N
afssaps N\

"BANDELETTES" POSEES PAR VOIE VAGINALE

Rapport d’enquéte

Décembre 2005

Afssaps, décembre 2005



SOMMAIRE

CONTEXTE — OBJECTIF DE L’ENQUE_I'E 4
METHODOLOGIE 5
Information des établissements 5
Recueil de données dans les établissement et recrutement des patientes 5
Analyse des données 6
RESULTATS 7
DISCUSSION 13
CONCLUSION 15
ANNEXES 16
Annexe | — Fax envoyé aux Correspondants Locaux de Matériovigilance (février
2005) 17
Annexe Il — Article paru dans le Bulletin des Vigilances n°25 (féwier 2005) 18
Annexe |l — Mode opératoire de I'enquéte 19
Annexe IV — Fiches de recueil de données de I'enquéte 21

Afssaps, décembre 2005 2



TABLES DES ILLUSTRATIONS

Figure | : Répartition géographique des établissements qui ont participé a 'enquéte 7

Figure Il : Typologie des complications (n = 94) 8
Figure 1l : Indication d'implantation du dispositif pami les patientes présentant une
erosion, un abcés ou une cellulite (n = 66) 9

Tableau | : Répartition des complications en fonction de I'indication d'implantation du
dispositif parmi les patientes présentant une érosion, un abcées ou une cellulite (n =
66) 10

Figure IV : Traitement des complications pami les patientes présentant une érosion,

un abces ou une cellulite (n = 66) 10

Figure V : Répartition des complications recensées en mars 2005 et des dispositifs

implantés en 2004 par forme de dispositifs 11

Afssaps, décembre 2005 3



CONTEXTE — OBJECTIF DE L'ENQUETE

Plusieurs praticiens ont alerté 'AFSSAPS sur la fréquence et la gravité de
complications (érosions vaginales, cellulites,...) observées aprés implantation de
dispositifs par voie vaginale pour le traitement d'incontinence urinaire d’effort et/ou
cure de prolapsus. Les données disponibles en matériovigilance ne pemettant pas
de répondre a ces questions, 'AFSSAPS, en collaboration avec des experts, a
organisé une remontée d’information nationale concernant ces complications post-
opératoires, portantsur la période du 01/03/2005 au 30/03/2005.

Cette enquéte avait pour objectif de décrire les complications post-opératoires

et d’estimer leur fréquence.
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METHODOLOGIE

La méthodologie de I'enquéte a été définie par TAFSSAPS, en collaboration
avec des experts urologues et gynécologues. Il s’agit d'une enquéte nationale

prospective d’observation.

Information des établissements

Les correspondants locaux de matériovigilance de I'ensemble des
établissements de santé francais ont été informés de cette enquéte par fax
(Annexe ) et par le biais du Bulletin des Vigilances paru en février 2005 (Annexe Il).
lls étaient chargés de coordonner 'enquéte dans leurs établissements. L'ensemble
des documents relatis a l'enquéte étaient disponibles sur le site internet de
I’AFSSAPS (mode opératoire et fiches de recueil de données — Annexe lll et V).

L’AFSSAPS a informé les sociétés savantes concernées par cette enquéte :
I’AFU (Association Francaise d’Urologie) et le CNGOF (College National des
Gynécologues et Obstétriciens Francais). Elles étaient chargées de relayer
I'information aupres des praticiens adhérents.

Par ailleurs, le SNITEM (Syndicat National de l'Industrie des Technologies
Médicales) a également été informé de cette démarche.

Recueil de données dans les établissement et recrutement des patientes

Le recueil de données s’appuyait sur 2 fiches : la "Fiche Etablissement" et la
"Fiche individuelle patient” (Annexe V). Elles ont été élaborées en collaboration avec
les experts.

La "Fiche Etablissement® concemait [activit¢ d’implantation, dans
I’établissement de santé, de dispositifs posés par voie vaginale pour le traitement

d’incontinence urinaire d’effort et/ou cure de prolapsus, sur I'année 2004.
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La "Fiche individuelle patient® pemettait le recueil des complications post-
opératoires suite a 'implantation de ce type de dispositifs. Lors de la conception de
cette fiche, une liste pré-définie de complications a été définie. Les complications qui
seraient plutot liées a I'utilisation de ces dispositifs n'ont pas été intégrées dans cette
liste. Cependant, un item libre pemettait aux praticiens de préciser des
complications qui n‘auraient pas été envisagées dans la liste. Il était possible de
cocher plusieurs complications pour une méme patiente.

Les praticiens devaient remplir une fiche par patiente présentant au moins une
complication post-opératoire au cours d’une consultation ou d’une hospitalisation
entre le 01/03/2005 et le 31/03/2005. Les fiches qui rapportaient des complications
en dehors de cette période n'ont pas été incluses dans l'analyse de données.

Les fiches de recueil de données pouvaient étre renvoyées par courrier
électronique, fax ou courrier postal. Les établissements qui ont participé sont ceux
qui ont renvoyé au moins une fiche de recueil de données exploitable. Il n'y a pas eu

de relance aupres des établissements qui n’ont pas participé.

Analyse des données

Les résultats présentés sont principalement des fréquences. L'enquéte étant
descriptive, aucun test statistique n'a été appliqué.

Il a été considéré que le nombre mensuel de complications post-opératoires
était constant sur une année. La fréquence des complications (F) a ainsi été estimée
a partir du rapport entre le nombre de complications recensées en mars 2005 (n) et

le nombre de dispositifs implantés dans I'année 2004 (N), de la facon suivante :

F=12n/N
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RESULTATS

Sur 238 établissements de santé qui ont participé a 'enquéte (Figure I), 233
ont renvoyé la "Fiche Etablissement": 86% d’entres eux avaient implantés en 2004
des dispositifs par voie vaginale pour le traitement d’incontinence urinaire d'effort
et/ou cure de prolapsus. Ces établissements représentaient 767 chirurgiens
implanteurs (dont 314 urologues et 425 gynécologues). En tout, 10 420 dispositifs

ont été implantés par voie vaginale en 2004.

Figure | : Répartition géographique des établissements qui ont participé a

I'enquéte
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En mars 2005, 94 patientes présentaient au moins une complication suite a
I'implantation de ces dispositifs. En rapportant ces complications post-opératoires
aux nombres de dispositis implantés en 2004, la fréquence estimée des
complications était de 9%. Les complications les plus fréquemment recensées
(Figure 1) étaient: les érosions vaginales (49%), les autres érosions (19%), les

dysuries/rétentions (19%) et les cellulites et abcés (18%).

Figure 1l : Typologie des complications (n = 94)
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Les dysuries/rétentions ne faisaient pas partie de la liste pré-établie pour le
recueil de données : elles ont été recensées dans I'item libre.

Les érosions, abcés et cellulites concemaient 66 patientes sur 94 (soit une
fréquence estimée a 8%). Ces complications étant potentiellement graves et
potentiellement liées aux dispositifs, la suite de 'analyse a été limitée a ce groupe de

patientes.
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Parmi les patientes présentant une érosion, un abcés ou une cellulite, plus de
la moitié ont été implantées pour le traitement d’une incontinence urinaire d'effort
simple (Figure Ill) et 18% d’entre elles avaient subi un traitement chirurgical
antérieur. Les cellulites et abcés semblaient moins fréquentes chez les patientes
traitées pour incontinence urinaire d'effort simple que chezles autres (Tableau I).

Ces complications ont été diagnostiquées environ 10 mois (médiane) apres
implantation (allant de 1 a 101 mois) et traitées chirurgicalement dans 92% des cas

(Figure 1V), ce qui ttmoigne de leur gravité.

Figure 1l : Indication d'implantation du dispositif parmi les patientes

présentant une érosion, un abcés ou une cellulite (n = 66)
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Tableau | Répartition des complications en fonction de [l'indication
d'implantation du dispositif parmi les patientes présentant une érosion, un

abces ou une cellulite (n =66)

Complication IUE* simple (Céutcrzlea 'E (IjllJclg*tl(l)\lnR*) Total
Erosion vaginale 24 (69 %) 20 (65%) 44
Autre érosion 9 (26%) 9 (29%) 18
Cellulite / abceés 5 (14 %) 11 (35 %) 16
Total 35 (100%) 31 (100 %) 66

* JUE : Incontinence uiinaire d'effort, CP : Cure de pmolapsus, NR : Non renseigné

Figure IV : Traitement des complications parmi les patientes présentant une

érosion, un abcés ou une cellulite (n = 66)
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La distribution des complications (érosions, abces, cellulites) recensées en
mars 2005 et celle des dispositifs implantés en 2004 par voie vaginale ont également
été analysées selon la forme des dispositifs implantés (Figure V). Les dispositifs les
plus implantés en 2004 étaient des bandelettes (93%). D’aprés les informations
fournies par les fabricants, l'indication de ces bandelettes était le plus souvent le
traitement de I'incontinence urinaire d’effort simple. Par ailleurs, il semblait que la
part des plaques pami les patientes qui présentaient une érosion, un abcés ou une
cellulite en mars 2005 était plus importante que la part des plaques pami les
dispositifs implantés en 2004. La forme du dispositif implanté n’était pas précisée
chez 14% des patientes présentant une complication : la majorité de ces patientes

avaient subi I'implantation dans un autre établissement.

Figure V : Répartition des complications recensées en mars 2005 et des
dispositifs implantés en 2004 par forme de dispositifs
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En fonction des fabricants, la part des complications (érosions, abces,
cellulites) recensées en mars 2005 était plus au moins importante que la part des
dispositifs implantés en 2004. Certains fabricants commercialisaient uniguement des
bandelettes pour le traitement de l'incontinence urinaire d’effort simple, alors que
d’autres commercialisaient des dispositifs de différentes formes (bandelettes,

plaques, autres formes) et utilisés dans des indications différentes.
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DISCUSSION

La liste des destinataires de I'information sur 'enquéte correspondait a la liste
des destinataires habituels des alertes de vigilance (environ 3 500) : il n'y a pas eu
de ciblage des destinataires en fonction du type d’établissement (pour les
établissements de santé) ou de spécialité (pour les praticiens exercant en dehors
d'un établissement). Les établissements qui ont participé a cette enquéte étaient
surtout des établissements ou ont été implantés des dispositifs par voie vaginale en
2004. Leur répartition géographique était probablement le reflet du nombre régional
d’établissements de santé ou est pratiquée la chirurgie urologique ou gynécologique.

Les établissements qui ont participé représentaient un volume d’'implantation
de 10 420 bandelettes pour I'année 2004. Il est communément admis qu’'environ
40 000 bandelettes sont posées par an en France. L’enquéte a donc porté sur
environ un quart des implantations. La participation des établissements qui ont
implantés ces dispositifs en 2004 est considérée comme plutdtsatisfaisante, d’autant
plus gquaucune relance n'a été préwe et que les correspondants locaux de
matériovigilance sont rarement sollicités par I'AFSSAPS pour mener ce type

d’enquéte.

Dans cette enquéte, 94 patientes ont été recensées en mars 2005 comme
présentant au moins une complication suite a limplantation. La fréquence des
érosions, abceés et cellulites était de 8%. L'indication d’implantation des dispositifs
pouvait étre le traitement de l'incontinence urinaire d’effort et/ou la cure de prolapsus.

En matériovigilance, 19 signalements d’incidents post-opératoires avaient été
enregistrés en 2003 et 2004 : il était difficle de décrire les complications post-
opératoires et d’estimer leur fréquence a partir de ces données. Cette enquéte
descriptive sur un mois, en recensant plus de complications post-opératoires, a
pemis d’obtenir une "photographie” plus précise sur le sujet. Cette enquéte était

volontairement tres exploratoire du fait des limites de la méthodologie adoptée,
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I'analyse des données était exclusivement descriptive et aucun teststatistique n’a été
appliqué dans linterprétation des résultats. Elle a pemis toutefois de dégager
quelques tendances par rapport aux complications recensées et aux caractéristiques
de conception des dispositifs. Certaines de ces caractéristiques pourraient étre
associées a des fréquences de complications post-opératoires plus élevées (forme,
matériau, type de fabrication...). Toutefois, il existe aussi un lien entre la forme du
dispositif et lindication : les bandelettes sont plutét utilisées pour le traitement de
I'incontinence urinaire d’effort seule et les plaques pour les cures de prolapsus. Par
conséquent, il est possible que la fréquence des complications soit davantage liée a
I'indication qu'a la conception du dis positif.

Il est difficile de comparer ces résultats aux études qui ont été publiées sur le
sujet. En effet, ce sont souvent des études de cohorte, d'une durée de suivi plus ou
moins longue et ne s’intéressant qu'a un seul type de dispositif (une référence
commerciale bien identifiée). La plupart des études publiées portent a la fois sur les
complications per-opératoires et post-opératoires, suite a limplantation de
bandelettes pour le traitement de I'incontinence urinaire d'effort simple. L'intégration
des cures de prolapsus dans cette enquéte a sans doute eu un retentissement sur la
fréquence estimée de complications post-opératoires.

A ce stade, il na pas été possible d’analyser les implantations et les
complications en fonction de la référence commerciale des dispositifs. En effet,
I’enquéte regroupait plus de 60 références de dispositifs, alors que 66 complications
(érosions, abcés et cellulites) ont été recensées. De plus, certains dispositifs étaient
utilisables dans plusieurs indications (incontinence urinaire d’effort et/ou prolapsus)
et nous ne disposions pas du volume d’implantations de 2004 par type d’indication .
En absence de dénominateur, il n’a donc pas été possible d’estimer la fréquence des
complications post-opératoires par indication d'implantation. Cependant, il existe
potentiellement des différences entre les dispositifs et les indications d'implantations.
Il est préwu de compléter les résultats de cette enquéte par un contréle de marché
auprés des fabricants de ces dispositifs : I'analyse des données cliniques dont ils

disposent pemettra probablement d’approfondir I'étude de ces éléments.
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CONCLUSION

Cette enquéte prospective de matériovigilance a pemis d'estimer la fréequence
des complications post-opératoires aprés implantation de dispositifs par voie vaginale
pour cure d'incontinence urinaire d'effort et/ou de prolapsus. Les résultats font I'objet
d’un retour information sur le site intemet de ’AFSSAPS. Dans cette enquéte, toutes
indications confondues, la frequence estimée semble conforme a certaines données
de la littérature, selon les experts, notamment dans les indications complexes. Cette
enquéte a mis en évidence la complexité des pratiques dans ce domaine
(incontinence urinaire d’effort et/ou prolapsus): les dispositifs disponibles sont
nombreux et certains peuvent étre utilisés dans plusieurs indications, mais la
fréquence des complications semble plus élevée dans les cures de prolapsus. Les
complications recensées étant distribuées a part égale entre les 2 indications, il n'a
pas été possible d’analyser plus finement les données de lenquéte. Afin de
compléter cette enquéte, un contrble de marché sera organisé par 'AFSSAPS
aupres des fabricants : il devrait prendre en compte l'indication et les caractéristiques
de conception des dispositifs.

La conduite d’enquéte de ce type est un des rdles des correspondants locaux
de matériovigilance inscrits dans le code de la santé publiqgue (R5212/22). Ce type
d’enquéte est transposable a d’'autres sujets de matériovigilance. L'implication des
sociétés savantes dans cette démarche a probablement sensibilisé les praticiens a
'importance du signalement des incidents de matériovigilance. De plus, cette
réalisation s’inscrit dans le cadre du projet d’établissement 2005-2007 de AFSSAPS
pour le développement des partenarats et I'élargissement du champs des

informations communiquées.

Nous tenons aremercier I'ensemble des établissements qui ont participé

a cette enquéte.
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Annexe Il — Article paru dans le Bulletin des
2005)

Vigilances n°25 (février

N,
afssaps ~\ VIGI

LANGES

Rgwitai 2008 - Baludin n* 1%

Matériovigilance

Enguéte prospective de mabériowvi-
gilance sur les bandelettes pour
cure d'incontinence urinaire
posées par voie vaginale

Plusieurs praticiens ont récemment
attiré M'attention de I'Afssaps sur la fré-
qguence el la gravite des complications
observées aprés la mise en place de
bandelefies pour cure dincontinence
urinaire d'effort etou de prolapsus
posées par voie vaginale (érosions

vaginales, cellulites).

Afin de recenser ces complications et
de déterminer leur prévalence ainsi
que leurs origines, une enguéte natio-
nale prospecitive de maleériovigilance
est organisée par [Assaps avec le
concours d'experls aupres de la sous-
commission technique 2A de matério-
vigilance.

Un courrier précisant les modalités
pratiques de ceile engquéte qui aura

lieu du 1er au 30 mars 2005 sera dif-
fusé prochainemeni aux correspon-
dants locaux de maténovigilance de
fous les établissements de santé.

Les résultats de cetle enguéte feront
I'objet d'un retour d'information sur le
site Intemet de Il'Afssaps ainsi que
d'un arlicle dans le bulletin des vigi-
lances.

Waranique Lemanear - Unibe de rdaciovigilancs
varonigue lemanisslen@alesaps sans i

4

Vigilances n” 25 - Féwrier 2005
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tliguard dans les cases 4 cocher
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diagnosbgees du 0102005 au 31032005 au cours fune corswtation oo dunse hospiskzalnn.
Cafie fiche doil #ire remple mdme 5 les refarences de [a bandslete n'ond pas oie identfses par
by chirurgeen Copsnciant, si des fiches mpportaient des complications diagnosiigeses an dehors
o la période de Fengaile, eles ne seraiest pas inchees dans |'analyse des donndes
Le cormespondant otal de maléiowgiance centralne la Ache remphe pour chague palients of
nomme les fichiers cormespondants comme st | ‘patient 1 rif. paSent2 il ‘patient) .

«  Envoyer oetle(oes ) icheds) remplieds) & FTAFSS&FS #n méme lemps que [aune fiche

ATTENTION : Quand ume Fiche ndividusle pabent’ &84 rermple, v pas remplie simill anbment
un signalement de maltérovgilence suar le formulaire CERFA habitued.

CONFIDENTIALITE DES DONNEES
Pﬂ‘l‘l‘l-l'hl'u'ﬂlﬂlﬂhﬂﬂhhﬂlﬂﬂiﬂﬂ'ﬂﬂﬂhhﬂﬂﬂﬁu!ﬂﬂﬂn!ﬂﬁmw
exclusivement & FAFSSAPS . aucune information ndwdusile sur un &ablivssment o un
fabncanidistibutewsr me sem diffusee hors de FAFSSAPS. Seuls les organsaiews aumnt acces a oes
donness

Toule information complémentaire sur orite enguéte pewl gtre demnmandée par madl 4 |'adresse
fobjet du mail : ‘bandelefesd005) o par (Eephone  au
01.55.87.37.70,

BRI b amades Frpes . PLOOLUE amers. Jhevms vaddew . bl # im E e sl s b
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Annexe IV — Fiches de recueil de données de I'enquéte

afssaps

DIRECTION DE L'EVALUATION
DES NEPOSITIFS MEDICALX

DEFARTEMENT DES VIGILANCES

Falphotm | 015507 3710
Far | il B3 0T.3T OF

Fmail dedm gy vSalysape wnis fr

FICHE ETABLISSEMENT
A& remplir par le Correspondant Local de Materiovigilance

MATERIDVIGILANCE : BANDELETTES PO SEES PAR YOIE VAGINALE
Activite d'implariation de Nelablissamen anive ls 00VI00 s le 39120004

1Lk

Mom. Prenom
Taphane [T 1T ICTICTICT]

IDENTIFICATION DEL ETABLISSEMENT

IDENTIFICATION DU CORRESPONDANT Datede redaction /. /.

FMom

Adresse

Coda posdal = Commung

W FMESS [T T O O i site mtemst : inifiress. sants gowr frfiness)

| 1101 1

Enplaniafion de bandelelies au cours 3o colle pan ode O Cuii 0 Han
S o ;
Mombrs dimplardsurs - urbiogues gecol ogues Butres sy calis] e
Cispoaitd medical Hicaribre
Ceeminalion sommarcais B faet o 2 FaksicanbTesinbg pur demplaniabons
Cacurment par s comres ioca de t@lance

& rensoysr i TAFSEAPS pannd l= H045T008

LIRS ey - L] anr B 1 www alaiaps aswie b
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afssaps

DIRECTION DE L'EVALUATION
DES NEPOSITIFS MEDICALX

DEFARTEMENT DES VIGILANCES

Falphotm | 015507 3710
Far | il B3 0T.3T OF

Fomsil - dedim sgue@eiaps. sanis T

FICHE INDIVIDUELLE PATIENT
A remplir par le Praticlen

MATERIDVIGILANCE : BANDELETTES POSEES PAR YOIE VAGINALE
Comrplicaians des implaniatons daghosliguest amre bs 0102005 & ks 317037005

IDENTIFICATION DU REDACTEUR Dile go ridection __J .t

Hom. Prenom -, e = = - et

rasprane [CICOOOCOCD

IMPLANTATICN Daledimpiantation L .

identifiant patiant : [ [ ] [ ({Trois 1™ iefires du nom et 1°% isitre du prénom)
gl arileir © O Ursiague O Gyrecologue 01 Bailre
i Etabib-iasman declaran O Alsre slal|issanien
5i autre stabimsement, Mom
Adregns
Cods poalal — Communs
Dispostif utiliss - Denomination commerciale
R b oz
Mom du Fabneant/Disbribubeur
inclicationis) de pose de |8 bandelaple :
0 incontnenoe uinaire J efiont
D ircontmence tnnare associeE 3§ o de prolapsus
0 Cure de prolapsus

Techimicue ! O Weie pibro-pubsemne | 0 Assengans 0 Dapeerdiars 0 el
0 Wois trans-obturairics - O De defors an dedans 0 Do dedans en dehors
O Builie lechrague. Précsss . .. ..
0 Hon rerisssgre
Cacurment par e e ioca de t@lance

& renegysr § TAFSEAPS svar & 2004,50038

17, el S ey - 1 Tpur @ wpikew . &l = 1 www alaiaps aswie b
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Trafementis) chirurgical{sus) antérieuris) & ceble implantation
(¥ Pose de bandeletie

O Colposushendion
& Autre technique chirungicale, preciser
O Man renseigne
COMPLICATIONS POST-OFERATOQIRES Date de diagnostio . ./ J...
Typeis) de complicaticnis) :
O Infection : O dibcds O Calkrlin O Cadanes O dutm

0 Erosion O Vaginale O Liafrain & Autr

0 Troubde ou retard de |3 cicatrsabion vaginake

0 Migration ou deplacement posl-opsratoirs o8 W bandelsns
O Bandsa®e ando-udsicals

0 Dideur invalidante

O Awiire. Précrsr

% besoan, commieniares

Prise en charge de la |(des) complicalians) :
& Pas da tradb=ment paculier
O Tralernend Dale ! . 4 J .

0 Madical O Anlibalterane O Locals O Gansrale
O Temraftasion
O Aufre, Pragiser

O Chinsrgecal CrAbishion ce i bandaintle | O Patede 0 Totake

O Saction de l» hanclelstie

O Feposficanamen de b bandelefs
O Miza an place June pulne handeelle
O Autre, Pescizer

Drgcnmmed cartliabee pae b oorr espoesdard ol de male oy ge e e
A v i TAF ERARE avand e 400048
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