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CONTEXTE – OBJECTIF DE L’ENQUÊTE 
 
Plusieurs praticiens ont alerté l’AFSSAPS sur la fréquence et la gravité de 

complications (érosions vaginales, cellulites,…) observées après 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 permettant pas 
de répondre à ces questions, l’AFSSAPS, en collaboration avec des experts, a 

organisé une remontée d’information nationale concernant ces complications post-

opératoires, portant sur la période du 01/03/2005 au 30/03/2005. 
Cette enquête avait pour objectif de décrire les complications post-opératoires 

et d’estimer leur fréquence. 
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MÉTHODOLOGIE 
 
La méthodologie de l’enquête a été définie par l’AFSSAPS, en collaboration 

avec des experts urologues et gynécologues. Il s’agit d’une enquête nationale 

prospective d’observation. 

 
 

Information des établissements 
Les correspondants locaux de matériovigilance de l’ensemble des 

établissements de santé français ont été informés de cette enquête par fax 

(Annexe I) et par le biais du Bulletin des Vigilances paru en février 2005 (Annexe II). 

Ils étaient chargés de coordonner l’enquête dans leurs établissements. L’ensemble 
des documents relatifs à l’enquête étaient disponibles sur le site internet de 

l’AFSSAPS (mode opératoire et fiches de recueil de données – Annexe III et IV). 

L’AFSSAPS a informé les sociétés savantes concernées par cette enquête : 

l’AFU (Association Française d’Urologie) et le CNGOF (Collège National des 
Gynécologues et Obstétriciens Français). Elles étaient chargées de relayer 

l’information auprès 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 IV). Elles ont été élaborées en collaboration avec 

les experts. 
La "Fiche Etablissement" concernait l’activité d’implantation, dans 

l’établissement de santé, de dispositifs posés par voie vaginale pour le traitement 

d’incontinence urinaire d’effort et/ou cure de prolapsus, sur l’année 2004.  
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La "Fiche individuelle patient" permettait le recueil des complications post-

opératoires suite à l’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 plutôt liées à l’utilisation de ces dispositifs n’ont pas été intégrées dans cette 

liste. Cependant, un item libre permettait aux praticiens de préciser des 
complications qui n’auraient pas été envisagées dans la liste. Il était possible de 

cocher plusieurs complications pour une même 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 être 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 auprès des établissements qui n’ont pas participé. 
 

 

Analyse des données 
Les résultats présentés sont principalement des fréquences. L’enquête 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 
à partir du rapport entre le nombre de complications recensées en mars 2005 (n) et 

le nombre de dispositifs implantés dans l’année 2004 (N), de la façon suivante : 

 
 

F = 12 n / N 
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RÉSULTATS 
 
Sur 238 établissements de santé qui ont participé à l’enquête (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 I : Répartition géographique des établissements qui ont participé à 
l’enquête 
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En mars 2005, 94 patientes présentaient au moins une complication suite à 
l’implantation de ces dispositifs. En rapportant ces complications post-opératoires 

aux nombres de dispositifs implantés en 2004, la fréquence estimée des 

complications était de 9%. Les complications les plus fréquemment recensées 
(Figure II) étaient : les érosions vaginales (49%), les autres érosions (19%), les 

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

 
 

Figure II : 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 l’item libre. 

Les érosions, abcès et cellulites concernaient 66 patientes sur 94 (soit une 
fréquence estimée à 8%). Ces complications étant potentiellement graves et 

potentiellement liées aux dispositifs, la suite de l’analyse a été limitée à ce groupe de 

patientes. 
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Parmi les patientes présentant une érosion, un abcès ou une cellulite, plus de 
la moitié ont été implantées pour le traitement d’une incontinence urinaire d’effort 

simple (Figure III) et 18% d’entre elles avaient subi un traitement chirurgical 

antérieur. Les cellulites et abcès semblaient moins fréquentes chez les patientes 
traitées pour incontinence urinaire d’effort simple que chez les autres (Tableau I).  

 

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

(Figure IV), ce qui témoigne de leur gravité.  

 

 
Figure III : Indication d’implantation du dispositif parmi les patientes 
présentant une érosion, un abcès ou une cellulite (n = 66) 
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Tableau I : Répartition des complications en fonction de l’indication 
d’implantation du dispositif parmi les patientes présentant une érosion, un 
abcès ou une cellulite (n = 66) 

Complication IUE* simple Autre indication 
(CP*, CP + IUE*, NR*) Total 

Erosion vaginale  24 (69 %)  20 (65%) 44  

Autre érosion  9 (26%)  9 (29%) 18  

Cellulite / abcès  5 (14 %)  11 (35 %) 16  

Total  35 (100%)  31 (100 %) 66  

* IUE : Incontinence urinaire d’effort, CP : Cure de prolapsus, NR : Non renseigné 

 

 

Figure IV : Traitement des complications parmi les patientes présentant une 
érosion, un abcès ou une cellulite (n = 66) 
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La distribution des complications (érosions, abcès, 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’après les informations 
fournies par les fabricants, l’indication de ces bandelettes était le plus souvent le 

traitement de l’incontinence urinaire d’effort simple. Par ailleurs, il semblait que la 

part des plaques parmi les patientes qui présentaient une érosion, un abcès ou une 
cellulite en mars 2005 était plus importante que la part des plaques parmi 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 l’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, abcès, 
cellulites) recensées en mars 2005 était plus au moins importante que la part des 

dispositifs implantés en 2004. Certains fabricants commercialisaient uniquement 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 l’information sur l’enquête correspondait à 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 exerçant en dehors 
d’un établissement). Les établissements qui ont participé à cette enquête étaient 

surtout des établissements où ont été implantés des dispositifs par voie vaginale en 

2004. Leur répartition géographique était probablement le reflet du nombre régional 
d’établissements de santé où est pratiquée la chirurgie urologique ou gynécologique. 

Les établissements qui ont participé représentaient un volume d’implantation 

de 10 420 bandelettes pour l’année 2004. Il est communément admis qu’environ 
40 000 bandelettes sont posées par an en France. L’enquête a donc porté sur 

environ un quart des implantations. La participation des établissements qui ont 

implantés ces dispositifs en 2004 est considérée comme plutôt satisfaisante, d’autant 

plus qu’aucune relance n’a été prévue et que les correspondants locaux de 
matériovigilance sont rarement sollicités par l’AFSSAPS pour mener ce type 

d’enquête. 

 
Dans cette enquête, 94 patientes ont été recensées en mars 2005 comme 

présentant au moins une complication suite à l’implantation. La fréquence des 

érosions, abcès et cellulites était de 8%. L’indication d’implantation des dispositifs 
pouvait être 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 difficile de décrire les complications post-

opératoires et d’estimer leur fréquence à partir de ces données. Cette enquête 
descriptive sur un mois, en recensant plus de complications post-opératoires, a 

permis d’obtenir une "photographie" plus précise sur le sujet. Cette enquête était 

volontairement très exploratoire du fait des limites de la méthodologie adoptée, 
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l’analyse des données était exclusivement descriptive et aucun test statistique n’a été 

appliqué dans l’interprétation des résultats. Elle a permis toutefois de dégager 
quelques tendances par rapport aux complications recensées et aux caractéristiques 

de conception des dispositifs. Certaines de ces caractéristiques pourraient être 

associées à 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 l’indication : les bandelettes sont plutôt utilisées pour le traitement de 

l’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 à 

l’indication qu’à la conception du dispositif. 

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’à un seul type de dispositif (une référence 

commerciale bien identifiée). La plupart des études publiées portent à la fois sur les 

complications per-opératoires et post-opératoires, suite à l’implantation de 
bandelettes pour le traitement de l’incontinence urinaire d’effort simple. L’intégration 

des cures de prolapsus dans cette enquête a sans doute eu un retentissement sur la 

fréquence estimée de complications post-opératoires.  
A ce stade, il n’a pas été possible d’analyser les implantations et les 

complications en fonction de la référence commerciale des dispositifs. En effet, 

l’enquête regroupait plus de 60 références de dispositifs, alors que 66 complications 

(érosions, abcès 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 prévu de compléter les résultats de cette enquête par un contrôle de marché 
auprès des fabricants de ces dispositifs : l’analyse des données cliniques dont ils 

disposent permettra probablement d’approfondir l’étude de ces éléments. 
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CONCLUSION 
 
Cette enquête prospective de matériovigilance a permis d’estimer la fréquence 

des complications post-opératoires après implantation de dispositifs par voie vaginale 

pour cure d’incontinence urinaire d’effort et/ou de prolapsus. Les résultats font l’objet 

d’un retour information sur le site internet de l’AFSSAPS. Dans cette enquête, toutes 
indications confondues, la fréquence estimée semble conforme à certaines données 

de la littérature, selon les experts, notamment dans les indications complexes. Cette 

enquête 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 être utilisés dans plusieurs indications, mais la 

fréquence des complications semble plus élevée dans les cures de prolapsus. Les 
complications recensées étant distribuées à part égale entre les 2 indications, il n’a 

pas été possible d’analyser plus finement les données de l’enquête. Afin de 

compléter cette enquête, un contrôle de marché sera organisé par l’AFSSAPS 

auprès des fabricants : il devrait prendre en compte l’indication et les caractéristiques 
de conception des dispositifs. 

La conduite d’enquête de ce type est un des rôles des correspondants locaux 

de matériovigilance inscrits dans le code de la santé publique (R5212/22). Ce type 
d’enquête est transposable à d’autres sujets de matériovigilance. L’implication des 

sociétés savantes dans cette démarche a probablement sensibilisé les praticiens à 

l’importance du signalement des incidents de matériovigilance. De plus, cette 
réalisation s’inscrit dans le cadre du projet d’établissement 2005-2007 de l’AFSSAPS 

pour le développement des partenariats et l’élargissement du champs des 

informations communiquées. 

 
 

Nous tenons à remercier l’ensemble des établissements qui ont participé 
à cette enquête. 
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Annexe I – Fax envoyé aux Correspondants Locaux de Matériovigilance 
(février 2005) 
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Annexe II – Article paru dans le Bulletin des Vigilances n°25 (février  
2005) 
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Annexe III – Mode opératoire de l’enquête 
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Annexe IV – Fiches de recueil de données de l’enquête 
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