandelettes TVT-ABBREVO®, deux extrusions vaginales ont été
répertoriées avec nécessité d’'une reprise chirurgicale pour excision de la partie
de la bandelette érodée et couverture vaginale. Il y a eu également un
hématome de cuisse n’‘ayant pas requis de transfusion sanguine mais
responsable de douleurs pendant six mois, et trois névralgies obturatrices dont
une avec dépose précoce de la bandelette du fait de douleurs intolérables et
deux d’évolution favorable sous prégabaline (le traitement par prégabaline
était stoppé a six mois).

Aucune perforation vésicale, urétrale, digestive, ou vasculaire n’était

rapportée.
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DISCUSSION

Résultats principaux

Aprés un suivi moyen de 13,55 mois, le taux de succés était inférieur dans le
groupe ALTIS mais de maniere non significative. 89,7% des patientes du
groupe ALTIS avait un test a la toux négatif contre 94,3% des patientes du
groupe ABBREVO (p=0,45). La proportion de patientes ne rapportant plus de
fuite urinaire a l'effort apres chirurgie dans le questionnaire USP était de
87,2% et de 90,6% (p=0,61) respectivement dans le groupe ALTIS et dans le
groupe ABBREVO. La proportion de patientes ayant une amélioration de la
qualité de vie aprés chirurgie était de 82,1% et de 86,8% (p=0,53)
respectivement dans le groupe ALTIS et dans le groupe ABBREVO.

Plus de patientes étaient pleinement satisfaites par la chirurgie avec un score
PGI-I a 1 (« very much better ») dans le groupe ABBREVO par rapport au

groupe ALTIS (67,2% vs 46,2%, p=0,03).

Points forts

Notre étude est la premiére a comparer l'efficacité de la mini-bandelette
ajustable ALTIS® a une BSU trans-obturatrice classique TVT-ABBREVO®. Nous
avions décidé de comparer I'ALTIS® & I’ABBREVO® pour trois raisons.
Premiérement, ces deux bandelettes ont toutes deux un abord trans-
obturateur. Deuxi€mement, ’ABBREVO® s’inscrit déja dans une approche mini-

invasive avec diminution des douleurs de I'aine en post-opératoire précoce du
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fait d’'une longueur plus courte (17,27,28). La troisieme raison est qu’il n’existe
aucune étude comparative publiée dans la littérature sur la mini-bandelette
ALTIS®. Seules deux séries descriptives existent, avec un suivi de 12 mois
(24,25).

Un autre point fort de notre étude était le suivi des patientes en post-
opératoire a plus d’'un an avec recueil prospectif des données (délai moyen du
suivi de 12,5 mois dans le groupe ALTIS, et 14,6 mois dans le groupe
ABBREVO respectivement).

Enfin, les données principales de lI'étude ont été évaluées a Il'aide de
questionnaires validés et considérés comme fiables pour juger de l'efficacité

d’un traitement : scores USP et PGI-I (29-31).

Limites

Notre étude était sujette a plusieurs limites.

Premierement, il s’agissait d’'une étude unicentrique, non randomisée, et
rétrospective, pouvant donc induire des biais de sélection et des patientes
perdues de vue. Cependant la majorité des données ont été recueillies de
maniére prospective, et le taux de perdues de vue était faible (6%).
Deuxiémement, en pré-opératoire, le groupe ALTIS avait significativement plus
de patientes dysuriques en comparaison avec le groupe ABBREVO (moyenne
du score USP dysurie a 0,3 dans le groupe ALTIS vs 0 dans le groupe
ABBREVO, p=0,03). Les données sur la dysurie post-opératoire doivent donc
étre interprétées avec précaution. Néanmoins, les seuls facteurs de risque pré-

opératoires de survenue d’une rétention urinaire aprés pose de BSU, retrouvés
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dans la littérature (diminution du débit maximal sur la débitmétrie pré-
opératoire < 15 ml/s, résidu post-mictionnel pré-opératoire > 50 ml) étaient
controlés avant la chirurgie mais avec une limite de résidu post-mictionnel a
150 ml (32,33). Les patientes dans le groupe ALTIS étaient également plus
agées (moyenne d’age de 55 ans dans le groupe ALTIS vs 50,1 ans dans le
groupe ABBREVO, p=0,03) et avec une proportion plus importante de diabéte
(10,3% dans le groupe ALTIS vs 0 dans le groupe ABBREVO, p=0,02). Or plus,
I'age est élevé et plus la prévalence de I'IU mixte augmente par rapport a
I'IUE. Ce biais de sélection pourrait donc conduire a une moindre efficacité
dans le groupe ALTIS car les BSU sont plus efficaces sur la composante d’effort
que sur les urgenturies de I'IU mixte. Cependant, aucune différence
significative n'a été retrouvée en terme de proportion d'IU mixte entre les deux
groupes, ce qui tend a limiter ce biais. Concernant le diabete, ca n’est pas un
facteur de risque connu pour I'IU. Il aurait pu I'étre via I'IMC, mais I'IMC est
similaire entre les deux groupes (1). De méme, il n'y avait pas plus de défaut
de cicatrisation avec exposition de prothése, dans le groupe ALTIS. Toutes les
autres données étaient comparables.

Enfin, notre étude manque de puissance en raison d’'un nombre insuffisant de
patientes, méme si une tendance semble se dégager pour une moins bonne
efficacité de la mini-bandelette ALTIS® que ce soit pour la proportion de

patientes sans fuite urinaire, le score de qualité de vie, ou encore le score USP.
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Validité externe

Efficacité

Les deux études sur ALTIS® déja publiées, avaient des résultats similaires aux
notres : Dias et al. retrouvaient dans sa série prospective de 52 patientes des
taux de succes subjectif et objectif de respectivement 84 et 90,2%. Kocjancic
et al. rapportaient des taux de succes subjectif et objectif de 90,1% dans une
série prospective multicentrique de 116 patientes, et une amélioration du score
de qualité de vie PGI-I chez 89,3% des patientes(24,25).

De méme, le taux de succés pour la bandelette TVT-ABBREVO® dans notre
étude est similaire aux données de la littérature. De Leval et al (17), ainsi que

Canel et al (27), avaient respectivement des taux de succes de 90,7 et 88%.

Les récentes méta-analyses sur les essais randomisés comparant les mini-
bandelettes aux BSU classiques avec un suivi compris entre un et cing ans, ne
semblent pas étre en faveur des mini-bandelettes, en terme d’efficacité (19-
21).

Dans notre étude, aucune différence n’était retrouvée pour les taux de succes
entre le groupe ALTIS et le groupe ABBREVO. Cependant, on note une
tendance pour une meilleure efficacité de la BSU TVT-ABBREVO®, méme si les
résultats ne sont pas significatifs, probablement en raison d‘'un nombre
insuffisant de patientes.

Pour montrer, une différence d’efficacité entre les deux groupes, le calcul du
nombre de patientes a postériori, montre qu’il aurait fallu au moins 535

patientes dans chaque groupe, avec une puissance a 80%. Notre étude a été
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menée initialement afin de déterminer une premiére tendance en comparant
ces deux bandelettes. Une étude multicentrique serait nécessaire pour

comparer les plus de mille patientes nécessaires.

Les mini-bandelettes sont en cours d’évaluation, et les résultats sont variables
et hétérogenes dans la littérature, probablement en raison d’'un nombre
important de mini-bandelettes sur le marché. Ces bandelettes se distinguent
entre elles par leur longueur, leur ergonomie, leur technique chirurgicale, leur
systeme d’ancrage, et d’ajustement (34).

Une mini-bandelette (TVT-Secur®) a déja été retirée du marché depuis 2012
en raison d‘'une moins bonne efficacité et d’effets indésirables plus importants
en comparaison avec les BSU classiques (35). La derniere revue de la
Cochrane sur les mini-bandelettes précise que la plupart des essais inclus dans

leur revue évaluaient le TVT-Secur®

, les essais comparant les autres mini-
bandelettes aux BSU standard étant trop peu nombreux pour permettre des
comparaisons significatives (21).

En comparaison avec toutes les mini-bandelettes, nous pensons que I'ALTIS® a
les caractéristiques requises pour prétendre a une bonne efficacité. En effet,
les études descriptives préliminaires montrent des résultats encourageants
aprés un an de suivi (24,25). D’autre part, elle est pourvue d’un systeme
d’ajustement permettant d’appliquer a la bandelette une tension adéquate.
L'intervention peut méme étre réalisée sous anesthésie locale permettant ainsi
d’éviter les inconvénients de |'‘anesthésie générale mais aussi de pouvoir

ajuster la tension de la bandelette en per-opératoire et de s’adapter a chaque

patiente (en fonction du test a la toux, aprés avoir rempli la vessie) (24,25).
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Enfin, le systeme d’ancrage ne semble pas étre pris a défaut. En effet, en
I'absence de passage transcutané, la réduction du trajet intra-tissulaire
pourrait étre insuffisante pour permettre la continence. C'est pourquoi, la mini-
bandelette ALTIS® est dotée d’un systéme de fixation dans la membrane
obturatrice pour fiabiliser le soutenement de l'uretre. Ce systéme de fixation
est composé d’ancres en forme de « Tour Eiffel », permettant un ancrage
immédiat et résistant, a la différence d’autres mini-bandelettes considérées
comme moins efficaces telles que le TVT-SECUR® ne disposant pas de systéme
d’ancrage et dont la stabilité repose simplement sur la fibrose induite. Ces
données sont tirées d’études biomécaniques sur modeles animaux, comparant
la qualité de fixation de différentes mini-bandelettes(36,37). Dans notre étude,
une mini-bandelette ALTIS® n’a pu étre posée du fait d'un défaut d’ancrage en
per-opératoire. Cette situation a été constatée a deux autres reprises mais
chez des patientes exclues de I|'étude du fait d‘une chirurgie pelvienne
concomitante (promontofixation pour correction d’un prolapsus). Dans ces cas
la, la mini-bandelette ne pouvait étre posée, et une bandelette standard était

donc utilisée.

Durée opératoire

Dans notre étude, nous avons observé que la durée de l'intervention était plus
courte pour la mini-bandelette ALTIS® en comparaison avec la bandelette TVT-
ABBREVO®, tout comme Nambiar dans sa revue de la littérature sur les mini-
bandelettes de 2015 (21). Néanmoins, la différence n’est que de trois minutes

entre les deux groupes, et est donc cliniqguement peu pertinente. De plus, la
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durée de séjour n’est statistiquement pas différente entre les deux groupes.

Douleur post-opératoire

Nous avons également observé que les douleurs post-opératoires immédiates
étaient significativement moins intenses dans le groupe ALTIS que dans le
groupe ABBREVO, alors que la prise en charge médicamenteuse post-
opératoire de la douleur était la méme pour toutes les patientes. Cependant,
apres sept jours, cette différence disparaissait. Ces résultats sont en accord
avec les récentes méta-analyses qui concluaient que les mini-bandelettes (hors
ALTIS®) étaient associées a une douleur post-opératoire moindre que les BSU
classiques, le jour méme de lintervention (20-22). Cette diminution de la
douleur n’était pas retrouvée a distance de l'intervention, tout comme dans
notre étude. L'implication des BSU trans-obturatrices classiques dans les
douleurs serait liée au passage de la bandelette dans les muscles, notamment
adducteurs, ainsi que leur proximité avec les branches périphériques du nerf
obturateur (a la différence des mini-bandelettes qui ne sont pas transfixiantes
dans la région obturatrice) (26,38,39). De méme, Giri et al. rapportaient plus de
25% d’hématomes détectés en IRM, quelques heures apres pose de BSU. Ces
hématomes n’étaient pas tous symptomatiques, mais nous pouvons imaginer

gu’ils peuvent participer a la genése de ces douleurs (40).

Il n'y avait pas de différence significative entre les 2 groupes pour les autres

complications.
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CONCLUSION

Cette étude n’'a pas permis de mettre en évidence de différence significative
entre les deux types de bandelettes, méme si le taux de succes était inférieur
dans le groupe ALTIS en comparaison avec le groupe ABBREVO.

Méme si I'on démontrait une diminution significative de la durée opératoire et
de la douleur post-opératoire avec la mini-bandelette ALTIS®, I'avantage est
faible et cliniqguement peu pertinent. De plus, elle est associée a de moins bons
résultats en terme de qualité de vie.

Les BSU classiques ayant fait preuve de leur efficacité depuis plusieurs années,
avec une faible morbidité, nous suggérons d’utiliser la mini-bandelette ALTIS®
avec précaution, d’ici la réalisation d’études randomisées de plus grande

ampleur.
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ANNEXES

Annexe I. Questionnaire USP (Urinary Symptom Profile)

Questionnaire de symptomes urinaires
Urinary Symptom Profile — USP®

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

[
Jour Mois Année

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

avez eu au cours des 4 derniéres semaines

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

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

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

Prenez tout le temps qui vous sera nécessaire.

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

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



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

descendre les escaliers) ou encore 1égers (tels que la marche ou un changement de position).

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

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

Jamais de fuite

Moins d’une
fuite d’urine par

Plusieurs fuites
d’urine par

Plusieurs fuites

d’urine semaine semaine d’urine par jour
- ;}?;ziiise: fif?lg(s)rtants Lo L 2 3
s | D0 | D1 | De | O
" physigues egen o - -’ -

Partie réservée au médecin :

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

SCORE « INCONTINENCE URINAIRE A L’EFFORT »

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

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

urgent ?
Lo L1 [ ]2 (3
Jamais Moins d’une fois par Plusieurs fois par Plusieurs fois par jour

semaine semaine

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

Llo ! (12 13

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

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

1o 1 []2 13
Jamais Moins d’une fois par Plusieurs fois par Plusieurs fois par jour
semaine semaine

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

L]o L1 []2 13
Pas de fuites dans cette Quelques gouttes Fuites en petites Fuites inondantes
circonstance quantités

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

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

Lo (1 []2 13
Deux heures ou plus Entre 1 heure et 2 Entre 30 minutes et 1~ Moins de 30 minutes
heures heure

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

L]o 1 ]2 13
0 ou 1 fois 2 fois 3 ou 4 fois Plus de 4 fois

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

LJo 1 12 13
Jamais Moins d’une fois par Plusieurs fois par Plusieurs fois par jour
semaine semaine

Partie réservée au médecin :

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

SCORE « HYPERACTIVITE VESICALE »

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

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

[ Jo L1 []2 (3

Normale Nécessité de pousser avec

Nécessité d’appuyer
les muscles abdominaux (du

Vidange par sonde
sur le bas ventre avec

urinaire
ventre) ou miction penchée les mains
en avant (ou nécessitant un
changement de position)
9. En général, comment décririez-vous votre jet d’urine ?
L]o L1 []2 13
Normal Jet faible Goutte a goutte Vidange par sonde
urinaire
10. En général, comment s’effectue votre miction (action d’uriner) ?
Lo p! L1 []2 3
Miction normale Miction difficilea Miction débutant Miction trés lente Vidange par sonde
et rapide débuter puis facilement mais  du début jusqu’a urinaire
s’effectuant longue a terminer la fin

normalement

Partie réservée au médecin :

Reporter sur 1’échelle ci-dessous la somme des items 8 + 9 + 10

SCORE « DYSURIE »

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



Annexe II. Score PGI-I (Patient Global Impression of Improvement)

Check the one number that best describes how your urinary

tract condition iIs now compared with how it was before your

e I = > T & IR S o T o

operation
Very much better
Much better
A little better
Mo change
A little worse
Much worse

Very much worse

VI






GRISON Pierre

Efficacité et tolérance d’une nouvelle mini bandelette sous urétrale (ALTIS): résultats d’'une étude
rétrospective comparative versus voie trans-obturatrice classique (TVT-ABBREVO)

Introduction : L'objectif de I'étude est de comparer l'efficacité d’une mini-bandelette ALTIS® et d'une
bandelette sous-urétrale (BSU) classique trans-obturatrice TVT-ABBREVO® pour le traitement de
I'incontinence urinaire d’effort féminine résistante aux mesures conservatrices.

Matériel et Méthodes : Une étude unicentrique, rétrospective, a été menée au centre hospitalier
universitaire d’Angers durant I'année 2015. Toutes les patientes opérées par BSU trans-obturatrice classique
(TVT-BBREVO®) ou mini-bandelette (ALTIS®) ont été incluses. Le taux de succés était défini par la
proportion de patientes n’ayant pas de fuite urinaire lors d’un test a la toux a I'examen clinique, et ayant
une amélioration de la qualité de vie définie par un score PGI-I (Patient Global Impression of Improvement)
compris entre 1 et 3, et I'absence de fuite urinaire a I'effort rapportée sur le questionnaire USP (Urinary
Symptom Profile). La morbidité liée aux bandelettes ainsi que les données per-opératoires étaient
également répertoriées.

Résultats : 92 patientes ont été incluses (39 dans le groupe ALTIS et 53 dans le groupe ABBREVO). Le suivi
moyen était de 13,55 mois. Aucune différence significative n’était retrouvée pour la proportion de patientes
avec un test a la toux négatif (89,7% dans le groupe ALTIS vs 94,3% dans le groupe ABBREVO, p=0,45).
Les taux de patientes ne rapportant aucune fuite urinaire dans le questionnaire USP (87,2% dans le groupe
ALTIS vs 90,6% dans le groupe ABBREVO, p=0,61) ou ayant une amélioration de la qualité de vie avec un
score PGI-I entre 1 et 3 (82,1% dans le groupe ALTIS vs 86,8% dans le groupe ABBREVO, p=0,53) étaient
identiques. En revanche, plus de patientes étaient pleinement satisfaites avec un score de qualité de vie
PGI-I a 1 dans le groupe ABBREVO que dans le groupe ALTIS (67,9% vs 46,2%, p=0,03). La douleur post-
opératoire immédiate était significativement moins intense dans le groupe ALTIS que dans le groupe
ABBREVO (score EVA moyen a 0,5 vs 1,3, p=0,01) mais cette différence disparaissait a une semaine de la
chirurgie. Les taux des autres complications étaient similaires dans les deux groupes. La bandelette ALTIS
était associée de maniere significative a une durée d’intervention plus courte (11,36 vs 14,85 minutes,
p=0,01).

Conclusion : Bien que son efficacité au test & la toux soit identique a la bandelette TVT-ABBREVO®, la mini-
bandelette ALTIS® semble étre associée & une moins bonne qualité de vie, a un an de la pose. D’autres
études sont nécessaires pour confirmer nos données.

Mots-clés : incontinence urinaire d'effort, bandelette a incision unique, mini-bandelette, bandelette sous-
urétrale, qualité de vie, voie trans-obturatrice

Efficacy and safety of a new mini sling (ALTIS): results of a retrospective comparative study versus trans-
obturator conventional route (TVT-ABBREVO)

Introduction: The objective of this study was to compare the effectiveness of a mini-sling ALTIS and
traditional mid-urethral sling (MUS) TVT ABBREVO for urinary stress incontinence treatment in female,
resistant to conservative measures.

Material and Methods: This single-center study, retrospective, with prospective collection of data, compared
success rate of two MUS (39 patients in ALTIS group and 53 in ABBREVO group) using clinical criteria and
quality of life scores. Success rate was defined as proportion of patients having no leakage of urine with a
cough test during clinical examination, and having an improved quality of life defined by a PGI-I score
(Patient Global Impression of Improvement) between 1 and 3, and absence of stress urinary incontinence
related to USP Questionnaire (urinary Symptom Profile). The morbidity associated with slings and
intraoperative data were also listed.

Results: The mean follow-up was 13.55 months. No significant difference was found for proportion of
patients with a negative cough test (89.7% in ALTIS group vs 94.3% in ABBREVO group, p=0.45), and for
proportion of patients reporting no urinary leakage in USP questionnaire (87.2% in ALTIS group vs 90.6% in
ABBREVO group, p=0.61) or having an improved quality of life with a score PGI-I between 1 and 3 (82.1%
in ALTIS group vs 86.8% in ABBREVO group, p=0.53). However, there were more patients who felt very
much better after surgery (corresponding to PGI-I score=1) in ABBREVO group compared to ALTIS group
(67.9% vs 46.2%, p=0.03). The immediate post-operative pain was significantly less intense in ALTIS
group than in ABBREVO group (mean VAS score 0.5 vs 1.3, p=0.01) but this difference disappeared one
week after surgery. Rates of other complications were similar in both groups. The mini-sling ALTIS was
significantly associated with a shorter duration of surgery (11.36 vs 14.85 minutes, p=0.01).

Conclusion: Mini-sling ALTIS strip is associated with less good outcomes in terms of quality of life. Since
traditional MUS have demonstrated their effectiveness for many years, we suggest using mini-sling ALTIS
carefully before more extensive randomized studies.

Keywords : stress urinary incontinence, single-incision 1 )
sling, mini sling, mid-urethral sling, quality of life, trans- UFR SANTE

obturator route oV dn g €IS



