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A notre Président du Jury,

Monsieur le Professeur Michel Soulié,

Je vous remercie de me faire I’honneur de présider mon jury. Votre rigueur tant
chirurgicale gue dans la gestion de vos patients, est un exemple. VVous savez également
transmettre la bonne humeur et I’esprit festif toulousain, tout en restant un professionnel
sérieux et respecté. Je suis heureuse d’étre I’une de vos éléves.

Soyez assuré de ma gratitude et de mon profond respect.

A mon Directeur de Theése,

Monsieur le Professeur Xavier Gamé :

Je te remercie encore pour ce que tu as fait pour moi : I’encadrement et I’accompagnement
pour les abstracts, le master 2 et bien sQr, cette these. Tu m’as appris a soigner des gens
« vraiment malade »...Ton sens clinique (et critique), I’art d’opérer « simplement » des
patients parfois multi-opérés (en écoutant « Fédéricochet »), tes connaissances (notamment
des « reco ») forcent I’admiration. Merci.

Sois assuré de mon amitié et de mon profond respect.

A notre jury de thése :

Monsieur le Professeur Philippe Marque,

Je vous remercie de me faire I’honneur de siéger a mon jury. Nos deux disciplines sont
complémentaires et il me tenait a cceur de vous compter parmi nous.

Soyez assuré de mon profond respect.

Monsieur le Professeur Frédéric Lauwers,

Je vous remercie de venir vous égarer a une these d’urologue! Votre présence m’est
importante car elle s’inscrit dans mon parcours « anatomique ». Merci de m’avoir fait
confiance pour le monitorat d’anatomie et bientdt I’assistanat.

Soyez assuré de ma gratitude et de mon profond respect.

Madame le Docteur Evelyne Castel-Lacanal,

Chere Evelyne : travailler avec toi est un plaisir, tant en réunion de neuro-uro qu’en
congres, en consultation ou dans le service. Je regrette que tu ne puisses pas étre la le jour
« J », cependant, un jury sans toi n’aurait pas vraiment de sens, c’est pourquoi je tenais a
t’y inscrire tout de méme... Remets toi bien.

Sois assurée de mon amitié et de mon profond respect.



Monsieur le Professeur Emérite Jean-Pierre Sarramon,

Je vous remercie de me faire I’honneur de juger de ce travail. La neuromodulation a
Toulouse a commencée avec vous, c’est donc avec attention que je recueillerai votre
critique. C’est avec vous que j’ai assisté pour la premiére fois a la mise en place d’une
protheése pénienne semi-rigide, et je me souviens encore de la minutieuse dissection des
corps caverneux remaniés de votre patient.

Soyez assuré de mon profond respect.

A mes autres Maitres d’urologie,
Monsieur le Professeur Bertrand Doré: a qui je dois d’étre devenue urologue et
toulousaine, qui a toujours résisté face a I’absurdité de I’administration, et qui a toutes les

qualités qu’un enseignant doit avoir.

Monsieur le Professeur Pierre Costa: Votre rigueur, votre éthique (le patient est au
centre de votre attention), vos staff’, votre démarche diagnostique et vous cotoyer au bloc

opératoire m’ont énormement appris. Je vous remercie sincerement.

Monsieur le Professeur Pascal Rischmann : Votre godt de I’innovation et vos ambitions
pour le service toulousain, notamment pour I’AFU, nous ont portés vers le haut. Comme
vous me I’avez dit, il va falloir réfléchir aux initiales pour le programme opératoire... et je

n’oublie pas que c’est a vous que je dois mon surnom !

Monsieur le Professeur Bernard Malavaud : qui a été mon premier contact a Toulouse,
VOs connaissances scientifiques et votre érudition n’ont d’égales que la pertinence de vos

questions en cours, ou en staff’ lors de ce premier semestre a vos cotés...

Monsieur le Professeur Eric Huyghe : mon co-directeur de M2, a la patience inegalée
dans la vaporisation des calculs, et qui m’a fait initiée a I’andrologie, au DIU d’infertilité et
a la découverte des perturbateurs endocriniens, qui a réellement transformé ma salle de

bain !

Monsieur le Professeur Stéphane Droupy : votre simplicité cache une technicité qui
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INTRODUCTION

Physiologie de la miction et troubles du bas appareil urinaire *?

La fonction vésico-sphinctérienne est soumise a un double contrdle : un contréle autonome
avec alternance de phases de remplissage et de miction, et un contrdle volontaire
corticalisé.

La continence et la miction sont le résultat d’un équilibre entre la pression vésicale et la
pression uréthrale : pendant la phase de remplissage vésical, la pression uréthrale est
supérieure a la pression vésicale, pendant la phase de vidange vésicale, le gradient
s'inverse. Le réflexe mictionnel associe une contraction vésicale a une relaxation

sphinctérienne (Figure 1).

Figure 1 : Cycle mictionnel normal®

L'appareil vésico-sphinctérien recoit une innervation mixte sensitivomotrice :

- végétative via le sympathique (nerfs hypogastriques) et le parasympathique (nerfs

pelviens)

- somatique par le nerf pudendal.
La vessie possede des propriétés viscoélastiques lui permettant un remplissage a basse
pression et elle est sensible a la distension. Ces informations sont conduites au systeme
nerveux central par les afférences veésicales. Les informations concernant I'état de réplétion
vesicale sont transmises par les mécanorécepteurs via les fibres faiblement myélinisées Ad,
vehiculant la sensibilité proprioceptive, a l'origine de la sensation de besoin. Les fibres
amyeéliniques C véhiculent la sensibilité extéroceptive (douleur, température, toucher). Les

afférences de type C augmentent la réflectivité du détrusor.
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Les terminaisons de ces voies afférentes sont localisees dans les couches superficielles et a
la base de la corne dorsale, & proximité des voies afférentes provenant du périnée.

Les nerfs efférents parasympathiques pré-ganglionnaires sortent de la moelle sacrée de S2
a S4. Les axones parcourent le nerf pelvien jusqu’aux ganglions (plexus pelvien) qui sont
localisés immediatement a proximité de I’organe cible (la vessie). Ces fibres modulent la
contraction de la vessie.

Les nerfs efférents sympathiques pré-ganglionnaires sortent du segment de la moelle
thoraco-lombaire de T10 a L2. Les axones parcourent le nerf hypogastrique. Les nerfs
efférents sympathiques modulent la contraction du muscle lisse uréthral et du col veésical et
inhibent I’activité parasympathique qui détermine la contraction veésicale.

Les nerfs efférents somatiques pre-ganglionnaires quittent le segment sacré de la moelle de
S2 a S4. Les corps de ces nerfs sont localisés dans le noyau d’Onulf. Les fibres nerveuses
empruntent le nerf pudendal jusqu’au sphincter uréthral externe, ou elles modulent la
contraction volontaire du sphincter strié (Figure 2).

Un niveau d'intégration s'élabore au niveau du tronc cérébral avec le centre mictionnel du
Pont, le centre "M", qui coordonne les réflexes entre le détrusor et les sphincters uréthraux.
Il existe le centre «L », régulant la phase de remplissage, ces deux centres sont

interconnectés.

n. pudendal

lombaire sacré

e o el
- a

n. hypogastrique

Figure 2 : Schéma de I’innervation du systéme vésico-sphinctérien

(V=vessie, U= urethre, S= sphincter)

L’organisation des réflexes mictionnels est un phénoméne complexe qui implique des
interconnexions entre la moelle et le centre pontique (réflexe bulbo-spinal) et une
participation des centres sous corticaux.

Le contréle volontaire permettant a I'nomme d'ordonner ou de refuser la miction, s'élabore
dans le systeme limbique (comportements instinctifs et émotionnels) et le néocortex
(comportement "par raison™). Le controle volontaire est donc le résultat de la

corticalisation d'une fonction végétative, et nécessite un apprentissage.
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Les troubles du bas appareil urinaire se définissent en fonction de la phase qu’ils
atteignent.

Les troubles de la phase de remplissage définissent le syndrome clinique d'hyperactivité

vesicale (urgenturies avec ou sans incontinence urinaire, habituellement associées a une
pollakiurie ou une nycturie). La prise en charge de premiere intention est les traitements
non medicamenteux (rééducation périnéo-sphinctérienne et thérapies comportementales) et
les anticholinergiques®.

Les troubles de la phase mictionnelle se traduisent par une dysurie et/ou une rétention

urinaire chronique. Il convient d'éliminer une obstruction anatomique, telle qu’une
hyperplasie prostatique, une sténose uréthrale ou du col vésical, une pathologie tumorale,
un calcul ou un prolapsus uro-génital. Ils peuvent étre liés a un défaut de contractilité
vesicale, une dysfonction mictionnelle, une dyssynergie vésico-sphinctérienne ou une
hypertonie du sphincter uréthral. La prise en charge dépend de I’étiologie, il faut en
premiére intention éliminer et traiter un obstacle sous vésical, les alpha-bloquants peuvent
également faire partie du traitement, en dernier recours, il faut changer de mode mictionnel
au profit du cathétérisme intermittent.

Les troubles de la phase post-mictionnelle sont une sensation de mauvaise vidange veésicale

ou des gouttes retardataires.

Les patients peuvent avoir des troubles mixtes, associant des symptémes de plusieurs
phases.

La prise en charge de ces troubles a plusieurs enjeux : éviter les complications et soulager
les symptomes du patient. On privilégiera toujours les traitements les moins invasifs et les

plus conservateurs.

Historique de la stimulation électrique en médecine

L’utilisation de la neurostimulation puise ses origines dans des usages trés anciens,
initialement & but antalgique®. Ainsi, des tombes égyptiennes de la Véme Dynastie (2750
ans avant J.C) relatent I’utilisation du poisson chat du Nil. Aristote, Pline et Plutarque
rapportent I’intérét de la raie torpille, poisson capable de produire un « engourdissement
méme chez les étres humains » (torpere signifie provoquer une léthargie en latin). La
torpille fut ensuite utilisée par Scribonius Largus, médecin romain du premier siecle, qui
conseillait une électrothérapie en piscine pour le traitement de la douleur « gouteuse »
(Compositionibus Medicamentorum). Claude Galien (131-210 apres J.C.) constata

également que I'application d'un poisson vivant est efficace en « engourdissant les sens ».
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Au XVlléme siecle, Redi, Perrault, Richer, Borelli et Lorenzini ont rapporte
I'engourdissement provoqué par la torpille, "semblable a la douleur et I'engourdissement

sentis lorsqu'on se cogne le coude” (Figure 3).

Figure 3 : Observation anatomique de Hunter sur I'organe électrique du poisson torpille
(1773).

Il faut attendre le XXe siécle, avec Ronald Melzach et Patrick Wall®, avec I’apparition de
la théorie du «gate control» en 1965, pour que cette technique devienne de

I’électromodulation telle qu’on la connait.

Principe de la neuromodulation

L’electrostimulation est une impulsion électrique transmise aux différents muscles par
I’intermédiaire d’électrodes, provoquant la contraction musculaire du ou des muscles
choisis, de maniere directe. Ce procédé est utilisé en rééducation et physiothérapie.

A la différence de I’électromodulation, qui permet d’activer une voie de conduction
nerveuse, pour stimuler ou inhiber la conduction nerveuse d’une autre voie et en moduler
I’activité. Les thérapies présentees ci-apres sont donc des techniques de neuromodulation

et non de neurostimulation.

Une charge électrique est un flux d’électrons qui se dirige de la zone négative vers la zone
positive. Le courant est régi par la loi d’Ohm : courant (1) = Voltage (V) / Résistance (R).
Il existe trois types de courant : direct, alternatif et pulsé. Il peut étre unidirectionnel
(méme polarité) ou bidirectionnel (changement de polarité) (Figure 4). Un courant

bidirectionnel, a moyenne nulle, diminuera le risque d’irritation tissulaire et de brilure.
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Figure 4 : Représentation de différents courants électriques’

La résistance tissulaire dans le corps humain est appelée impédance et résulte de la somme
des composants traversés. La résistance globale au flux ionique dépend de la nature des
tissus, de la fréquence du courant, de la nature des électrodes et de I’intégrité du systéme.

La particularité des cellules nerveuses est qu’elles sont excitables : elles génerent un
potentiel d’action de membrane lors d’un stimulus électrique. Un stimulus génére I’entrée
d’ions Na®, ce qui provoque une dépolarisation, suivie d’une repolarisation par blocage de
I’entrée de Na" et fuite du K*. L activation d’une fibre nerveuse dépend de son excitabilité,
de la durée de la stimulation et des électrodes utilisées (dimension, écartement et

emplacement). La vitesse de conduction dépend du diamétre de la fibre nerveuse.

Le mécanisme d'action de la neuromodulation n'est pas completement élucidé. Plusieurs
hypothéses ont été émises. Aux débuts de la neuromodulation, McGuire évoquait un effet
pro-contractile des muscles du plancher pelvien via les branches pudendales, aboutissant a
une relaxation vésicale par le réflexe périnéo-détrusorien inhibiteur®. Cependant, cette

théorie ne permet pas d'expliquer I’effet sur la rétention chronique.

La neuromodulation sacrée permettrait de restaurer un équilibre entre les systemes de
contréle inhibiteurs et excitateurs. En modulant la projection des afférences sensitives vers
le centre mictionnel pontique et [I'activation du noyau spinal sympathique, la
neuromodulation aurait alors un effet inhibiteur sur le noyau spinal parasympathique®°.
Ainsi, la neuromodulation pourrait moduler le guarding reflex via la stimulation des
afférences somatiques pudendales, et restaurer une miction volontaire et controlée™.

Elle pourrait également avoir une action directe sur les voies centrales ascendantes. La
modulation de la voie lemniscale dorso-médiane entrainerait un blocage du transfert
d’informations de la vessie vers le centre mictionnel pontique et supprimerait

I’amplification centrale cortico-sous corticale.

Une autre théorie repose sur le mécanisme du "gate control” : la stimulation des fibres
sensitives d’un métamere inhiberait les signaux véhiculés par des fibres plus petites (Ad et

C), ce qui diminuerait la perception de I’urgence au niveau cérébral*?,
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L'action de la neuromodulation sur les centres supra-spinaux a egalement été discutée. Des
études en imagerie fonctionnelle suggerent le role de la plasticité neuronale en réponse a
une stimulation chronique, notamment les afférences vésicales de petit calibre (fibre Ad et
C) et leurs projections médullaires et supra-spinales (modification des neurotransmetteurs
et des aires corticales stimulées). Selon la durée de stimulation, la neuromodulation sacrée
agirait au niveau de centres corticaux differents. Chez les patients nouvellement implantés,
la neuromodulation agit sur les zones cerébrales de I'apprentissage sensitivo-moteur, alors
que chez les patients implantes depuis plus de 6 mois, ce sont les zones responsables de la
sensation de remplissage et du déclenchement mictionnel qui sont impliquées®.

La neuromodulation pourrait donc entrainer I’apprentissage d’un nouveau schéma

sensitivo-moteur régulant le cycle continence-miction.

Rappels anatomiques
Le nerf pudendal est le nerf somatique principal du périnée®. C’est un nerf mixte qui nait
des racines S2, S3, S4. 1l est responsable de :
- I’innervation sensitive du périnée (pénis, scrotum, grandes lévres, clitoris, anus)
- I’innervation motrice des voies terminales impliquées dans le contrble des
fonctions vésico-sphinctériennes, ano-rectales et géenito-sexuelles.
Il nait dans le pelvis et descend en avant du muscle piriforme. Il passe dans le foramen
infra-piriforme pour atteindre la région glutéale. 1l traverse la petite incisure ischiatique et
rejoint la fosse ischio-rectale. Dans le canal pudendal, il est situé contre le fascia du muscle
obturateur interne.
A sa sortie du canal pudendal, il donne deux branches collatérales et une terminale :
- le nerf rectal moyen : il innerve le sphincter externe de I'anus, la peau de la marge
anale et le canal anal au-dessous de la ligne pectinée.
- le nerf périnéal dont la branche superficielle est sensitive (scrotum ou grandes
levres) et la branche profonde est motrice (muscles élévateurs de I'anus, ischio- et
bulbo-caverneux et bulbe du pénis).
- le nerf dorsal du pénis ou du clitoris qui innerve une partie des corps caverneux, le
gland, la peau latérale du fourreau du pénis et le prépuce chez I’homme, et les

petites lévres et le clitoris chez la femme.

Il s’agit donc d’un nerf clé au niveau du périnee puisqu’il intervient dans les trois sphéres :

geénitale, digestive et urologique.
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Le nerf tibial est un nerf mixte constitué de neurofibres des nerfs lombaires L4, L5 et

sacrés S1, S2, S3%°.

Il suit d’abord I’axe médian de la fosse poplitée, puis dans la jambe, il descend en

obliquant médialement pour traverser le sillon malléolaire medial (Figure 5).

Figure 5 : Passage du nerf tibial dans le sillon malléolaire médial®

Il se divise dans la partie postérieure de la région infra-malléolaire médiale en nerfs

plantaires médial et latéral.

Il assure I’innervation des muscles de la loge postérieure de la jambe et de la plante du pied
(extension et adduction du pied, flexion, abduction et adduction des orteils, réflexe
achilléen). Son territoire sensitif concerne la partie inférieure de la face postérieure de la
jambe, la partie postéro-latérale de la cheville et du talon, le bord latéral du pied, la face

plantaire des orteils et la face dorsale des derniéres phalanges des orteils.

C’est son origine commune sacrée avec le nerf pudendal qui permettra de moduler

I’activité de celui-ci (Figures 6 et 7).
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Figure 6 : Origine du plexus sacré (Copyright © John Wiley and Sons, Inc.)*

Figure 7 : Représentation du plexus pudendal selon Kamina®® (nerf pudendal en orange

clair et nerf tibial en orange fonceé)
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Neuromodulation des racines sacrées

La neuromodulation des racines sacrées est issue des travaux de Tanagho et Schmidt de
1988Y. 1 s’agit d’un dispositif implantable programmable, qui délivre un programme de
stimulation via une électrode située & proximité de la 3°™ racine sacrée. Son objectif est de
restaurer I’équilibre vésico-sphinctérien et ano-rectal. Elle a été développee par
Medtronic®. La thérapie InterStim® a obtenu le marquage CE pour les troubles périnéaux
en 1994, a été approuvée en 1997 par la FDA pour le traitement de I’incontinence urinaire
par hyperactivité vésicale réfractaire puis, en 1999, pour la rétention urinaire idiopathique.
L’ autorisation de mise sur le marche a été acquise en France en 2002 pour les troubles

urinaires et en 2009 pour les troubles fécaux.

Ses indications sont :
- I’hyperactivité vésicale réfractaire aux traitements médicamenteux
- la rétention urinaire chronique non obstructive, avec hypertonie du sphincter strig,
sans cause urologique décelable
- I’incontinence fécale réfractaire aux traitements conventionnels, avec un sphincter
anal fonctionnel, défini comme suit :
- sphincter intact, sans lésion, ou aprés réparation sphinctérienne
- sphincter altéré, si la taille de la lésion ne justifie pas la réparation
sphinctérienne.
Les contre-indications sont :
- des limitations anatomiques a la mise en place de I’électrode
- la présence de lésions cutanées susceptibles d’entrainer des complications
infectieuses (sinus pilonidal par exemple)
- pathologie psychiatrique
- troubles de la compréhension.
Les précautions a respecter sont :
- arrét de la stimulation lors d’un désir de grossesse
- arrét de la stimulation lors du passage dans les détecteurs d’aéroport
- arrét de la stimulation lors des IRM ou une chirurgie.
- le systeme peut subir ou causer des interférences avec les dispositifs cardiaques,
I’électrocoagulation, les défibrillateurs, les equipements a ultrasons et la

radiothérapie.
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L’amélioration du service attendu de la neuromodulation a été estimée importante (1) dans
les troubles mictionnels par rapport aux autres traitements de deuxiéme intention (sondage
urinaire, poches de recueil, protection, limitation des déplacements)™®. L’amélioration du
service attendu a été considérée mineure (IV) dans l'incontinence feécale sévere, car il
existe d'autres traitements symptomatiques de 2°™ intention de I'incontinence fécale.

L’ implantation doit étre réalisée par un urologue travaillant dans un centre possédant
I'infrastructure opératoire adaptée (radiologie) et ayant recu une formation au matériel, a la

technique d'implantation et aux paramétrages. 11 s’agit d’une procédure en deux temps™.

Le premier temps est une phase de test qui permet de vérifier la présence et le bon
fonctionnement des racines nerveuses. Il a été décrit initialement par Schmidt™. 11 se
réalise sous anesthesie locale ou générale (mais sans curarisation). Le patient est en
décubitus ventral, les jambes légerement surélevées et les fessiers écartés par des bandes
collantes afin de pouvoir observer les réponses motrices. Une aiguille, isolée sur toute sa
longueur sauf aux deux extrémités, est introduite par voie percutanée jusqu’a proximité
d’un nerf sacré S3. Il est preférable d’effectuer la mise en place de I’électrode sous
contr6le de I’amplificateur de brillance afin de s’assurer de la bonne position de
Iélectrode. Une plaque électrode (anode) est collée sur la peau & proximité de la région

fessiére (cuisse, flanc).

Le point de ponction cutanée en S3 se situe a deux travers de doigt au-dessous de I’épine
iliaque postéro-inférieure et un travers de doigt en dehors de la ligne médiane pour prendre

un trajet oblique vers le bas, perpendiculaire a I’axe du sacrum (Figure 8).

Figure 8 : Repérage du point de ponction
La recherche du trou sacré se fait par petits déplacements pour trouver I’orifice.

L’extrémité de I’aiguille doit se situer juste en dedans de la table interne (Figure 9).
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Figure 9 : Mise en place de I’aiguille

Une fois en place, on réalise une stimulation test afin de vérifier la bonne position de la
future électrode et de rechercher I’amplitude minimale permettant une réponse motrice. La
réponse optimale est une réponse motrice par contractions péri-anales en soufflet et a une
flexion plantaire du gros orteil’. 1l faut chercher une position d’électrode donnant la

meilleure réponse possible avec un seuil de stimulation le plus bas possible.

Il existe deux types d’électrodes : I’une, temporaire (réf 3889), qui ne comporte aucun
éléments de fixation et, depuis 2002, une électrode définitive (réf 3093) issue des travaux
de Spinelli®?, dotée d’ailettes qui se déploient lors de la pose et diminuent le risque de
migration (Figure 10). Dans notre centre, nous réalisons les tests sous anesthésie générale

et avec I’électrode définitive depuis 2004.

Figure 10 : Electrode définitive a ailettes (Copyright © Medtronic 2003)

L’electrode temporaire est inséree a I’intérieur de Iaiguille. S’il s’agit d’une électrode
définitive, un guide est mis en place au sein de I’aiguille et une dilatation du trajet est faite
aprés retrait de I’aiguille, et I’électrode est mise en place. Sa position est ajustée afin

d’avoir le maximum de plots donnant une réponse (Figure 11).
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Figure 11 : Dilatation du trajet puis mise en place de I’électrode (Copyright © Medtronic 2001)

Cette électrode est alors reliée a un stimulateur externe via une extension. On tunnelise
I’électrode vers le futur site du boitier, puis, on la connecte a I’extension par 4 vis qui sont
protégees par un capuchon de plastique. L’extension est elle aussi tunnelisée et extériorisée

en fosse lombaire controlatérale et connectée au boitier test (Figure 12).

Figure 12 : Les trajets de I’électrode et de I’extension sont tunnelisés

La stimulation est ensuite mise en route en continu, en veillant a ne pas dépasser le seuil
douloureux. La durée du test est au minimum de 7 jours pour les troubles mictionnels, mais
peut étre prolongée au-dela de 15 jours si nécessaire. Le boitier externe est porté a la
ceinture par le patient. Depuis 2014, ce boitier a également été amélioré suite a des
problemes de déprogrammation, il s’agit maintenant du boitier Verify, qui fonctionne avec

des piles (Figure 13).
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Figure 13 : Ancien boitier test et boitier Verify

Le patient est reévalué au terme de la procédure de test. On évalue I’efficacité par
I’interrogatoire, un calendrier mictionnel, une débitmétrie avec mesure du résidu post
mictionnel en cas de trouble de la vidange, et parfois un bilan urodynamique. Le test est
consideré positif s’il a permis une amélioration d’au moins 50% des symptdmes avec un
retour a I’état antérieur lors de I’arrét de la stimulation. En cas de réponse positive au test

de stimulation, I’implantation d’un systéeme permanent peut étre proposeée.

Le deuxieme temps consiste a I’implantation du neuromodulateur. Il peut se faire sous
anesthésie locale ou générale. Le patient est en décubitus ventral. On reprend I’incision
réalisée pour faire la connexion avec I’extension. Celle-ci est déconnectée et retirée. Une
loge est réalisée afin de mettre en place le boitier et la connexion avec I’électrode est
réalisée. Le boitier Intestin I (3023) a été remplacé par le boitier InterStim 11 (3058) en
2006, (Figure 14) il est plus petit, plus léger, et ne nécessite plus d’extension entre

I’électrode et le boitier (Figure 15).

Figure 14 : Boitier Interstim |1
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Figure 15 : Implantation en deux étapes %: A : implantation de I’électrode définitive et
phase de test, B : implantation du boitier chez les patients répondeurs
Le neuromodulateur est mis en route et les paramétres de stimulation (Figure 16) sont
ajusteés par télémetrie grace a une console de programmation. Il s’agit d’un courant
alternatif. 1l existe 4 parametres de base : I’amplitude, la fréquence, la durée d’impulsion,
et le positionnement des plots. La programmation standard est : 14 Hz, 210 ps, 1- 2+ avec
une amplitude selon la sensibilit¢ de chaque patient. On utilise habituellement les

parameétres qui ont fonctionné lors du test.

Figure 16 : Représentation des paramétres du courant délivré lors de la stimulation
Le plot — est le plot actif. 1l doit &tre choisi pour avoir la réponse sensitive a I’amplitude la
plus basse dans le territoire S3. Le plot + est ensuite choisi pour étre le plus proche

possible afin de realiser un champ électrique le moins large possible (Figure 17).

Figure 17 : Représentation du champ électrique entre deux plots selon I’amplitude
Le patient est revu entre 1 et 3 mois afin de s’assurer de I’efficacité de la thérapie, des
réglages mais également de la bonne cicatrisation. Il est ensuite revu a 6 mois puis de

facon annuelle.
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Stimulation tibiale

Parallelement au développement de la neuromodulation directe des racines sacrées, est
apparue une technigue de neuromodulation non invasive et d’administration autonome : la
stimulation transcutanée du nerf tibial ou TENS.

Inspirée des techniques d’acupuncture de la médecine chinoise ancestrale (point Sanyinjiao
SP6), la stimulation percutanée a été décrite par Macguire et al. en 1983%. Il traitait des
patients incontinents par stimulation du périnée ou tibiale avec une électrode de masse
mise en place en controlatérale. Stoller®* a ensuite adapté la technique, en utilisant des
aiguilles percutanées avec une électrode de masse ipsilatérale, puis, s’est développée la

stimulation transcutanée?.

Un petit générateur émet des impulsions électriques et stimule des trajets nerveux en
ciblant certains points spécifiques. Un courant électrique bidirectionnel de basse fréquence
est delivré par des électrodes collées sur la peau. Par I’intermédiaire du nerf tibial, il

stimule les afférences vésicales sensitives sacrées.

Les indications sont :
- Trouble de la phase de remplissage neurologique et idiopathique, de I’enfant et de
I’adulte
- Trouble de la phase mictionnelle non obstructif
- Incontinence anale

- Douleurs pelvi-périnéales chroniques.

Les contre-indications sont :
- Troubles psychiatriques séveres
- Présence de matériel métallique au niveau de la zone de stimulation (matériel
d’ostéosynthese sous-jacent)
- Probléme dermatologique au niveau de la zone de stimulation (inflammation,
tumeur, troubles vasculaires trophiques)
- Diminutions de la sensibilité thermique

- Au niveau des épiphyses fertiles de I’enfant.
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Les précautions d’emploi, ou la prescription est laissée a la discrétion du prescripteur :
- Porteurs de stimulateurs cardiaques
- Porteurs de neurostimulation cérébrale profonde
- Femmes enceintes (la stimulation est autorisée sauf en cas d’électrode

abdominale).

Le traitement se fait en deux étapes. Lors de la prescription, il recoit une éducation
thérapeutique par un/une infirmier(e) spécialisé(e) qui lui expligue comment manipuler

I’appareil et ou coller les electrodes.

Une fois a domicile, le patient (ou un aidant) colle une électrode négative au niveau de la
malléole interne (sur le trajet du nerf tibial) et une électrode positive sur le mollet, a
environ 10 cm au-dessus de la lere électrode. Ces électrodes sont reliées au genérateur
(Urostim 2), et le programme U3 est démarré (10 Hz, 200 us) a raison d’une séance de 20

min par jour pour la prise en charge des troubles du bas appareil urinaire (Figure 18).

Figure 18 : Mise en place des électrodes et boitier de neurostimulation tibiale Urostim 2

L’intensité est obtenue par le patient en augmentant progressivement jusqu’a ressentir des
fourmillements puis des battements dans la zone sensitive. Il n’y a pas d’intensité
maximale, il faut juste que ce soit supportable ; en revanche, il ne faut pas qu’il y ait de

mouvement visible de I’hallux?.

Le patient est revu aprés 8 semaines avec un calendrier mictionnel. Le test est considéré
positif s’il y a une amélioration d’au moins 50% des symptémes. On proposera alors au

patient d’acheter I’appareil.
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OBJECTIFS DU TRAVAIL

L’objectif de ce travail était de présenter les résultats de plusieurs travaux menés autour de

la prise en charge de troubles du bas appareil urinaire par stimulation électrique.

Nous avons réalisé une étude nationale pour le comité de neuro-urologie de I’Association

francaise d’Urologie sur neuromodulation et grossesse en France.

L’ensemble des dossiers des patients ayant été traités par neuromodulation au sein du CHU
de Toulouse a été repris afin d’évaluer I’efficacité de cette thérapie, mais aussi I’évolution
des patients au cours de leur prise en charge, le nombre et les raisons des reprises

chirurgicales ainsi que leur délai de survenue.

Enfin, nous avons évalué les résultats de la stimulation du nerf tibial par TENS chez les

patients suivis en consultation de neuro-urologie.
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GROSSESSE ET NEUROMODULATION SACREE POUR TROUBLES VESICO-
SPHINCTERIENS . RESULTATS D’UNE ETUDE NATIONALE DU COMITE DE

NEURO-UROLOGIE DE L’AFU.

Pauline Roulette, Evelyne Castel-Lacanal, Sylvain Sanson, Romain Caremel, Véronique Phé, Stéphane Bart,
Franck Duchene, Marianne De Seze, Alexia Even, Andréa Manunta, Maria Carmelita Scheiber-Nogueira,
Pascal Mouracade, Catherine-Marie Loche, Emmanuel Chartier-Kastler, Alain Ruffion, Gilles Karsenty,

Xavier Gamé

Résumé

Objectif : Recenser le nombre de grossesses sous neuromodulation sacrée pour SBAU et
évaluer I’impact de la neuromodulation des racines sacrées sur la grossesse et inversement.
Patients et méthodes : Une étude transversale a été réalisée a partir d’un questionnaire en
ligne envoyé aux investigateurs du Registre National InterStim enCapture™. Les questions
portaient sur : I’indication et I’efficacité avant la grossesse, la désactivation et son impact
sur les symptdmes, les modalités d’accouchement, I’enfant, la réactivation du boitier et son
efficacité.

Résultats : Vingt-sept grossesses ont eté recensees chez 21 femmes. Six patientes avaient
eu une grossesse avant I’implantation dont 2 par césarienne. 18,5% des femmes avaient
éteint le boitier lors du projet de grossesse. Hormis une patiente ayant réalisé une VG,
toutes I’ont désactivé pendant la grossesse et aucune ne I’a rallumé. 25,9% des grossesses
ont eu des complications infectieuses et 1 femme a eu des douleurs sur le site de
stimulation avant de désactiver le boitier. 1l y a eu 24 naissances, avec un cas de
prématurité, une fausse couche spontanée et 4 césariennes. Aucun trouble néonatal n’a été
rapporté. L’ efficacité de la thérapie a diminué dans 20% des cas en post-partum.
Conclusion : Sur 27 grossesses sous neuromodulation sacrée pour SBAU, 18,5% des
patientes avaient désactivé leur boitier avant et 81,5% des patientes I’ont éteint au cours du
ler trimestre. Trois quarts des patientes ayant des troubles de la phase mictionnelle ont eu
des complications infectieuses. Aucun effet nocif sur le feetus n’a été trouvé. L’efficacité
de la NMS s’est dégradée chez 20 % des femmes aprées I’accouchement quelque soit son
mode.

Titre en anglais : Sacral neuromodulation and pregnancy: result of a survey for the French

neuro-urology comity
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Introduction

La neuromodulation des racines sacrées (NMS) dans la prise en charge des symptémes du
bas appareil urinaire (SBAU) a été développée par Tanagho et Schmidt en 1988 .

Une électrode est placée au contact d’une des racines nerveuses S3 postérieures reliée a un
boitier délivrant une stimulation électrique avec pour objectif de moduler le réflexe
mictionnel en agissant sur la voie afférente®.

Les indications validées sont I’hyperactivité vésicale refractaire aux traitements
médicamenteux, la rétention urinaire chronique non obstructive et I’incontinence fécale

réfractaire aux traitements conventionnels'®?’.

L’effet du passage d’un influx électrique pendant la grossesse n’est pas connu. C’est
pourquoi, par principe de précaution, il est recommandé d’arréter la stimulation lors d’un
désir de grossesse?®®°. Une seule étude évaluant I’impact d’une stimulation électrique
sacree chez I’animal a été rapportée. Dix rates gestantes ont été soumises a une stimulation
S1 7 heures par jour pendant 16 jours. Aucun effet indésirable n’a été trouvé aussi bien sur

le feetus que sur la mére®®. Quelques cases report™°

et deux séries portant respectivement
sur 5 et 13 femmes traitées par neuromodulation sacrée et ayant eu une grossesse apres
implantation, ont été rapportées®*’. Aucune étude multicentrique a large échelle, n’a été a

ce jour publiée.

L’ objectif de cette étude était de recenser le nombre de grossesses sous neuromodulation
sacree pour symptomes du bas appareil urinaire et d’évaluer I'impact de la

neuromodulation des racines sacrées sur la grossesse et inversement.

Matériels et méthodes

Une étude observationnelle transversale multicentrique a été menée aupres des urologues
francais investigateurs du Registre National InterStim enCapture™3. Un e-mail a été
envoye avec un lien vers un questionnaire en ligne (logiciel LimeSurvey hébergé sur le
serveur urodata.com). Une réponse était demandée méme si le praticien n’avait aucune

femme ayant eté enceinte apres implantation.

Le questionnaire devait étre rempli pour chaque grossesse recensée. Il comportait 3 parties
(Annexe 1) :
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- une évaluation de I’état avant la grossesse : date d’implantation, symptomes
traités et étiologie, évaluation des symptomes avant toute grossesse, site
d’implantation, la réalisation ou non d’auto-sondage, les antécédents, notamment
obstétricaux et s’il y avait eu des complications obstétricales avant implantation

- une évaluation pendant la grossesse : date du début de grossesse, complications
pendant la grossesse, évaluation des symptdémes, modalités d’accouchement, terme,
complications obstétricales

- apres I’accouchement : complications néonatales, date d’activation du boitier,

évaluation des symptomes une fois le boitier réactivé.

L’efficacité de I’implant ainsi que la sévérité des symptdmes ressentis par la femme étaient
évaluées par une échelle numérique de 0 a 10 (0 = aucune efficacité, 10 = disparition totale

des symptomes).

Les résultats ont été exportés et analysés grace a un tableau Excel® (Microsoft Office 2011
version 14.3.8).

Les résultats ont eté exprimés en médiane et extrémes.

Résultats

Quarante-huit investigateurs ont été contactes : 25 exercaient dans un établissement public
dont 20 dans un hépital universitaire et 23 dans un établissement privé. Trente praticiens

ont répondu (taux de réponse : 62,5%).

Population
Vingt-sept grossesses, survenues dans 13 centres sur 48 (27 %) et chez 21 femmes, ont éte
recensées.
Ces femmes avaient été implantées entre 1999 et 2012 pour des troubles de la phase de
remplissage (15 femmes), de la phase mictionnelle (4 femmes) ou pour des douleurs (2
femmes) (Tableau 1). Deux patientes avaient un boitier implanté dans la paroi abdominale,

19 avaient un boitier dans le dos.
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Troublesde la | Troubles de la
phase de phase Douleur Total
remplissage mictionnelle

Origine idiopathique 11 2 2 15
Origine neurologique 3 1 0 4
Syndrome

douloureux de la 1 0 0 1
vessie

Syndrome de Fowler 0 1 0 1
Total 15 4 2 21

Tableau 1 : Symptomes et etiologies des SBAU traités par NMS dans la population

Le délai médian entre I"implantation et la premiere grossesse était de 2,6 ans [4 mois ; 6
ans]. L’age médian des parturiantes était de 32,5 ans [26 ans ; 39 ans].

Quinze femmes étaient nullipares lors de I’implantation, 6 femmes avaient des antécédents
obstétricaux avec un accouchement par voie basse dans trois cas, deux accouchements par
voie basse dans un cas, une césarienne dans un cas et deux césariennes dans un cas. Quatre
femmes ont eu plusieurs grossesses apres implantation : 2 femmes ont eu 3 grossesses

aprés implantation et 2 femmes en ont eu 2.

Déroulement de la grossesse

Le boitier avait été éteint lors du projet de parentalité pour cing grossesses (18,5%). En
dehors d’une grossesse involontaire ayant conduit a une interruption volontaire de
grossesse, le boitier avait été désactivé pour toutes les grossesses. Le délai médian d’arrét
du boitier était de 5,5 semaines [2 ;13]. Aucune femme n’a reactive le dispositif pendant la

grossesse.

Gestion des SBAU pendant la grossesse

Trois des quatre femmes avec des troubles de la vidange ont repris les auto-sondages lors
de la grossesse.

Il n’était pas demandé si les femmes avaient repris des anticholinergiques pendant la
grossesse et aucune donnée n’a eté rapportée sur la gestion de I’hyperactivité veésicale

pendant la grossesse.
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Complications de la grossesse

Sept grossesses ont eu des complications (25,9%). Six sous la forme de bactériuries et
d’infections urinaires dont trois pyélonéphrites aigués, ayant conduit a une hospitalisation
dans deux cas. Il s’agissait de trois femmes sur les quatre suivies pour un trouble de la
phase mictionnelle. Parmi elles, deux avaient repris les auto-sondages en per-partum.

Une femme s’est plainte de douleurs pelviennes sur le trajet de stimulation avant de

désactiver le boitier.

Accouchement

Il'y a eu 24 naissances. Il y a eu une fausse couche spontanée et deux interruptions
volontaires de grossesse.

Un cas de prématurité a éte rapporté (31 semaines d’aménorrhée) chez une femme traitée
pour des troubles de la phase de remplissage d’origine idiopathique. Un accouchement est
survenu avant le terme, a 37 semaines d’aménorrhée. Quatre femmes ont eu une césarienne
(16,67% des naissances) dont le motif était une atonie utérine dans un cas, un mangue de
force pour pousser dans un cas, un foetus macrosome dans un cas et sans cause rapportée
dans un cas. Ces femmes avaient des troubles du bas appareil urinaire d’origine
idiopathique (2), neurologique (1) ou un syndrome de Fowler (1).

Aucun probléme néonatal n’a été rapporté.

Efficacité de la thérapie (Tableau 2)

Avant la grossesse, la neuromodulation était efficace dans 18 cas (85,7 %).

Pendant la grossesse, la symptomatologie urinaire a récidivé dans tous les cas sauf un, dont
la qualité de la situation mictionnelle est restée a 10 avant, pendant et apres la grossesse.
Dans vingt cas (74%), les femmes ont reactive leur boitier apres la grossesse avec un délai
médian de 4 semaines [10 jours; 12 semaines]. Dans deux cas, elles ne I’ont pas ré-
allumé : I’une parce que le dispositif n’était pas efficace avant la grossesse, I’autre, parce
qu’elle avait toujours un désir de grossesse (fausse couche spontanée). L’ information est
manguante dans cing cas. Dans 4 cas (20 %), il y a eu une dégradation de I’efficacité du
traitement par neuromodulation des racines sacrées en post-partum. Il s’agissait de deux
femmes ayant des troubles de la phase de remplissage d’origine neurologique (I’une ayant
une hétérodégénérescence familiale avec agression sexuelle dans I’enfance et I’autre a des
troubles dégenératifs non étiquetés dans un contexte de retard psychomoteur, il ne nous a

pas été rapporté que ces deux femmes aient eu une évolution de leur maladie au cours de la
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grossesse), d’une femme ayant une hyperactivité vésicale idiopathique et une femme ayant

un syndrome douloureux de la vessie. La moitié avait eu un accouchement par voie basse.

Avant Pendant Apres
Efficacité médiane de la NMS 8[1; 10] 110; 10] 7[1; 10]
Nombre de parturientes avec une
efficacité > 5 16 ! 12
Nombre de parturientes avec une 5 20 9
efficacité <5

Tableau 2 : Evolution de I’efficacité de la NMS sur les SBAU (médianes)

La perte d’efficacité était liée a un déplacement de I’électrode chez deux femmes ayant eu
respectivement une césarienne et un accouchement par voie basse. Aucune cause n’a été

renseignée dans les deux autres cas.

Discussion

Nous rapportons 27 grossesses aprés implantation de neuromodulation sacrée pour
symptdmes du bas appareil urinaire. Il s’agit de la plus large série rapportée a notre
connaissance. 27 % des centres interrogeés ont été concernés par une grossesse apres
implantation, montrant qu’il s’agit d’une problématique fréquente. Aucun effet nocif sur le
feetus n’a été rapporté aprés arrét du dispositif, méme lorsque celui-ci etait éteint
uniquement lors de la découverte de la grossesse (81,5%). Cependant, il y a eu une

dégradation de I’efficacité de la thérapie dans 20% des cas en post-partum.

Comme rappelé par Banakhar et al.*, les risques de conserver la NMS activée pendant la
grossesse sont théoriques, mais la présence d’un champ électrique pelvien lors de la
grossesse et du développement foetal pourrait étre tératogéne, responsable de fausse
couche précoce ou tardive et étre un facteur de risque de naissance prématurée ou de
menace d’accouchement prématuré. Il pourrait y avoir également un impact sur la
neuromodulation avec des risques de douleurs, de souffrance cutanée en regard du boitier
avec les déformations corporelles, d’étirement de I’électrode en cas de position ventrale et
de risque de dégradation de I’efficacité en post-partum par déformation du bassin et de la

colonne vertébrale, voire de lésions de I’électrode lors de la péridurale.
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Nos résultats rejoignent ceux de la revue récemment publiée par Yaiesh et al.* qui ont
repris les cing cas cliniques et les 2 séries anglaises. Il trouvait 28 grossesses apres
implantation d’un boitier de neuromodulation sacrée comprenant: 8 grossesses pour
lesquelles le stimulateur n’avait pas été desactivé, 12 pour lesquelles il avait éte désactive
avant la conception, 7 pour lesquelles il avait eété désactivé pendant le premier trimestre et
une au cours de laquelle il avait été desactivé apres le premier trimestre. Alors que les
patientes n’ayant pas arrété la thérapie avaient gardé le bénefice de la stimulation sur leurs
SBAU pendant la grossesse, les patientes I’ayant désactivé avaient été aggravees. Il n’y
avait pas eu de complications per-partum hormis pour les patientes n’ayant pas désactive le
dispositif : une fausse couche, 2 naissances prématurées et 4 menaces d’accouchement
prématuré. Il est a noter qu’aucune complication infectieuse n’a été rapportée alors que
dans notre étude, ce fut le cas chez les % de nos patientes retentionistes ayant arrété le
dispositif. Les différences entre cette revue de la littérature et notre série proviennent
certainement du fait que 28,6% de leurs patientes n’avaient pas désactivé la thérapie alors
que toutes nos patientes I’ont fait.

Aucun effet tératogene n’a été rapporté ni dans notre série, ni par Yaesh bien que la
majorité des grossesses menées a terme avait eu une exposition a la NMS active lors du
premier trimestre puisque seulement 42,5% des patientes de la revue de la littérature et
18,5% de nos patientes avaient désactive le boitier avant la conception. Ces résultats sont
d’autant plus a souligner puisque I’effet tératogéne d’une substance est la plus important
lors du premier trimestre.

Les seules anomalies néonatales ont été rapportées par El-Khawand® chez une patiente de
25 ans ayant eu 2 grossesses apres implantation et qui a préféré ne pas désactiver le boitier.
Le premier enfant a développé un syndrome de tics moteurs involontaires et le second est
né avec un sinus pilonidal. Aucune de ces anomalies n’a pu étre rapportée au traitement

par neuromodulation sacrée.

Dans notre étude, I’efficacité de la thérapie était diminuée a la remise en route du
neuromodulateur dans 18,5 % des cas, quel que soit le mode d’accouchement. Il existait
une migration de I’électrode dans 7,4 % des cas. Aucun facteur de risque d’altération de
I’efficacité de la NMS (étiologie, type de dysfonctionnement du bas appareil urinaire et
mode d’accouchement) n’a été trouvé. Ces chiffres sont similaires a ceux de Siegal*!(19%)
mais inférieurs & ceux de Khunda® qui trouvait un risque de dysfonctionnement aprés

accouchement de 38 %. Ce risque était inférieur chez les patientes ayant accoucheé par voie
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basse (25%), ne plaidant pas en faveur d’une césarienne prophylactique chez les patientes

porteuses de NMS.

Face aux risques théoriques de la neuromodulation s’opposent les risques de I’arrét de la
thérapie chez les femmes en rapport avec les complications liées aux SBAU. Ainsi, les
femmes souffrant d’hyperactivité vesicale peuvent de nouveau étre sujettes a des épisodes
d’incontinence par urgenturie, ce qui peut les amener a porter des protections pouvant étre
a I’origine de macérations et de modifications de la flore vaginale, et favoriser les
infections. De méme, en cas de pressions intra vesicales elevées, il existe un risque pour le
haut appareil urinaire bien que cela n’ait pas été évalué lors de la grossesse. Les effets des
anticholinergiques sur le feetus n’ont pas été étudiés ce qui conduit a déconseiller leur
utilisation pendant la grossesse®. Quant aux femmes ayant des troubles de la phase
mictionnelle, I’arrét de la thérapie signifie la reprise des auto-sondages voire la mise en
place d’une sonde a demeure si leur réalisation devient impossible a cause du périmetre
abdominal. Cela les exposent a un risque de bactériurie et d’infections urinaires. Or les
infections des voies génito-urinaires maternelles sont associées a de nombreux effets
indésirables obstétricaux : fausse couche, mort-nés, accouchement prématuré, retard de
croissance in utero, septicémie néonatale, encéphalopathie neonatale et mortalité néonatale
et maternelle®*™*". Enfin, chez les femmes suivies pour des douleurs pelviennes chroniques,
la reprise de médicaments antalgiques forts comme la morphine peut étre a I’origine de
détresse respiratoire du nourrisson ou de syndrome de manque en cas d’exposition

prolongée®.

D’autres stimulations médullaires ont été étudiées lors de la grossesse. Des études ont
notamment été rapportées sur I’effet de la stimulation électrique sur I’activité utérine.
Kardson et al. ont étudié I’activité utérine chez le lapin et le rat en stimulant des tissus de
myometre explanté et des utérus gravides par des électrodes implantées chirurgicalement.
Ils ont observé un abaissement de I’activité de la ligne électrique de base utérine apres
électrostimulation®. T. Kothari et al. ont étudié les effets d’une stimulation électrique
continue sur des rates gestantes apres implantation d’une électrode au jour 21. lls ont fait
varier les parametres de stimulation et ont étudié leurs effets sur I’accouchement. Ils ont
observé une réduction significative des contractions utérines, une augmentation de la durée
de gestation et un retardement des accouchements prématurés avec certains parametres,

notamment avec des faibles courants alternatifs®,
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L’effet de la stimulation électrique sur I’utérus a été étudié chez les rates lors du transfert
des embryons par O. Fujii et al. qui ont trouvé que les contractions peristaltiques de
I’utérus étaient diminuées lorsqu’on stimulait le jour du transfert de I’embryon et pouvait
donc faciliter sa fixation®®. En 2008, Govaert et al. ont réalisé une étude pilote sur 6
patientes ayant une neuromodulation sacrée. Des échographies ont été réalisées avec le
boitier éteint, puis avec trois types de fréquences de stimulation pour étudier I’activité
utérine . L’activité utérine d’une des trois patientes pré-ménopausées a disparu lors de la
stimulation électrique, orientant plut6t vers un effet inhibiteur de la neuromodulation sur
I’activité utérine. Aucun effet n’a été trouvé chez deux des trois patientes ménopausees, en
revanche, une activité utérine est apparue chez une patiente a une fréquence de 21 Hz.

Ces études aménent donc a penser que la stimulation électrique pelvienne aurait une action
sur I’activité utérine. Tant que ces mécanismes d’action resteront non élucidés, il convient

de rester prudent sur I’utilisation de la neuromodulation sacrée pendant la grossesse.

Cette série multicentrique est la plus importante a notre connaissance, cependant, elle n’est
pas exhaustive sur la situation en France. En effet, seuls les praticiens les plus impliqués
dans la thérapie et faisant partie du registre national ont été contactés et notre taux de
réponse n’était que de 62,5%. De plus, comme seuls les praticiens et non les patientes ont
été contactés, certaines grossesses n’ont certainement pas eté declarées, notamment les
fausses couches. Un effet centre a eégalement été constaté puisque sept grossesses ont éte
recensées dans un seul centre. D’autres aspects tels que I’allaitement et la prise ou non

d’anticholinergiques a I’arrét du neuromodulateur auraient mérité aussi d’étre étudiés.

Afin de mieux étudier les effets de la neuromodulation sacrée sur la grossesse et
inversement, de nouvelles études sur I’animal sont nécessaires. La déclaration
systématique des grossesses et leur suivi sur le long terme permettraient également de
mieux evaluer les risques éventuels de cette thérapie sur le feetus et le déroulement de la

grossesse.

Conclusion

Sur 27 grossesses sous neuromodulation sacrée pour troubles vésico-sphinctériens, 18,5%
des patientes avaient désactivé leur boitier lors du projet de parentalité et 81,5% des
patientes I’ont éteint au cours du ler trimestre de la grossesse. Aucun effet nocif sur le

feetus ou dans la période néonatale n’a été trouve.
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L’efficacité de la NMS en post-partum s’était dégradeée chez 20 % des femmes apres

I’accouchement, quel que soit son mode.
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Aucun
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SUIVI SUR 15 ANS DES PATIENTS TRAITES PAR NEUROMODULATION SACREE

POUR TROUBLES MICTIONNELS

Pauline Roulette, Evelyne Castel-Lacanal, Julien Guillotreau, Bernard Malavaud, Philippe Marque, Michel

Soulié, Pascal Rischmann, Jean-Pierre Sarramon, Xavier Gamé

Résumé
Objectif : Evaluer les résultats des tests et des implantations des patients traités par NMS
pour SBAU
Patients et méthodes : Il s’agit d’une étude rétrospective sur les patients traités par NMS
pour SBAU entre janvier 1998 et décembre 2013. L’évolution et I’apport de la NMS a la
derniere consultation étaient enregistres. La NMS était :

-« efficace » si le patient était guéri et n’utilisait pas d’autre traitement

-« partiellement efficace » si le patient était soulagé mais utilisait d’autres

thérapeutiques

-« inefficace » si la NMS était arrétée ou le patient non soulagé.
L’objectif principal était le taux de patients traités efficacement par NMS a la derniére
consultation. Les objectifs secondaires étaient d’étudier le nombre de reprises chirurgicales
aprés implantation, leur délai de survenue et leurs causes.
Résultats : 158 patients ont eu un test. 103 patients (65,19%) ont été implantés. Au terme
d’un suivi moyen de 4,5 £3,67 ans la NMS était efficace pour 25,32% des patients ayant
été testés. 1l n’a pas etée noté de différence significative entre les taux de réussite selon le
type et I’étiologie des SBAU que ce soit lors du test ou au terme du suivi. La survie sans
reprise chirurgicale de chaque boitier était de 4 ans et 11 mois. 47,57% des patients
implantés ont eu une reprise chirurgicale pour un motif autre que la fin de vie de la
batterie.
Conclusion : Avec un suivi moyen de 4,5 ans, 25,32% des patients implantés étaient

traités efficacement par NMS seule en analyse en intention de traiter.

Titre en anglais : Results of sacral neuromodulation in patients with lower urinary tract

dysfunction: a 15-year practice.
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Introduction

La neuromodulation des racines sacrées (NMS) a été développée par Tanagho et Schmidt
en 1988 dans la prise en charge des symptémes du bas appareil urinaire (SBAU)".

L’ autorisation de mise sur le marché pour les troubles urinaires remonte a 2002. C’est
maintenant une thérapie validée dans la prise en charge de seconde ligne de I’hyperactivité
vésicale, la rétention urinaire chronique non obstructive et I’incontinence fécale®.
L’implantation se fait en deux phases : une phase de test avec une évaluation, puis
I’implantation définitive. Le test est positif s’il a permis d’améliorer d’au moins 50% les
symptdmes ressentis par le patient.

L’ objectif de notre étude était d’évaluer les résultats des tests et des implantations des
patients traités par neuromodulation sacrées pour SBAU. Les objectifs secondaires étaient
d’étudier le nombre de reprises chirurgicales apres implantation, leur delai de survenue et

leurs causes.

Matériels et méthodes
Une étude rétrospective, monocentrique a été menée sur tous les patients ayant eu un test
de neuromodulation sacrée pour des troubles mictionnels entre janvier 1998 et décembre
2013 dans un centre hospitalo-universitaire.
Chaque patient avait d’abord une phase de test ou une électrode de neuromodulation sacrée
était implantée sous anesthésie générale. L’efficacité était évaluée entre quinze et 21 jours
apres et le patient était implanté s’il ressentait une amélioration supérieure a 50%.
Les patients ont été inclus sur les donnees PMSI de I’établissement. Les parameétres étudiés
étaient les résultats du test, la date d’implantation, I’indication, les resultats de la thérapie,
I’évolution des patients tant sur leurs troubles mictionnels que sur leur satisfaction
clinique, les événements intercurrents, la date des reprises chirurgicales et leur raison, ainsi
que le benéfice apporté par la neuromodulation sacrée a la derniere consultation.
La NMS était considérée comme :
« efficace : si le patient était guéri et n’utilisait aucun autre traitement a visée
urologique
» partiellement efficace : si le patient était guéri mais avait recours a d’autres
traitements
» inefficace : si la NMS était arrétée ou que le patient n’était pas gueri.

Le nombre de patients ayant eu une ablation était note.
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Le critere de jugement principal était le nombre de patients traités de maniére efficace lors
de la derniere consultation en intention de traiter. Le critére de jugement secondaire était
la survie sans reprise chirurgicale aprés implantation.

Les résultats ont ensuite été exportés et analysés grace a un tableau Excel® (Microsoft
Office 2011 version 14.3.8) et le logiciel de statistique Prism® (Software MacKiev ©
©2016 GraphPad Software, Inc.). Les résultats ont été exprimes en moyennes et écart-type.
Les variables quantitatives ont éte comparées avec un test de Student a un degré de liberté
et les variables qualitatives ont été comparées avec un test de Chi deux.

Les résultats du test et au long cours ont été comparés par le test du khi 2 ou de Fisher en

fonction de I’étiologie et du type de symptémes, selon la taille des échantillons.

Résultats

Résultats des tests

158 patients ont eu un test. 129 femmes et 29 hommes, d’age moyen 53,47 + 17,17 ans.
L’indication du test était : des troubles de la phase de remplissage dans 52,53% des cas, de
la phase de vidange dans 25,95%, des troubles des deux phases dans 19,62% et une
douleur pelvienne chronique dans 1,9%. 62,03% des patients avaient une incontinence
urinaire. L’origine de ces troubles était : neurologique (45,57%), idiopathique (37,34%),
iatrogénique (8,23%), syndrome de Fowler (4,43%), ou un syndrome douloureux de la
vessie (4,43%).

Le délai moyen entre le test et I’implantation était de 50 £28,9 jours. Le test était positif
pour 103 patients (65,19%). 13 patients (8,22%) ont eu des problemes avec le boitier test :
déconnection de I’électrode, batterie dechargee, déprogrammation. Trois patients (1,90%)
n’ont pas pu avoir le test car aucune réponse motrice n’a pu étre trouvée. Cing patients
(3,16%) ont ressenti des douleurs lors de la phase de test. Quatre patients (2,53%) se sont
arrachés I’electrode. Six patients (3,80%) ont eu une infection sur le site de I’électrode et

une a eu une érosion cutanée sur le trajet du prolongateur.

Un deuxieme test a été réalisé chez 9 patients et a été positif pour 6 d’entre eux. Au total,

109 patients, soit 67,72 % des patients testés ont eu un test positif.
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Aucune différence significative n’avait été trouvée en comparant la positivité du test selon

les symptomes traités et la pathologie initiale. Le test de neuromodulation avait un taux de

réussite significativement moins important chez les hommes (Tableau 3).

Nb de NDb tests NDb tests
patients positifs négatifs P
Testés 158 109 (68,99%) | 49 (31,01%)

Genre Hommes 29 15 (51,72%) | 14 (48,28%) p=0,01
Femmes 129 94 (72,87%) | 35 (27,13%)
Neurologiques 72 50 (69,44%) | 22 (30,56%)

- Idiopathiques 59 41 (69,49%) | 18 (30,51%)

Origine P

des latrogénique 13 10 (76,92%) | 3(23,08%) | p=0,15

troubles IS:sz?;?me de 7 6 (85,71%) 1 (14,29%)

SDV 7 2 (28,57%) | 5(74,43%)
Troubles du 83 | 56(67,47%) |27 (32.53%)
remplissage

Troubles de la 0

Typetqe vidange 4 28 (68,29%) | 19 (3L71%) p=0,57

symptomes
;rii‘t‘et;'es 31 23 (74,19%) | 8 (25,81%)
Douleurs 3 2 (66,67%) | 1(33,33%)

Tableau 3 : Résultats du test selon le genre, le type de SBAU et leur étiologie

103 patients (65,19%) ont été implantés. Six patients avec un test positif n’ont pas été
implantés : un patient atteint d’une maladie de Parkinson et une patiente atteinte d’une SEP
ont evolué au cours de la phase de test et n’ont plus été améliorés par la NMS, deux
patients ont été améliorés de plus de 50% du nombre d’urgenturie et d’épisode de fuites

mais n’ont pas voulu étre implantés et deux patients ont été perdus de vue.

Résultats des implantations

103 patients ont été implantés pour SBAU : 88 femmes et 15 hommes, d’age moyen 51,98
+17,38 ans. L’indication de la neuromodulation était : des troubles de la phase de
remplissage dans 50,49 %, de la phase de vidange dans 27,18 %, des troubles des deux
phases dans 20,39 % et une douleur pelvienne chronique dans 1,94 %. L’origine de ces
troubles était : neurologique (46,60%), idiopathique (37,86%), iatrogénique (7,77%) et un
syndrome douloureux de la vessie (1,94%). Les patients avaient une incontinence urinaire
dans 64,08% des cas.
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Au terme d’un suivi moyen de 4,5 ans +3,67 ans la NMS était efficace pour 25,32% des
patients ayant été testés, partiellement efficace pour 5,70%, inefficace pour 11,39%, une
ablation a éte faite chez 19,62 % des patients testés et 3,16% ont été perdus de vue (Figure
19 et 20 et Tableau 4).

%
o, o) (0)
Nbde | 9%des | o \ys| YNMS o0 \ms | Ablation &
patients | patients . partiellement | ." . Perdus

. . , efficace . inefficace de la

implantés | testés efficace NMS de vue
Total 103 6519 | 2532 5,70 11,39 19,62 3,16
Hommes 15 9,49 27,59 6,90 0,00 17,24 0,00
Femmes 88 5570 | 2481 5,43 13,95 20,16 3,88
Neur ologiques 48 30,38 | 26,39 5,56 12,50 20,83 1,39
Idiopathiques 39 2468 | 27,12 3,39 10,17 22,03 3,39
latr ogénique 8 5,06 30,77 15,38 7,69 7,69 0,00
ﬁy MErEATEEE 6 380 | 1429 0,00 28,57 1429 | 2857

owler

SDV 2 1,27 0,00 14,29 0,00 14,29 0,00
Troublesdu
remplisege 52 3291 | 2289 4,82 10,84 22.89 1,20
vzl 28 1772 | 3659 488 732 12,20 732
vidange
Troubles 21 1329 | 19,35 6.45 19,35 19,35 323
mixtes
Douleurs 2 127 0,00 33,33 0,00 33.33 0,00
Incontinence 66 41,77 | 24,49 6,12 14,29 21,43 1,02
urinaire

Tableau 4 : Résultats au terme du suivi, selon le genre, le type de SBAU et leur étiologie

i test négatif

K NMS efficace
NMS partiellement
efficace

K NMS inefficace
ablation de la NMS

perdus de vue

Figure 19 : Efficacité de la NMS au terme du suivi
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103 tests positifs

v

109 tests positifs |&

158 patients

— T

6 tests positifs

55 tests négatifs

v

6 patients non

implantés

111 patients

9 ont eu un
2e test

v

3 tests néqatifs

> : .
implantés
40 patients 9 patients 18 patients
traités traites 31 patients P
efficacement porteurs ont el Une S perdus de
efficacement avec NMS d’'une NMS I
uniguement en L ablation
g association inefficace
avec NMS avec des
médicament

Figure 20 : Flow chart de I’étude

La thérapie permettait donc aux patients d’étre soulages dans 31,01 %, soit seule, soit en

association avec des médicaments.

Aucune différence significative n’a été mise en évidence aprés analyses de I’efficacité de

la NMS au terme du suivi selon le genre, type de symptomes et étiologie des SBAU

(Tableau 5).
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Autrerésultat
NM S efficace (partiellement
efficace et inefficace)
Total 40 (25,32%) 118 (74,68%)
Hommes 8 (27,59%) 21 (72,41%)

Genre p=0.81
Femmes 32 (24,81%) 97 (75,19%)
Neurologiques 19 (26,39%) 53 (73,61%)

I diopathiques 16 (27,12%) 43 (72,88%)

Origine o 0 _

des SBAU | atrogénique 4 (30,77) 9 (69,23%) p=0.52
Syndrome de Fowler 1 (14,29%) 6 (85,71%)

SDV 0 7 (100%)
Troublesdu remplissage | 19 (22,89%) 64 (77,11%)

Typede Troublesdelavidange 15 (36,59%) 26 (63,41%) 02

SBAU Troubles mixtes 6 (19,35%) 25 (80,65%) ==
Douleurs 0 3 (100%)

Tableau 5 : Comparaison de I’efficacité de la NMS apres implantation selon le genre, le

type de SBAU et leur étiologie, analyse en intention de traiter

Nombre et raisons de reprises chirurgicales

Au terme du suivi, 44,66% des patients n’ont pas été réoperés, 8,74% n’ont été opérés que

pour un/des changement(s) de batterie et 47,57% ont été opéres une ou plusieurs fois pour

un autre motif (Figure 21).

103 patients
implantés
18 12
> 2 reprises 1 seulereprise
chirurgicale chirurgicale

Figure 21 : Flow chart de I’étude.
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Cent-sept procédures chirurgicales ont été realisees. 6.3% des patients ont été opérés pour
une infection. 14.41% des patients ont eté opérés pour des douleurs (Tableau 6).
Certains facteurs intercurrents ont été noté parmi les patients ayant eu une reprise

chirurgicale et sont listés dans le Tableau 6.

Nombre Episode intercurrents
Repositionnement de 15 3 patients ont eu un changement de poids
boitier important (> 10 kg)
Changement d’ électrode 17
Changement du boitier et 13 4 patients avaient eu une chirurgie récente
del’électrode 5 patients avaient eu un traumatisme récent
Changement du boitier 9
Stimulation controlatérale 10
Ablation 34
I mplantation apres .
ablation
Révision ssimple 2
Reconnection éectrode 1
Changement de
prolongateur !

Tableau 6 : Détail des 107 reprises chirurgicales réalisées apres implantation de NMS.

Au terme du suivi, 29 patients ont eu une ablation définitive. Les raisons étaient :
inefficacite (61.29%), souhait du patient (12.90%), infection (12.90%), douleur (9.68%), et
échec d’une nouvelle ponction aprés ablation de I’électrode (3.23%). Cing patients ont eu
une évolution de leur maladie responsable de I’inefficacité de la thérapie (29,4% des

patients ayant eu une ablation pour inefficacité).

Survie sans reprise chirurgicale
La médiane de survie d’un boitier sans reprise chirurgicale était de 4 ans [1,5 mois; 6 ans
et 10 mois]. Elle était de 6,5 ans pour les patients ayant des SBAU d’origine neurologique

et 4 ans pour les non-neurologiques (Figure 22).
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Survie globale
Pathologies neurologiques

Pathologies non neurologiques

Temps (années)

% de survie sans reprise chirurgicale

pour chaque boitier de NMS

Figure 22 : Survie sansreprise chirurgicale de boitier de NMS selon Kaplan Meier selon

I”origine des troubles urinaires.

Durée de vie de chaque boitier
Dix-sept patients ont eu un changement de boitier pour une panne de batterie. La durée de

vie médiane était de 6 ans et 1 mois [1 an ; 8 ans et 10 mois].

Discussion

67,72 % des patients testés ont eu une amélioration de leurs SBAU avec la NMS.

Avec un suivi moyen de 4,5 ans, et en analyse en intention de traiter 31,01 % étaient
satisfaits de leur prise en charge par neuromodulation sacrée dont 25,32 % étaient guéris
par neuromodulation sacrée seule. La survie sans reprise chirurgicale de chaque boitier
était de 4 ans et 11 mois. 47,57% des patients implantés ont eu une reprise chirurgicale

pour un motif autre que la fin de vie de la batterie.

Les résultats de nos tests concordent avec la littérature, puisque les taux d’implantation
varient de 43 & 93%.°° dans la littérature. Donon et al. ont publié une série francaise
consécutive sur 93 patients, avec un taux d’implantation a 84%. lls attribuaient leurs trés
bons résultats a I’utilisation de I’électrode definitive, a I’expérience de I’opérateur et au

choix des indications®’.
Concernant les résultats a long-terme, les taux de réussite dépendent des criteres choisis,

suivant si le critere de jugement principal est une amélioration de plus de 50% des

symptdmes ou une guérison. En effet, dans les troubles du remplissage vésical, les taux de
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succes varient de 46% a 90% lorsqu’on considére une amelioration de plus de 50% des
symptomes et de 12 & 20% pour une guérison>>*>%%¢Une revue de la littérature réalisée
en 2006 (quatre études randomisées) trouvait un taux d’efficacité globale d’environ 80 %
sur I’incontinence par impériosité avec une stabilité des résultats 3 a 5 ans apres
implantation®”. Des chiffres comparables ont été retrouvés par Van Kerrebroeck et al.>* :
84 % des patients présentant une incontinence urinaire et 71 % des patients souffrant
d’urgenturie—pollakiurie étaient améliorés par le traitement, avec une stabilité de
I’efficacité a long terme dans le cadre d’un suivi de cing ans. Dans la série Francaise de
Donon et al, avec un suivi moyen de 38,86 mois, la NMS apportait une amélioration dans
75% des cas et une guérison dans 11,3% dans I’'HAV. Avec 25,32% de patients guéris par
NMS seule et un suivi moyen de 4,5 ans, nos résultats sont donc au dessus de ces

moyennes.

Dans les troubles de la vidange, en dehors de I’hypertonie sphinctérienne ou I’efficacité de
la neuromodulation est incontestable®®°, les résultats des études publiées orientent plutot
vers une diminution du nombre d’auto-sondages et du résidu post-mictionnel, que vers un
arrét des auto-sondages, ce qui s’accompagne tout de méme d’un degré de satisfaction
élevé des patients®®°2246063656670-76 " pa Ridder et al.”” ont étudié I’efficacité de la
neuromodulation en fonction de I’étiologie de la rétention et ont eu un meilleur taux de
succes de la neuromodulation sacrée chez les patientes rétentionnistes ayant un syndrome
de Clara Fowler par rapport aux rétentions idiopathiques. Dans la série de Donon, Les
patients rétentionistes (n=11) étaient améliorés pour 63,5% d’entre eux avec une
disparition ou une diminution du recours aux auto-sondages, ou une diminution des résidus
post-mictionnels ; 36,5 % (n = 4) étaient restés en rétention®’. Ces résultats sont meilleurs
que ceux de notre série, trés certainement car nos criteres étaient plus stricts puisque la
NMS était considérée efficace si le patient était guéri sans autre traitement, c’est a dire
pour le trouble de la vidange, sans cathétérisme intermittent.

Dans la prise en charge des syndromes douloureux pelviens par NMS, peu d’études ont éte
rapportées. Les résultats sont trés variables avec des taux de succés de 51 & 92,3 % ">"87°,
avec une réduction du nombre de mictions/jour, et une amélioration sur les symptdmes
d’urgenturie/pollakiurie, les douleurs pelviennes, et la qualité de vie. Nos résultats sont

donc clairement en dessous de ces moyennes.
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Le nombre de reprises chirurgicale apres implantation d’un neuromodulateur sacré est
variable dans la littérature : de 11% a 709%0*°>6°"0100738087 " ne revue de la littérature de
Hijaz et al.* parue en 2005 a repris 581 patients testés et 219 implantés. 181 patients ont
eu des effets indésirables lors du test (18,2% de migration d’ électrode, 2,1% de douleurs et
2 ,6% de problemes techniques). 33% des patients ont eu une reprise chirurgicale apres
implantation dont 15,3% de douleurs et 6,1% d infections. Notre série rapporte moins
d evenements indésirables lors du test, mais un taux plus important de reprises

chirurgicales (44,66%). Lestaux de douleurs et d’infections restent similaires.

Concernant la durée de vie de la batterie, il faut rappeler que depuis le passage al’ Interstim
[, le boitier a maintenant une taille et un poids réduit, au dépend de sa longévite.
Faucheron et al® ont rapporté une étude sur 87 patients implantés pour troubles fécaux et
avaient un taux de reprise chirurgicale de 41,6%, dont 4,6% d’infection et 8% de douleurs.
Leur durée de vie moyenne par boitier était de 2 ans, ce qui est beaucoup plus court que

dans notre série, et bien moins que ce que présente la soci éte.

Parmi les 15 repositionnements de boitiers, 3 sont survenus apres un changement important
de poids (gain ou perte). Aucune série ne I'a pour |'instant rapporté. Avec les
modifications alimentaires et I’augmentation du nombre de personnes en surpoids®, il
serait intéressant de I’ étudier. Levin et a®. ont rapporté une cohorte rétrospective sur les
tests de NMS chez des patientes obeses et non obéses. Sur 149 femmes, 53,7% étaient
obeses, le taux de succes du test était de 81% sans différences entre les bras, y compris en

analyse multi-variée.

La série rapportée est une série large (167 patients), monocentrique. Le suivi reste limité
malgré la durée d’inclusion. Au début de la période d’inclusion, la NMS était une activité
nouvelle pour laquelle il existait des quotas d’implantations, limitant le nombre de
procédures. Malgré son caractere rétrospectif, il faut noter le faible taux de perdus de vue
de cette étude (3,16%).

Conclusion
67,72 % des patients testés ont eu une amélioration de leurs SBAU avec la NMS.
Avec un suivi moyen de 4,5 ans, et en analyse en intention de traiter 31,01 % étaient

satisfaits de leur prise en charge par neuromodulation sacrée dont 25,32 % étaient guéris
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par neuromodulation sacrée seule. La survie sans reprise chirurgicale de chaque boitier
était de 4 ans et 11 mois. 47,57% des patients implantés ont eu une reprise chirurgicale

pour un motif autre que la fin de vie de la batterie.

Conflits d’intéréts

Aucun
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RESULTATS DE LA STIMULATION DU NERF TIBIAL DE TYPE TENS DANS LE
TRAITEMENT DES TROUBLES VESICO-SPHINCTERIENS D’ORIGINE

NEUROLOGIQUE.

Pauline Roulette, Evelyne Castel-Lacanal, Julien Guillotreau, Catherine Montaut, Jean-Marc Soler,

Philippe Marque, Michel Soulié, Xavier Gamé

Résumé

Objectif : Evaluer les résultats du TENS dans les SBAU réfractaires d’origine
neurologique.

Patients et méethodes : Il s’agit d’une étude rétrospective sur tous les patients ayant des
SBAU réfractaires d’origine neurologique traités par stimulation transcutanée du nerf tibial
de type TENS entre janvier 2009 et janvier 2013. L’ appareil était loué pour 8 semaines
aprés une education par une infirmiere spécialisée. Les patients étaient revus en
consultation de neuro-urologie a 2 mois afin d’évaluer les résultats. 1ls avaient un bilan
urodynamique et remplissaient un catalogue mictionnel sur 3 jours avant traitement et dans
la semaine précédant la consultation d’évaluation. Le critere de jugement principal était
I’achat de I’appareil a 2 mois.

Résultats : Cent patients, d’age moyen 57,38 + 12,15 ans ont été traités par TENS pour
des SBAU réfractaires d’origine neurologique. Les principales pathologies neurologiques
étaient une SEP dans 29% des cas, une atrophie multisystématisée dans 12% des cas, une
maladie de Parkinson dans 10 % des cas et un traumatisme medullaire dans 10% des cas.
70% avaient des troubles de la phase de remplissage, 3% de la phase mictionnelle et 27%
des deux. A 2 mois, I’appareil a été acheté par 62 patients. Sur le plan urodynamique, une
augmentation significative du volume au B1 et de la capacité cystomanométrique a été
notée. Une amélioration significative de tous les parametres du calendrier mictionnel a été
noté : nombre de miction, nycturie, épisodes d’urgenturie, épisodes d’incontinence
urinaire.

Conclusion : Apres la phase de location, 62 % des patients ayant des SBAU réfractaires
d’origine neurologique ont acheté I’appareil afin de poursuivre ce traitement. Un effet

urodynamique a été mis en évidence.

Titre en anglais : Results of transcutaneous tibial nerve stimulation (TTNS) in patients

with neurogenic lower urinary tract dysfunction.
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Introduction

Les troubles veésico-sphinctériens sont fréquents dans de nombreuses maladies
neurologiques®. 1l peut s’agir de troubles de la phase de remplissage ou de la phase
mictionnelle, voire de troubles mixtes. Ces symptémes ont un impact important sur la
qualité de vie mais également sur le pronostic vital. Leur prise en charge est donc au cceur
du traitement de ces patients®.

En cas de troubles de la phase de remplissage réfractaire aux anticholinergiques, les
alternatives sont : les béta 3 mimétiques, la toxine botulique et la neuromodulation par
stimulation électrique, que ce soit par neuromodulation des racines sacrées ou par
stimulation tibiale®.

La stimulation du nerf tibial de type TENS a pour avantage d’étre une thérapie simple et
conservatrice, avec peu d’effets secondaires. Un petit générateur émet des impulsions
électriques et stimule des trajets nerveux en ciblant certains points spécifiques en
transcutané. 1l est utilisé dans la prise en charge des douleurs neurogénes d’origine

%% En Urologie, ses indications sont : les troubles de la phase de

périphérique
remplissage neurologique, idiopathique de I’enfant et de I’adulte, les troubles de la phase
mictionnelle non obstructifs, I’incontinence anale et les douleurs pelvi-périnéales
chroniques”. Avec la neuromodulation des racines sacrées, c’est également le seul
traitement de deuxiéme intention des troubles de la phase de vidange®®, certaines études
ayant montré qu’il augmentait la contractilité vésicale®®.

Son efficacité a été démontrée dans les troubles de la phase de remplissage idiopathiques®.
Depuis quelques années, son effet a également été étudié parmi les populations ayant des
troubles vésico-sphinctériens d’origine neurologique'®. Le TENS a montré son intérét
chez les patients ayant des troubles de la phase de remplissage atteints : de sclérose en

104-107

plaques'®*%, de syndromes parkinsoniens et chez le blessé médullaire'®. Zecca a

également rapporté un intérét dans la prise en charge des troubles de la vidange chez les
patients atteints d’une SEP %

Le but de cette etude était d’évaluer les résultats de la stimulation du nerf tibial de type
TENS dans les troubles vésico-sphinctériens d’origine neurologique réfractaires suivis en

consultation de neuro-urologie.

Matériel et méthodes
Une étude rétrospective a été menée chez tous les patients ayant des troubles vesico-

sphinctériens d’origine neurologique, réfractaires aux traitements médicamenteux, traités

57



par stimulation transcutanée du nerf tibial de type TENS entre janvier 2009 et décembre
2013 dans un centre hospitalo-universitaire.

A P’initiation du traitement, I’appareil était loué pour 8 semaines et une education par une
infirmiere spécialisée était réalisée. Les patients étaient revus en consultation de neuro-
urologie a 2 mois afin d’évaluer les résultats. Ils avaient un bilan urodynamique et
remplissaient un catalogue mictionnel de niveau 2 sur 3 jours, avant I’initiation et dans la
semaine précédant la consultation d’évaluation. En cas d’amélioration de plus de 50% de
leurs symptdmes, I’achat du dispositif était proposé.

Le traitement consistait en une séance de TENS (Urostim Il SchwaMedico programme U3)
par des électrodes collées (voie transcutanée) de 20 minutes par jour a la fréquence de 10
hertz, I’amplitude étant fixée au seuil d’inconfort.

Afin d’évaluer les résultats de la pratique clinique, le critere de jugement principal était un
critere composite : I’achat de I’appareil a 2 mois. Les criteres de jugement secondaires
étaient I’amélioration des parameétres du calendrier mictionnel et du bilan urodynamique.
Les résultats ont été exportés et analysés grace a un tableau Excel® (Microsoft Office 2011
version 14.3.8) et le logiciel de statistique Prism® (Software MacKiev © ©2016 GraphPad
Software, Inc.). Les résultats ont été exprimés en moyennes et écart-types. Les variables
quantitatives ont eété comparées avec un test t de Student a un degré de liberté et les

variables qualitatives ont été comparées avec un test de Chi deux.

Résultats

Cent patients avec des troubles vésico-sphinctériens d’origine neurologique ont eu un
traitement par TENS : 71 femmes et 29 hommes, d’age moyen 57,38 + 12,15 ans. Les
principales pathologies neurologiques étaient une sclérose en plaques (EDSS moyen a 5
+1) dans 29 % des cas, une atrophie multisystématisée dans 12 %, un traumatisme
médullaire (4 patients niveau thoracique, 5 patients niveau lombaire et 1 patient niveau
sacre) dans 10 % des cas, et une maladie de Parkinson dans 10 % des cas.

Les symptdmes urinaires étaient des symptomes de la phase de remplissage dans 70 % des
cas, de la phase mictionnelle dans 3 % des cas et des deux dans 27 % des cas.

Le suivi moyen était de 16,01 £12,24 mois.

A 2 mois, I’appareil a été acheté par 62 patients. 1l s’agissait de 66,15 % des patients ayant
des symptdmes de la phase de remplissage, de 33,33 % de la phase mictionnelle et de
66,67 % des deux.
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Concernant les pathologies neurologiques, 68 % des patients avec une sclérose en plaques
ont acheté I’appareil, 92 % des atrophies multisystématisées, 70 % des maladies de
Parkinson et 70 % des blessés médullaires.

Aucun effet secondaire n’a été rapporté.

L’etude des bilans urodynamiques (Tableau 7) a montré une diminution non significative
du nombre de patients ayant une hyperactivité détrusorienne et une augmentation

significative du volume au B1 et de la capacité cystomanométrique.

Avant le Apres le
TENS TENS
|
Hyperactivite detrusorlenn,e 68.18 % 33.33 % 0=0.44
(% des patients ayant passé un BUD)
|
|
190,3 254,1 _
| Volume moyen au B1 (ml) +43,58 + 4129 p=0,02
|
Capacité cystomanométrique 285,1 324,8 ~0.0311
maximum (ml) +33,91 +35,7 =0
|
|
14,63 19,16 _
Qmax (ml/s) £155 +267 p=0,26
|
|
86,88 42,35 _
| RPM + 25,34 + 16,49 p=0.29

Tableau 7 : Résultats du BUD chez les patients : avant et apres traitement par TENS

Une amélioration significative des parametres du calendrier mictionnel a été notée avec
une diminution des patients ayant des épisodes d’urgenturie et d’incontinence urinaire,

ainsi gqu’une diminution du nombre moyen de mictions et de la nycturie. (Tableau 8)

Avant le TENS | Apres le TENS

|

Urgenturies
| (% des patients) %3 64 p<0,001
|

Incontinence
| (% des patients) 8 56 p<0,001
|

Nombre de mictions 13,78 8,44 ~0016

(moyenne et écart-type) +2,081 +1,16 P=2,
|
|

Nombre de mictions la nuit 3,86 1,78

(moyenne et écart-type) +0,38 + 0,44 p<0,0001
|

Tableau 8 : Résultats du calendrier mictionnel chez les patients : avant et apres traitement
par TENS
Discussion

Entre 2009 et 2013, un traitement par TENS a été proposé a 100 patients ayant des troubles

vesico-sphinctériens d’origine neurologique. Il s’agit de la plus large série publiée a notre
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connaissance sur le TENS dans le traitement d’un trouble d’origine neurologique. 62% ont
acheté I’appareil au bout de la période de location. L’efficacité semblait moins importante
chez les patients ayant un trouble de la vidange isolé puisque seuls 1/3 de ces patients ont
acheté I’appareil. Parmi les différentes maladies neurologiques traitées, le TENS a été
acheté par 92 % des patients avec une atrophie multi-systématisée. Nous montrons une
amélioration significative sur le plan urodynamique (en terme de Bl et de capacité

cystomanomeétrique) et sur le calendrier mictionnel.

La stimulation tibiale a été étudiée chez les patients atteints d’un syndrome parkinsonien
par Krivoborodov et al'® en 2006 en étudiant les résultats & 6 mois d’une stimulation
tibiale chez 29 patients parkinsoniens. Ils avaient trouvé une diminution du nombre de
mictions et du nombre d’épisodes de fuite dans 90% des cas. Ces résultats sont meilleurs
que ceux trouvés dans notre étude, cependant, ils utilisaient une stimulation percutanée et
n’avaient inclus que des patients avec des troubles de la phase de remplissage. Kabay et al.
ont étudié une cohorte de patients parkinsoniens sous TENS et ont publié deux études sur

110 ot & 12 semaines™™. Ils ont rapporté plus de résultats significatifs

les résultats immeédiats
que notre étude avec une augmentation du volume a la premiére CNI, une augmentation de
la CCM des le début de la thérapie, puis une diminution de la pression détrusorienne
maximum des CNI et une augmentation du Qmax a 12 semaines. Comme dans notre
cohorte, ils ont montré un effet significatif sur les données du calendrier mictionnel avec
une diminution du nombre de mictions par jour, d’épisodes d’urgenturie, d’incontinence et
de nycturie.

Ohannessian et al.1%®

en 2013, ont publie une étude pilote prospective sur 6 patients. 5
patients sur 6 ont été améliorés, avec egalement de meilleurs résultats chez les patients

ayant une AMS.

L’efficacité du TENS a également été étudiée parmi les patients atteints de sclérose en
plagues. Kabay et al. ont publié leurs résultats & 12 semaines et 1 an*****3, Sur 34 patients
testés, 21 étaient toujours traités a 1 an, avec une amélioration du nombre de mictions par
jour, du nombre d’urgences et du volume moyen par miction. De Seze et al.™™ ont rapporté
des résultats multicentriques sur 70 patients ayant des troubles de la phase de remplissage
en rapport avec une SEP. 83% des patients etaient ameliorés a 90 jours, sur le plan de la

continence, de la qualité de vie et de la CVF. Nos résultats sont un peu moins bons,
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cependant, nous avons également enregistré les patients ayant des troubles de la phase
mictionnelle parmi lesquels seuls 1/3 ont acheté I’appareil.

Zecca'® a réalisé une étude prospective multicentrique sur les patients atteints de SEP avec
des SBAU réfractaires traités par stimulation percutanée. 89% des patients ont été
améliorés de plus de 50%, avec une persistance des résultats a 24 mois, ce qui met en
exergue le caractére durable de I’efficacité de la thérapie.

En 2015, Chen a rapporté une étude randomisée et controlée sur 100 patients blessés
médullaires avec hyperactivité vésicale’®. Un bras recevait de la solifénacine, I’autre une
stimulation transcutanée. Dans les deux bras il y a eu une amélioration des données du
calendrier mictionnel, une augmentation du volume par auto-sondage, une diminution du
nombre de fuite et une amélioration de I’'I-QOL. Aucune différence significative n’a été
mise en évidence entre les deux bras, ne montrant de supériorité d’un traitement par
rapport a I’autre. Les resultats ne sont pas exprimés en taux de patients satisfaits, il est
donc difficile de les comparer aux nétres, cependant, ils concordent dans le fait que le
TENS peut étre utilisé chez le blessé médullaire avec efficacité puisque dans notre série,
70% des patients BM ont acheté le dispositif.

Nous avons fait le choix d’un critére de jugement principal composite : I’achat de
I’appareil apres la phase de test. Un tel critere nous parait particulierement intéressant car il
est le reflet a la fois de I’efficacité du traitement, du bénéfice que le patient tire de la
thérapie ainsi que de sa tolérance. Les limites de cette étude sont toutefois son caractere
rétrospectif et I’absence d’évaluation a long terme afin de savoir si I’effet se maintient dans

le temps.

Conclusion

Aprés la phase de location, 62 % des patients ayant des troubles vésico-sphinctériens
d’origine neurologique ont acheté I’appareil afin de poursuivre ce traitement. Il s’agissait
principalement de ceux ayant des symptémes de la phase de remplissage. Aucun effet
indésirable n’a éeté rapporté. Le TENS apparait comme une solution intéressante et sans

effets indésirables, en particulier chez les patients avec une AMS.
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CONCLUSION ET PERSPECTIVES

L’objectif de ce travail était d’évaluer I’apport des stimulations électriques dans la prise en
charge des troubles du bas appareil urinaire au travers de trois travaux originaux meneés par
la candidate.

Nous rapportons 27 grossesses sous neuromodulation sacrée pour SBAU, il s’agit de la
plus large série publiée a notre connaissance. 18,5% des patientes avaient désactivé leur
boitier lors du projet de parentalité et 81,5% des patientes I’ont éteint au cours du ler
trimestre. Trois des quatre patientes ayant des troubles de la phase mictionnelle ont eu des
complications infectieuses. Aucun effet nocif sur le feetus n’a été trouvé. L’efficacité de la
NMS s’est dégradée chez 20 % des femmes apres I’accouchement quelque soit son mode.
Il semble donc que la neuromodulation sacrée n’ait pas d’impact sur la grossesse, sous
réserve de désactiver le boitier lors de la grossesse. Cela conduit a la réapparition des
SBAU dont la gestion est delicate en raison des enjeux obstétricaux, notamment en cas
d’infection urinaire. La grossesse semble avoir un impact sur le traitement par NMS
puisque 20% des patientes ont eu une dégradation de I’efficacité de leur traitement en post-
partum.

Des travaux fondamentaux sur la neuromodulation et la grossesse seraient intéressants,
notamment pour comprendre les forces appliquées lors de la grossesse et de
I’accouchement sur le dispositif, qui pourraient étre a I’origine de la diminution
d’efficacité chez certaines patientes. De nouveaux travaux sur I’animal avec I’étude du
champ électrique sur la grossesse pourraient étre repris avant d’envisager toute étude sur
I’homme. Une declaration obligatoire et un registre des grossesses sous neuromodulation

sacree pourraient egalement permettre de mieux appréhender cette problématique.

L’etude de notre pratique sur I’implantation de NMS nous a permis de constater que
25,32% des patients implantés étaient traités efficacement par NMS seule, en analyse en
intention de traiter, au terme d’un suivi moyen de 4,5 ans. Aucune différence significative
n’a été mise en evidence sur I’efficacité de la thérapie selon le type et I’étiologie des
SBAU. Ces résultats sont un peu moins bons que ceux publiés dans la littérature, mais
refletent le caractére strict du critére de principal et la forte proportion de patients ayant des
pathologies neuro-urologiques. La survie sans reprise chirurgicale de chaque boitier était
de 4 ans et 11 mois. 47,57% des patients implantés ont eu une reprise chirurgicale pour un

motif autre que la fin de vie de la batterie.
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La place de la neumodulation tibiale s’affirme de plus en plus dans le traitement des
troubles du bas appareil urinaire, et notamment chez le patient neurologique. Sur 100
patients, 62 % des patients ayant des SBAU réfractaires d’origine neurologique ont acheté
I’appareil afin de poursuivre ce traitement. Un effet urodynamique a été mis en evidence
avec une augmentation significative du volume au B1 et de la capacité cystomanométrique.
Une amélioration significative de tous les parametres du calendrier mictionnel a également
été notee avec une diminution de la pollakiurie, de la nycturie, des épisodes d’urgenturie et
d’incontinence urinaire. Aucun probléme de tolérance n’a été rapporté.

Afin de compléter ce travail, il serait intéressant d’évaluer les résultats a long termes pour
les patients traités par TENS afin d’évaluer la durabilité de la thérapie.

Un PHRC est également en cours pour évaluer I’efficacité du TENS dans la prise en

charge des syndromes parkinsoniens.
La neuromodulation électrique, qu’elle soit sacrée ou tibiale, est donc un moyen sir et

efficace de prendre en charge les troubles du bas appareil urinaire réfractaire. Il existe peu

de contre-indications ou d’interactions thérapeutiques et la tolérance est tres bonne.
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ANNEXES

Neuromodulation sacrée et Grossesse

Pourquoi un boitier de neuromodulation sacrée (NMS) a-t-il été implanté?
« Syndrome clinique d’hyperactivité vésicale
« Rétention chronique d’urine sans obstruction
« Autre : Préciser...

Etait-ce dans le cadre d’une pathologie
+ Neurologique
+ Idiopathique
« Autre : Préciser ...

Quelle etait la date de I’implantation du boitier ?

Quelle etait I'efficacité de I'implant sur les troubles urinaires avant toute grossesse? (Veuillez
utiliser une échelle de 1 a 10, ou 1 = pas d'effet et 10 = effet maximal possible)

Avant I’implantation la patiente faisait-elle des auto-sondages ?
«  Oui
« Non

Ou le boitier a-t-il été implanté ?
« Dans le dos
« Dans la paroi abdominale

La patiente avait-elle d’autres antécédents ?
« Oui : Préciser ...
« Non

Avant I’implantation, la patiente avait-elle déja eu des grossesses ?
«  Oui
« Combien de grossesses a-t-elle eu ?
« Y a-t-il eu des complications lors des grossesses avant implantation ?
= Anomalies du développement ou génétiques chez le bébé
= Prématurité
= Césarienne
= Autre : Préciser ...
« Non

Combien de grossesses la patiente a-t-elle eu aprés I’implantation de la NMS ?
A combien de semaines d’aménorrhée (SA) la grossesse a-t-elle été découverte ?
Le boitier était-il activé lorsque la grossesse a été découverte ?

Le boitier a-t-il été desactivé pendant la grossesse ?
o Oui
« A combien de semaines d'aménorrhée a-t-on désactivé la NMS ?
« Non
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Quel a été I’effet de la désactivation du boitier sur la fonction du bas appareil urinaire ?
(Veuillez utiliser une échelle de 1 a 10, ou 1 = récidive complete des symptdmes et 10 = pas de modification
de la fonction vésicale)

La patiente a-t-elle eu besoin de réaliser des auto-sondages apres la désactivation ?
«  Oui
« Non

Le boitier a-t-il éte rallumé pendant la grossesse ?
«  Oui
« Pourquoi ?
« Non

Y’a-t-il eu des complications pendant la grossesse ?
«  Oui : Préciser ...
« Non

A quel terme la patiente a-t-elle accouché (en SA) ?

Quelle a été la modalité de I’accouchement ?
« Voie basse
« Forceps/ventouse/cuilléres
« Pour quelles raisons ?
« Césarienne
« Pour quelles raisons ?

Quel était le poids du bébé a la naissance ?

Y a-t-il eu des complications pour le bebé ?
«  Oui
« Anomalies du développement ou génétiques
« Prématurité
« Autre : Préciser...

« Y a-t-il une explication possible pour ces complications ?
« Non

Aprés I’accouchement, apres combien de semaines le boitier de neuromodulation a-t-il été
remis en fonctionnement ?

Quelle a été I'efficacité de I'implant sur ses problémes mictionnels et sur la rétention
urinaire chronique apres la grossesse ? (Veuillez utiliser une échelle de 1 a 10, o0 1 = pas d'effet et 10
effet = excellent)

Avez vous des remarques ?
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PLACE DES STIMULATIONS ELECTRIQUES DANS LA PRISE EN
CHARGE DES TROUBLES DU BAS APPAREIL URINAIRE

Toulouse, le 11 octobre 2016

L’objectif de ce travail était d’évaluer I’apport des stimulations électriques dans la prise
en charge des troubles du bas appareil urinaire au travers de trois travaux originaux menés
par la candidate.

Nous rapportons 27 grossesses sous neuromodulation sacrée (NMS) pour symptémes du
bas appareil urinaire (SBAU), il s’agit de la plus large série publiée a notre connaissance.
18,5% des patientes avaient désactivé leur boitier lors du projet de parentalité et 81,5%
des patientes I’ont éteint au cours du ler trimestre. Trois des quatre patientes ayant des
troubles de la phase mictionnelle ont eu des complications infectieuses. Aucun effet nocif
sur le feetus n’a été trouvé. L’efficacité de la NMS s’est dégradée chez 20 % des femmes
aprés 1’accouchement quelque soit son mode. Il semble donc que la neuromodulation
sacrée n’ait pas d’impact sur la grossesse, sous réserve de désactiver le boitier lors de la
grossesse. La grossesse semble avoir un impact sur le traitement par NMS.

L’¢étude de notre pratique sur I’implantation de NMS nous a permis de constater que
25,32% des patients implantés étaient guéris par NMS seule, en analyse en intention de
traiter, au terme d’un suivi moyen de 4,5 ans. Aucune différence significative n’a été mise
en évidence sur 1’efficacité de la thérapie selon le type et I’étiologie des SBAU. La survie
sans reprise chirurgicale de chaque boitier était de 4 ans et 11 mois. 47,57% des patients
implantés ont eu une reprise chirurgicale pour un motif autre qu’une batterie en la fin de
vie.

La place de la neumodulation tibiale transcutanée (TENS) s’affirme de plus en plus dans
le traitement des troubles du bas appareil urinaire, et notamment chez le patient
neurologique. Sur 100 patients, 62 % des patients ayant des SBAU réfractaires d’origine
neurologique ont acheté 1’appareil afin de poursuivre ce traitement. Un effet
urodynamique et de tous les parameétres du calendrier mictionnel ont été mis en évidence.
Aucun probléme de tolérance n’a été rapporté.

La neuromodulation électrique, qu’elle soit sacrée ou tibiale, est donc un moyen sir et
efficace de prendre en charge les troubles du bas appareil urinaire réfractaire. 1l existe peu
de contre-indications ou d’interactions thérapeutiques et la tolérance est tres bonne.
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