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Tolérance et résultats a 12 mois d’une prothése
légere pour la cure de cystocele de stade 3-4par

voie vaginale™

Safety and 12-month results on stage 3-4 cystocele repair by the vaginal route
using a light-weight mesh
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Résumé

But. — Evaluer la tolérance et les résultats anatomiques et fonctionnels a court terme d’une
prothése de polypropyléne légére (28g/m?) pour la cure de cystocéle de stade 3-4par voie
vaginale.

Matériel. — Etude de cohorte prospective multicentrique, réalisée entre 2010 et 2011 dans sept
centres. L’évaluation préopératoire comprenait une stadification du prolapsus selon la classifi-
cation de POP-Q. Des questionnaires de symptomes et de qualité de vie validées ont été utilisé
en pré- et postopératoire. L’objectif principal était l’évaluation de la tolérance de la protheése.
Les objectifs secondaires étaient d’évaluer les résultats anatomiques et fonctionnels.
Résultats. — Cent onze patientes, agées en moyenne de 67ans+9, ont été incluses dans
’étude, et 94analysables. Dans 14cas (12,8%), il s’agissait d’un prolapsus récidivé. Deux
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complications peropératoire sont survenues (2,2 %). L’ étude de la tolérance chez les 86 patientes
revues a 12 mois (91,5 %) a montré un taux de satisfaction de 98,8 % (85/86), un taux de rétrac-
tion clinique de la prothése de 9,3 % (8/86), un seul cas d’exposition prothétique (1,2 %), aucun
cas de douleur résiduelle et un taux de dyspareunie postopératoire de 5,5% (3/55). Le taux de
succes anatomique sur la cystocele (points Ba < —1) était de 82/86 (95,3 %) et ’amélioration des
questionnaires était tres significative. Cing patientes (5,3 %) ont eu une reprise chirurgicale.
Conclusion. — Dans cette série, la cure de cystocele sévere par voie vaginale a l'aide d’une
prothése transobturatrice légére était associée a de bons résultats anatomiques a court terme
et a une bonne tolérance clinique.

© 2013 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.

Summary

Objective. — To assess safety and efficacy at short-term of a light-weight polypropylene mesh
(28 g/m?) for stage 3-4 cystocele repair by the vaginal route.

Material and methods. — A multicentric prospective cohort study, performed between 2010
and 2011 in seven centers. Pre-operative assessment included prolapse quantification using the
POP-Q. Pre- and postoperative validated symptoms and quality of life questionnaires were used.
Main objective was mesh safety. Secondary objectives were anatomical and functional success.
Results. — One hundred and eleven patients, with a mean age of 67 + 9 years, were included in
the study, and 94 were included in the analysis (84.7%). In 14 cases (12.8%), it was a secondary
surgery. Two intra-operative complications occurred (2.2%). Safety analysis on 86 patients fol-
lowed up at 12 months (91.5%) has shown satisfaction rate of 98.8% (85/86), mesh contraction
rate of 9.3% (8/86), one case of vaginal mesh exposure (1.2%), no cases of pelvic pain and rate
of postoperative dyspareunia of 5.5% (3/55). Anatomic success rate on cystocele (Ba point<—1)
at short-term was 82/86 (95.3%) and improvement of symptoms and quality of life was highly
significant. Five patients (5.3%) were reoperated.

Conclusion. — Cystocele repair by the vaginal route using a light-weight transobturator poly-

propylene mesh was safe and efficient at short-term. Long-term data are needed.
© 2013 Elsevier Masson SAS. All rights reserved.

Introduction

Le prolapsus génital est une préoccupation de santé
publique importante et concerne un tiers des femmes de
tout age [1]. De nombreuses techniques chirurgicales de cor-
rections des prolapsus ont été élaborées, par voie vaginale
ou abdominale. La chirurgie par voie vaginale est associée
a des taux de récidives compris entre 30a 50% en cas de
chirurgie avec tissus autologues [2] et de 7% en cas de pose
de matériel prothétique [3,4].

Une classification des protheéses en fonction de leur gram-
mage a été proposée par Earle et Mark en 2008 : prothéses
lourdes (> 80 g/m?), de poids moyen (50—80 g/m?) ou légéres
(<35g/m?) [5]. En matiére de chirurgie herniaire par voie
abdominale, une étude publiée il y 15ans soulignait déja
que la réduction du grammage, de 95a 55g/m?, permettait
une réduction de la réaction inflammatoire et du taux de
rétraction de la prothese, de 46a 34% [6]. Un essai clinique
randomisé récent [7], toujours en chirurgie herniaire, ayant
comparé une prothése légére (35 g/m?, Timesh®) a une pro-
thése de poids moyen (75g/m?, Parietex®), a retrouvé une
réduction des douleurs postopératoires et un retour plus
rapide aux activités dans le premier cas, sans augmentation
du risque de récidive herniaire a deux ans. Tres peu d’étude
clinique utilisant des prothéses légéres par voie vaginale
n’ont encore été publiées.

L'objectif de cette étude était d’évaluer la tolérance
et les résultats anatomiques et fonctionnels a court terme

d’une prothése de polypropyléne légére (28 g/m?) de type
Surgimesh® Prolapse Xlight (Aspide Medical) pour la cure de
cystocéle sévere par voie vaginale.

Patientes et méthodes

ILs’agit d’une étude de cohorte prospective multicentrique,
réalisée entre janvier 2010et septembre 2011dans sept
centres. Cette étude a obtenu les avis favorables du CPP de
Limoges (CPP-AC10-034), du CCTIRS (MG/CP°09.923) et de la
CNIL (EGY/EM/AR103829). Avant le début de I’étude, tous
les opérateurs étaient expérimentés en chirurgie vaginale
prothétique.

L’évaluation préopératoire comprenait un interrogatoire,
un examen uro-gynécologique et une stadification du prolap-
sus selon la classification de POP-Q simplifiée (mesures de
la longueur vaginale totale au repos et des points Ba, C/D
et Bp a 'effort de poussée maximale). Avant chaque inter-
vention, les patientes qui n’avaient pas eu d’hystérectomie
ont eu une échographie pelvienne et un frottis cervical. Cer-
taines patientes ont également bénéficié d’une exploration
urodynamique.

Les critéres d’inclusion étaient une cystocéle de stade
3ou 4, isolée ou non, et l’absence de contre-indication
a lutilisation d’une prothése (infection vaginale ou uri-
naire en cours, diabéte mal équilibré, corticothérapie au
long cours, antécédent de radiothérapie pelvienne). La
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