Vers un consensus pour l'utilisation des
implants prothétiques par voie vaginale
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Société de Chirurgie Gynécologique et Pelvienne

ans I’éditorial de
PELVIMAG de novem-
bre dernier, nous posions,
Francois HAAB et moi-
méme, la question suivante : faisons-nous
de la chirurgie expérimentale tant que
nous ne faisons pas d’études randomi-
sées ? Cette question venait en écho du
rapport de 'HAS francaise de novembre
2006 et de la recommandation du col-
lege américain des gynécologues-obs-
tétriciens (ACOG) de février 2007 : la
mise en place de protheses par voie vagi-
nale relevait de la « recherche clinique
» pour la premicre et de la « chirurgie
expérimentale » pour la seconde. Nous
avions développé, dans cet éditorial, les
difficultés a standardiser une technique
chirurgicale et les biais majeurs pesant
a nos yeux sur les études randomisées
chirurgicales, difficiles a solutionner...
Nous terminions cependant par un mes-
sage d’espoir, puisque la toute derniere
version des recommandations de TACOG
de novembre 2007 avait supprimé ’adjectif
« expérimental » et autorisé 'utilisation
des protheses par voie vaginale a condi-
tion d’informer les patientes des risques
spécifiques et de I’absence de données
sur les résultats a long terme.
Ces espoirs se confirment : le « référen-

tiel de bon usage » de ’'HAS publié en
novembre 2007 laisse entendre que les
implants de renfort vaginal « pourraient
présenter un intérét » dans certaines
conditions : « en deuxieéme intention
apres échec d’un traitement chirurgical
antérieur ou bien si un élément clinique
particulier fait craindre un risque élevé
de récidive ».

Nous avons alors décidé de faire une revue
de la littérature sur la période de janvier
2006 a décembre 2007, tout en conser-
vant une veille documentaire jusqu’en
mai 2008 ; ce travail vient d’étre accepté
pour publication dans le « Journal de
Gynécologie Obstétrique et Biologie
de la Reproduction ». Les conclusions
de cette revue vont étre soumises dans
I’espoir d’un consensus au groupe « ad
hoc » représentant les quatre sociétés
savantes francaises concernées, a savoir
le CNGOF, la SIFUD PP, ’'AFU et la
SCGP.

Pendant la méme période, le service
d’épidémiologie de l'université d’Aber-
deen a, lui aussi, mené une revue de
littérature exhaustive, incluant méme
les abstracts, a la demande du NICE
(National Institute for Health and Clinical
Excellence) qui a, a son tour, modifié ses
recommandations pour permettre ’acces



a l'utilisation des implants prothétiques
vaginaux, la aussi sous certaines condi-
tions. Cet organisme insiste, a juste titre,
sur la compétence nécessaire du prati-
cien qui doit étre rompu a la chirurgie
vaginale et subir une formation spéci-
fique a lapprentissage du passage des
trocards a I« aveugle ».

Nos collegues allemands, plus précisé-
ment 14 d’entre eux gérant des centres
de formation a l'utilisation du Prolift,
ont aussi rédigé un consensus sur les
conseils techniques et les indications,
basé sur leur expérience de 2500 pro-
cédures.

Enfin j’ai de bonnes raisons de penser,
suite & ma derniere discussion avec Chris
Maher, que le prochain rapport de la
Cochrane data base va se « désenliser »
des études randomisées... de 2001 !

En effet, nous disposons maintenant
de six essais randomisés comparant la
réparation vaginale prothétique a une
technique traditionnelle : quatre d’entre
eux concernent la cystocele, un la recto-
cele et un autre le prolapsus de I'étage
moyen. Certes, il persiste une grande
disparité dans les techniques chirurgica-
les utilisées et les criteres d’évaluation,
en particulier dans la définition des réci-
dives. Mais, dans la cure de cystocele, la
plus préoccupante de I’avis de tous, les
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quatre essais randomisés montrent des
résultats anatomiques meilleurs, méme
avec un suivi limité a un an, en cas
de renfort prothétique. Par contre, les
résultats fonctionnels, objectif secon-
daire de ces études, sont comparables
avec ou sans prothese.

L’étude randomisée concernant la rec-
tocele n’est pas a I’avantage du renfor-
cement prothétique, mais il faut certai-
nement y voir plus I'échec du renforce-
ment biologique que du principe d’un
implant prothétique (3 sur 4 des essais
concernant la cystocele ont été menés
avec un renfort de polypropyléne).
L’essai concernant le prolapsus du seg-
ment moyen est difficile a interpréter.
Pour rassurer ceux qui redoutent les
complications des implants prothétiques
et réfréner ceux qui les fustigent a tout-
va, insistons sur le fait qu’il n’y a pas
plus de complications, expositions mises
a part bien sir, dans ces études rando-
misées, dans le bras protheése que dans
le bras technique traditionnelle. Il se
confirme par ailleurs que 1I’exposition
prothétique est une complication dont
la fréquence diminue avec ’expérience
de l'opérateur et dont les conséquen-
ces sont le plus souvent modestes. En
effet, la littérature regroupe maintenant
plusieurs milliers de patientes opérées,
et cela permet donc une évaluation du

taux des complications spécifiques aux
protheses. Ce taux nous parait accep-
table, mais il doit étre pris en considé-
ration dans I’évaluation de la balance
bénéfice / risque qui doit étre discutée
individuellement.

Nous espérons donc que I'HAS va
revoir ses recommandations pour que
les praticiens francais puissent utiliser
a bon escient cette technique qui n’est
plus tout a fait... nouvelle ! C’est en
effet dans ce pays que l’abord trans
obturateur a le premier été décrit par
Emmanuel Delorme et que le concept
du renfort prothétique vaginal TVM,
mis au point par le groupe frangais épo-
nyme depuis 2000 (incluant un double
passage trans obturateur en avant et un
passage trans glutéal et trans sacro épi-
neux en arriére) a abouti a la mise sur
le marché du dispositif Prolift en mars
2005. Cette procédure a maintenant
été réalisée plus de 100 000 fois dans
le monde, et de nombreuses imitations
sont sur le marché !

Cette fois, nous pensons vraiment que

les conditions sont réunies pour que le
consensus puisse se réaliser...
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