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beaucoup apprécié travailler a vos cotés. Merci de la confiance que vous m’avez accordée pour ce
beau projet qui fut une belle réussite.

Dr Stéphane Leroux, Dr Jean-Pierre Delbreil, Dr Ludovic Chastang, Dr Thomas Sarcher, et toutes
I’équipe de chirurgie viscérale de I’hopital du Taone : Ces 6 mois passés en Polynésie Frangaise ont
été 'une de mes expériences de vie les plus enrichissantes, tant sur le plan personnel que sur le plan
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mettant aux pédales du robot des notre premier bloc. Je suis venu a Nimes pour améliorer mes
connaissances en urologie fonctionnelle et le contrat a largement été rempli grace a vous. Je vous
remercie sincéerement.

Pr Pierre Costa (grand nom de I'urologie, je suis heureux de vous avoir rencontré et d’avoir partagé
vos derniers blocs), Dr Michel Boukaram (le parrain), Dr Kamel Ben Naoum (le king de I'URS et des
cafés serrés, merci pour tes petits « tips & trics »), Dr Lucille Martin (ne lache rien sur le 0 déchet,
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INTRODUCTION

Le sphincter urinaire artificiel est considéré comme le traitement de référence de l'incontinence
urinaire de I’'homme par insuffisance sphinctérienne chez 'lhomme [1].

Il a été initialement décrit par Scott et al. en 1972 [2]. Depuis, de nombreuses modifications ont été
apportées et ont permis d’améliorer les résultats fonctionnels et de réduire le risque de complications
infectieuses et mécaniques.

La voie d’abord originale, décrite par Scott, est considérée comme la voie de référence. Elle consiste
en une double incision. L'une est périnéale, pour I'implantation de la manchette sphinctérienne, et
|"autre est inguinale, pour I'implantation du ballon réservoir et de la pompe, ainsi que la connexion de
I’ensemble des tubulures.

En 2003, Wilson et al. ont décrit une modification de la technique en utilisant une incision unique au
niveau péno-scrotale [3]. Les résultats initiaux étaient encourageants. Pour un suivi médian de 12 mois,
le taux de continence était de 66% et le taux de complication n’était pas différent de la technique de
référence.

Cette technique a plusieurs avantages comparés a la voie périnéale. L'installation du patient en
décubitus dorsal est simplifiée et limite les risques ostéo-articulaires liés a la position opératoire.
L'acces a l'uretre est plus direct, sa dissection et sa mobilisation sont plus faciles [4]. La pompe
d’activation peut étre fixée dans le scrotum, ce qui limite son risque de migration. Le site d’incision est
plus a distance de I'anus, ce qui pourrait en théorie limiter le risque de contamination du site
opératoire. Enfin, dans le cas d’une dysfonction érectile sévére associée, un implant pénien peut étre
mis en place par la méme incision [5]-[7].

Depuis la description de cette nouvelle voie d’abord, certains auteurs ont rapporté que le risque
d’échec pourrait étre supérieur par rapport a la voie périnéale [8]-[11].

Cependant, la littérature comparant les résultats de ces deux voies d’abord est rare et de faible niveau
de preuve [12].

Le dernier rapport de la conférence de consensus de d’International Continence Society, recommande
la voie périnéale en premiere intention [1]. La voie péno-scrotale est proposée en alternative,
notamment pour les réimplantations, lors de I'implantation de prothése pénienne concomitante et
pour les patients ayant des contres indications a la position de lithotomie (obésité morbide,
déformation de la colonne vertébrale ou des membres inférieurs, neuropathies des membres
inférieurs).

Dans notre centre, ces deux voies d’abord ont été réalisées selon les habitudes de chaque chirurgien.

L’objectif de notre étude était donc de comparer les résultats fonctionnels et les complications de ces
deux voies d’abord chirurgicales.
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MATERIELS ET METHODES

Type d’étude

Une étude rétrospective, monocentrique, comparant les résultats péri-opératoires et a long terme,
des primo-implantations de sphincter urinaire artificiel chez ’'homme, réalisées par voie péno-scrotale
ou par voie périnéale a été menée dans un centre hospitalo-universitaire francais.

Population

Entre avril 2004 et février 2019, 338 hommes ont été implantés par 19 chirurgiens différents. Les
patients ayant un antécédent d’implantation de sphincter urinaire artificiel (n = 119), ceux qui avaient
une manchette périprostatique ou sous cervicale, ou une double manchette (n = 22), ainsi que ceux
dont les données sur la voie d’abord chirurgicale étaient manquantes (n = 5) ont été exclus (Figure 1).
Les patients ayant déja eu un traitement chirurgical d’incontinence urinaire autre qu’un sphincter
urinaire artificiel, ou un antécédent de sténose urétrale n’ont pas été exclus.

Au total, 175 patients ont été inclus dans I'étude (Figure 1).

Figure 1 - Diagramme de flux

SUA : Sphincter urinaire artificiel ; N : nombre

18



Procédure chirurgicale

Tous les patients ont été implantés avec un sphincter urinaire artificiel de type AMS 800™ Urinary
Control System (Boston Scientific, Natick, Etats-Unis).

L'implantation par voie péno-scrotale de la manchette et de la pompe était réalisée selon la technique
décrite par Wilson [3]. Cependant, le ballon réservoir était implanté dans I'espace sous aponévrotique,
en regard des muscles obliques, au travers d’'une contre incision inguinale, afin de limiter le risque de
migration du matériel.

L'implantation par voie périnéale était réalisée selon la technique usuelle [2].
Le choix de la voie d’abord était effectué selon les habitudes des chirurgiens.

L'activation du dispositif était réalisée 4 a 6 semaines apreés I'intervention quel que soit la voie d’abord.

Recueil des données

Aprés autorisation du comité d’éthique national (CERU 2019016), la liste des patients a été extraite a
partir du logiciel de gestion du bloc opératoire Centricity Opéra (GE Healthcare, Chicago, Etats-Unis).

Le recueil des données cliniques pré-opératoires, per-opératoires, et post-opératoires a été réalisé a
partir du logiciel sus cité, ainsi qu’a partir du dossier médical patient informatisé.

Un chirurgien était considéré comme expert lorsque le nombre d’intervention réalisée sur la période
d’étude était supérieur a 25.

L’infection péri-opératoire était définie par la nécessité de recours a un traitement antibiotique.
La continence était définie par le port d’aucune protection.

La continence sociale était définie par le port de 0 ou 1 protection par jour.

La survenue d’une complication a type d’explantation interrompait le suivi du patient.

Pour les autres patients, la date de fin de suivi correspondait a la date de la derniére consultation
effectuée par un urologue.

Critéres de jugements
Le critére de jugement principal était la survie sans reprise chirurgicale (SSRC).
Les critéres de jugements secondaires étaient :

- pour les données péri-opératoires : la durée opératoire et anesthésique moyenne, la taille de
manchette implantée, la durée de séjour post-opératoire, la durée de sondage urinaire, les
complications péri-opératoires a 1 mois.

- pour les données post-opératoires précoces a 3 mois : le taux de continence, le taux de continence
sociale, le nombre de protection par jour, la cause des fuites, le taux de reprise chirurgicale, le taux
d’explantation, les causes d’explantation, le taux de révision, les causes de révision, le taux d’infection.

- pour les données post-opératoires en fin de suivi: le taux de continence, le taux de continence
sociale, le nombre de protection par jour, la causes des fuites, le taux de reprise chirurgicale, le taux
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d’explantation, les causes d’explantation, le taux de révision, les causes de révision, le taux d’infection,
la survie sans explantation (SSE), la survie sans révision (SSR) et la survie sans reprise chirurgicale
(SSRC).

Analyse statistique

Les variables qualitatives ont été décrites par les effectifs et les pourcentages. Les variables
guantitatives ont été exprimées en termes de moyenne, écart type, médiane et écart interquartile.

La comparaison des variables qualitatives a été réalisée par des test de Fischer ou Chi2.

La comparaison des variables quantitatives a été réalisée par des test t de Student, U de Mann-Whitney
ou de Welch.

Les analyses de survie ont été construites a partir de courbes de Kaplan-Meier.

Les analyses multivariées ont été réalisées a partir d’'un modéle de régression logistique et d’'un modeéle
de Cox pour les analyses de survie.

Les analyses statistiques ont été réalisées a I'aide du logiciel libre R-3.6.1® (The R fondation).
Les données manquantes n’ont pas été imputées.

Une valeur de p < 0,05 a été considérée comme seuil de significativité.

20



RESULTATS

Caractéristiques de la population

Les caractéristiques pré-opératoires des 175 patients implantés (118 par voie péno-scrotale et 57 par
voie périnéale) sont résumées dans le Tableau 1.

Tableau1l Caractéristiques de la population

Voie Péno-scrotale Voie Périnéale Total p-value

Nombre (%) 118 (67,4 %) 57 (32,6 %) 175 (100 %)
Age moyen t ET (années) 68,9 7,8 69,9 8,1 69,22 +7,9 0,41
HTA 34 (47,9 %) 19 (54,3%) 53 (50,0 %) 0,68
Maladie cardiovasculaire 22 (31,0 %) 12 (35,3 %) 34 (32,4 %) 0,66
Traitement anti-thombotique 26 (36,6 %) 14 (41,2 %) 40 (38,1 %) 0,82
Diabete 16 (21,9 %) 6 (17,7 %) 22 (20,6 %) 0,80
Pathologie neurologique 5(4,2 %) 2(3,5%) 7 (4,0 %) 1,00
Autosondages intermittents 5(4,2 %) 0 (0 %) 5(2,9 %) 0,17
Radiothérapie pré-SUA 48 (40,7 %) 18 (31,6 %) 66 (37,7 %) 0,32
Radiothérapie pré/post-SUA 51 (43,2 %) 20 (35,1 %) 71 (40,6 %) 0,32
Antécédent d'urétrotomie 24 (20,3 %) 9 (15,8 %) 33 (18,9 %) 0,54
Antécédent de chirurgie d'incontinence 28 (23,7 %) 9 (15,8 %) 37 (21,1 %) 0,32

Ballons péri-urétraux 9 (30,0 %) 5 (50,0 %) 14 (35,0 %)

Bandelettes 20 (66,7 %) 4 (40,0 %) 24 (60,0 %) 0,26

Agents comblant 1(3,3%) 1 (10,0 %) 2 (5,0 %)
Etiologie incontinence urinaire

Prostatectomie totale 94 (79,7 %) 39 (68,4 %) 133 (76,0 %)

HIFU 2 (1,7 %) 0 (0,0 %) 2(1,1%)

Chirurgie d'HBP 13 (11,0 %) 12 (21,1%) 25 (14,3 %)

Cystoprostatectomie 3(2,5%) 6 (10,5 %) 9 (5,1 %) 0.09

Radiothérapie 1(0,8 %) 0 (0 %) 1(0,6 %) ’

Pathologie neurologique 1 (0,8 %) 0 (0,0 %) 1 (0,6 %)

Traumatisme pelvien 2 (1,7 %) 0 (0,0 %) 2 (1,1 %)

Autre chirurgie pelvienne 2 (1,7 %) 0 (0,0 %) 2(1,1%)
Nombre de protection / jour

1-2 15 (12,7 %) 9 (15,8 %) 24 (13,7 %)

3-4 29 (24,6 %) 20 (35,1 %) 49 (28,0 %)

>4 28 (23,7 %) 5 (8,8 %) 33 (18,9 %) 0,16

Etuis pénien 27 (22,9 %) 15 (26,3 %) 42 (24,0 %)

NC 19 (16,1 %) 8 (14,0 %) 27 (15,4 %)

ET : écart type ; HTA : hypertension arterielle ; SUA : sphincter urinaire artificiel ; HIFU : ultrasons focalisés ; HBP :
hyperplasie bénigne de prostate ; NC : non connu
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L’age moyen de la population était de 69,22 £7,9 ans. Il n’y avait pas de différence significative entre
les deux groupes pour I'ensemble des données analysées.

Cependant, le nombre de patients ayant un antécédent de radiothérapie (40,7 % vs 31,6 %),
d’urétrotomie (20,3 % vs 15,8 %) et de chirurgie d’incontinence urinaire (23,7 % vs 15,8 %) était plus
important dans le groupe voie péno-scrotale que dans le groupe voie périnéale.

L’étiologie de I'incontinence urinaire était essentiellement représentée par une incontinence post-
prostatectomie (76 %).
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Résultats péri-opératoires
Les résultats péri-opératoires sont résumés dans le Tableau 2.

Tableau 2 Caractéristiques opératoires et résultats péri-opératoires (< 1 mois)

Voie Péno-scrotale Voie Périnéale Total p-value

Chirurgien expérimenté 96 (81,4 %) 44 (77,2 %) 140 (80,0 %) 0,55
Durée opératoire moyenne (min) 75,9 £23,24 77,72 +24,71 76,5 +23,67 0,65
Durée anesthésie moyenne (min) 131,83 +28,03 134,41 +24,21 132 126,83 0,58
Taille manchette moyenne (cm) 4,122 +0,411 4,464 +0,494 4,234 10,467 <0,001

3,5 14 (11,9 %) 3 (5,3 %) 17 (9,7 %)

4 69 (58,5 %) 16 (28,1 %) 85 (48,6 %)

4,5 25 (21,2 %) 23 (40,4 %) 48 (27,4 %)

5 5(4,2 %) 10 (17,5 %) 15 (8,6 %) <0,0001

5,5 1(0,8 %) 4 (7,0 %) 5(2,9 %)

6 1(0,8 %) 0 (0,0 %) 1(0,6 %)

nc 4 (3,4 %) 0 (0,0 %) 4 (2,3 %)
Durée séjour post-opératoire (jours) 1,81 +1,59 2,70 2,90 2,10 2,14 0,03
Durée sondage (jours) 1,5 +0,68 1,86 +1,07 1,61 +0,84 0,02
Complications < 1 mois 14 (11,9 %) 10 (17,5 %) 24 (13,7 %) 0,35

Clavien I-I1 10 (8,5 %) 6 (10,5 %) 16 (9,1 %) 0,78

Clavien 2lII 4 (3,4 %) 4 (7,0 %) 8 (4,6 %) 0,44
Type de complication

Saignement, hématome 1(0,9 %) 3 (5,3 %) 4 (2,3 %) 0,10

Rétention 4 (3,4 %) 6 (10,5 %) 10 (5,7 %) 0,08

Retard de cicatrisation 4 (3,4 %) 2 (3,5 %) 6 (3,4 %) 1,00

Infection 8 (6,8 %) 4 (7,0 %) 12 (6,9 %) 1,00

Antibiothérapie 7 (5,9 %) 4 (7,0 %) 11 (6,3 %) 0,75

Reprise chirurgicale 4 (3,4 %) 4 (7,0 %) 8 (4,6 %) 0,44

Explantation 3 (2,5 %) 3 (5,3 %) 6 (3,5 %) 0,39

La majorité des interventions était réalisées par des chirurgiens expérimentés (n = 140 ; 80 %). Les
deux voies d’abord chirurgicales étaient réalisées dans des proportions équivalentes sur toute la
période de I'étude (Figure 2 et 3).

La taille des manchettes (4,122 +0,411 vs 4,464 +0,494 ; p < 0,001), la durée de séjour post-opératoire
(1,81 £1,59vs 2,70 +2,90 ; p = 0.03) et la durée de sondage urinaire post-opératoire (1,5 +0,68 vs 1,86
+1,07 ; p = 0,02) étaient significativement inférieures dans le groupe péno-scrotal.

Le taux de complication péri-opératoire (13,7 %) et les types de complications étaient comparables
entre les deux groupes. Le taux d’infection, de reprise chirurgicale et d’explantation étaient
respectivement de 6,9 %, 4,6 % et de 3,5 %.
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Figure 2 - Répartition des interventions par année
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La durée de séjour post-opératoire était statistiquement significativement différente selon le type de
chirurgien (Table 3). Le chirurgien 1 avait réalisé 40,2 % (n = 50) des interventions par voie péno-
scrotale, ce qui explique la différence de durée de séjour post-opératoire entre les 2 groupes.

Tableau 3 Durée de séjour par chirurgien

fnoyenne médiane [Q25-75] min max n p-value test
(écart-type)
Chirurgien 1 1.82 (+1.32) 1.00 [1.00 - 2.00] 1.00 7.00 51 <0.001 Kruskal-Wallis
Chirurgien2  2.63 (+2.41)  2.00[1.00-3.00] 1.00 15.0 46 . 5
Chirurgien3  1.44 (+1.09) 1.00[1.00-1.00] 1.00 6.00 27 - -
Chirurgien4  3.12 (+4.80) 2.00[2.00-2.00] 1.00 21.0 16 - -

Analyse réalisée a partir de 140/175 (80 %) interventions
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Résultats post-opératoires a court terme

Résultats fonctionnels

Les résultats fonctionnels a 3 mois sont résumés dans le Tableau 4.

Tableau4 Résultats fonctionnels a 3 mois

Voie Péno-scrotale Voie Périnéale  Total p-value

Continence 84 (71,1 %) 35 (61,4 %) 119 (68,4 %) 0,17
Continence sociale 98 (83,1 %) 45 (78,9 %) 143 (81,7 %) 0,53
Nombre Protections / jour

0-1 98 (83,1 %) 45 (78,9 %) 143 (81,7 %)

2 1(0,8 %) 3 (5,3 %) 4(2,3%)

3-4 3 (2,5 %) 1(1,8 %) 4(2,3 %) 0,33

>4 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

Etuis pénien 15 (12,7 %) 8(14,0%) 23 (13,1%)
Fuites 34 (28,8 %) 23 (40,4 %) 57 (32,6 %) 0,17
Causes fuites

IUE 18 (52,9 %) 12 (52,2 %) 30(52,6 %)

IUU 4 (11,8 %) 2 (8,7 %) 6 (10,5 %)

Desactivation SUA 0 (0,0 %) 3(13,0%) 3(53%) 0,22

Explantation 12 (35,3 %) 6(26,1%) 18(31,6 %)

IUE : incontinence urinaire d'effort ; IUU : incontinence urinaire par urgenturie ; SUA : sphincter
urinaire artificiel

Les taux de continence, de continence sociale et de fuites étaient respectivement de 68,4 %, 82,2 % et
32,6 %. Il n’y avait pas de différence significative entre les deux groupes.

La majorité des patients ayant des fuites portaient 0 a 1 protection par jour (n = 143 ; 81,7 %). Les
causes de fuites étaient essentiellement liées a une incontinence urinaire d’effort persistante (n =30 ;
52,6 %) ou a une explantation (n = 18 ; 31,6 %). Il n’y avait pas de différence significative entre les deux
groupes concernant les causes de fuites.
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Complications

Les complications a 3 mois sont résumées dans le Tableau 5.

Tableau5 Complications a 3 mois

Voie Péno-scrotale Voie Périnéale  Total p-value
Reprise chirurgicale 17 (14,4 %) 9(15,8%) 26 (14,9 %) 0,82
Explantation 14 (11,8 %) 6(10,5%) 20(11,4 %) 1,00
Explantation totale 9 (64,3 %) 5(83,3%) 14 (70,0 %) 061
Explantation manchette 5 (35,7 %) 1(16,7 %) 6 (30,0 %) ’
Révision 3(2,5 %) 2 (3,5 %) 5 (2,9 %) 0,66
Types de révisions
Changement manchette 0 (0,0 %) 1 (50,0 %) 1 (20,0 %)
Changement réservoir 1(33,3%) 0 (0,0 %) 1 (20,0 %)
Changement total 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1,00
Repositionnement pompe 2 (66,7 %) 1 (50,0 %) 3 (60,0 %)
Changement pompe 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Dysfonction non mécanique 15 (12,2 %) 7(12,3%) 22(12,6 %) 1,00
Erosion cutanée 2 (11,1 %) 0 (0,0 %) 2 (6,9 %)
Erosion urétrale 7 (38,9 %) 4(36,4%) 11(37,9%) 093
Infection 8 (44,4 %) 6 (54,5%) 14 (48,3 %) ’
Migration pompe 1 (5,6 %) 1(9,1 %) 2 (6,9 %)
Infection 8 (6,8 %) 6(10,5%) 14 (8,0 %) 0,39

Les taux de reprise chirurgicale, d’explantation, de révision, de dysfonction mécanique et d’infection
étaient respectivement de 14,9 %, 11,4 %, 2,9 %, et 8,0 %. Il n'y avait pas de différence significative
entre les deux groupes.

Les causes de dysfonction non mécanique étaient essentiellement représentées par les érosions
urétrales (37,9 %) et les infections (48,3 %).
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Résultats post-opératoires en fin de suivi

Résultats fonctionnels

Les résultats fonctionnels en fin de suivi sont résumés dans la table 6.

Tableau 6 Résultats fonctionnels en fin de suivi

Voie Péno-scrotale Voie Périnéale Total p-value

Suivi (mois)

moyenne, écart type 28,9 £30,8 45,1 £42,3 34,2 £35,6 0051

médiane, IQR 18,8 [4-45] 36,9 [5-76] 22,9 [4-54] ’
Continence 62 (53,0 %) 31 (54,4 %) 93 (53,4 %) 0,87
Continence sociale 77 (65,8 %) 38 (66,7 %) 115 (66,1 %) 0,96
Nombre de protections / jour

0 62 (53,0 %) 31 (54,4 %) 93 (53,4 %)

1 15 (12,8 %) 7 (12,3 %) 22 (12,6 %)

2 1(0,9 %) 0 (0,0 %) 1(0,6 %) 1.00

3-4 2 (1,7 %) 1(1,8%) 3(1,7 %) ’

>4 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

Etui pénien 37 (31,6 %) 18 (31,6 %) 55 (31,6 %)
Fuites 55 (46,6 %) 26 (45,6 %) 80 (45,7 %) 1,00
Causes fuites

IUE 15 (27,8 %) 6 (23,1 %) 21 (26,3 %)

IUU 3 (5,5 %) 2(7,7 %) 5 (6,3 %)

Compression manchette 0 (0,0 %) 1(3,8 %) 1(1,3 %) 0.05

Explantation 37 (67,3 %) 14 (53,8 %) 51 (63,8 %)

Desactivation SUA 0 (0,0 %) 3 (11,5 %) 3(3,8%)

IQR : écart inter-quartile ; IUE : incontinence urinaire d'effort ; IUU : incontinence urinaire par urgenturie

; SUA : sphincter urinaire artificiel

La durée de suivi moyenne était de 34.2 +35.6 mois. Elle était de maniere non statistiquement
significative plus élevée dans le groupe voie périnéale (45,1 +42.3 vs 28,9 +30,8 mois ; p = 0,051).

Les taux de continence, de continence sociale, et de fuites étaient respectivement de 53,4 %, 66,1 %

et 45,7 %. Il n’y avait pas de différence significative entre les deux groupes.

La majorité des patients ayant des fuites portaient un étui pénien (n = 55; 31,6 %). Cela était
essentiellement en rapport avec une explantation du matériel (n =51 ; 63,8 %).

L’autre cause principale de fuites était I'incontinence urinaire d’effort persistante (n =21 ; 26,3 %).
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Complications

Les complications en fin de suivi sont résumées dans la table 7.

Tableau7 Complications en fin de suivi

Voie Péno-scrotale  Voie Périnéale Total p-value
Reprise chirurgicale 47 (39,8 %) 23 (40,4 %) 70 (40,0 %) 1,00
Explantation 37 (31,4 %) 14 (24,6 %) 51 (29,1 %) 0,47
Explantation totale 28 (75,7 %) 8 (57,1 %) 36 (70,6 %) 030
Explantation manchette 9 (24,3 %) 6 (42,9 %) 15 (29,4 %) ’
Révision 18 (15,3 %) 12 (21,1 %) 30 (17,1 %) 0,39
Révisions multiples 4 (3,4 %) 2 (3,5 %) 6 (3,4 %) 0,48
Types révisions
Changement manchette 9 (50,0 %) 10 (83,3 %) 19 (63,3 %)
Changement réservoir 3 (16,7 %) 1(8,3 %) 4 (13,3 %)
Changement total 4(22,2 %) 0 (0,0 %) 4 (13,3 %) 028
Repositionnement pompe 1 (5,6 %) 1(8,3 %) 2 (6,7 %) ’
Changement pompe 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Transposition manchette 1 (5,6 %) 0 (0,0 %) 1(3,3%)
Dysfonction non mécanique 37 (31,4 %) 16 (28,1 %) 53 (30,3 %) 1,00
Atrophie urétre 10 (15,9 %) 9 (29,0 %) 19 (20,2 %)
Erosion cutanée 7 (11,1 %) 0 (0,0 %) 7 (7,4 %)
Erosion urétrale 21 (33,3 %) 11 (35,5 %) 32 (34,0 %)
Infection 20 (31,7 %) 9 (29,0 %) 29 (30,9 %)
Traumatisme urétral 0 (0,0 %) 1(3,2 %) 1(1,1%) 0,20
Manchette trop grande 2 (3,2 %) 0 (0,0 %) 2(2,1%)
Migration pompe 2 (3,2 %) 1(3,2 %) 3(3,2%)
Migration ballon 1(1,6 %) 0 (0,0 %) 1(1,1 %)
Infection 20 (16,9%) 9 (15,8 %) 29 (16,6 %)

Les taux de reprise chirurgicale, d’explantation, de révision, de dysfonction mécanique et d’infection
étaient respectivement de 40,0 %, 29,1 %, 17,1 %, 30,3 %, et 16,6 %. Il n’y avait pas de différence
significative entre les deux groupes.

Les types de révisions était essentiellement représentées par les changements de manchette
sphinctérienne (n =19 ; 63,3 %).

Les causes de dysfonction non mécanique étaient essentiellement représentées par les érosions
urétrales (n =32 ; 34,0 %), les atrophies urétrales (n =19 ; 20,2 %) et les infections (n =29 ; 30,9 %).
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Survie sans révision

Les courbes de survie sans révision sont représentées figure 4.

Figure 4 — Survie sans révision (SSR)

Log-rank 0,96

Survie sans révision

— Voie péno-scrotale —  Voie périnéale

Voie péno-scrotale 118 70 54 37 31 25 18 14 9 7 4 2

Voie périnéale 57 37 34 27 21 19 17 13 10 7 5 3

Nombre de patients a risque

Il n’y avait pas de différence significative de survie sans révision (SSR) entre les deux groupes (Log-rank
0,96). En analyses univariées et multivariées, aucun facteur de risque influengant la SSR n’a été
identifié (Tableaux 8 et 9).

En analyse en sous-groupe, aucun facteur de risque de révision n’a été identifié dans le sous-groupe
péno-scrotal (Tableau 10).

Dans le sous-groupe périnéal, I'expérience du chirurgien était associée a une réduction du risque de
révision chirurgicale (p = 0,02) (Tableau 11).
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Tableau 8 Analyses univariées en fonction de la variable révision

Status Révision

non (n=145) oui(n=30) n p-value test
Age, moyenne 69.1 (£8.26) 69.6 (+5.85) 175 0.94 Mann-Whitney
Taille manchette, moyenne 4.23 (£0.445) 4.25 (+0.569) 171 0.78  Mann-Whitney
Chirurgie diincontinence, n non 117 (81%) 21 (70%) 138 0.29 chi2
oui 28 (19%) 9 (30%) 37 - =
D e, n0|i1 27 (19%) 9 (30%) 36 0.25 Chi2
oui 118 (81%) 21 (70%) 139 - =
R non 132 (91%) 26 (87%) 158 0.5 Fisher
oui 13 (9%) 4 (13%) 17 - -
Radiothérapie, n non 84 (58%) 20 (67%) 104 0.49 chi2
oui 61 (42%) 10 (33%) 71 - -
e non 114 (79%) 28 (93.3%) 142 0.11 chi2
oui 31 (21%) 2 (6.7%) 33 . .
Voie d’abord, n pénoscrotale 100 (69%) 18 (60%) 118 0.46 Chi2
périnéale 45 (31%) 12 (40%) 57 - -

Tableau 9 Analyses multivariées selon la variable révision

Régression logistique Modeéle de Cox

Odds-Ratio p-value Hazard Ratio p-value
Voie d’abord périnéale 1.43[0.618; 3.22] 0.39 0.977 [0.463; 2.06] 0.95
Urétrotomie 0.268 [0.0418; 0.964] 0.083  0.426[0.101; 1.80] 0.25
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Tableau 10 Analyses univariées du sous-groupe péno-scrotal en fonction de la variable révision

Status révision

non (n = 100) non (n =17) n p-value test
Age, moyenne 69.1 (£8.11) 68.0 (£5.96) 117 0.31  Mann-Whitney
Taille manchette, moyenne 4.14 (+0.419) 4.03 (+0.374) 114 0.45 Mann-Whitney
0, 0, 1
SR T e G E, b noh 78 (78%) 11 (65%) 89 0.23 Fisher
oui 22 (22%) 6 (35%) 28 - -
. . L non 20 (20%) 3 (18%) 23 1 Fisher
Chirurgien experiménté, n .
oui 80 (80%) 14 (82%) 94 - -
Manchette 3.5 ecm. n non 90 (90%) 13 (76%) 103 0.12 Fisher
T oui 10 (10%) 4 (24%) 14 - -
0, () H
Radiothérapie, n norll 55 (55%) 11 (65%) 66 0.63 Chi2
0 0 - -
oui 45 (45%) 6 (35%) 51
Urétrotomie. n non 77 (77%) 16 (94.1%) 93 0.19 Fisher
’ oui 23 (23%) 1 (5.9%) 24 = -

Tableau 11 Analyses univariées du sous-groupe périnéal en fonction de la variable révision

Status révision

non (n = 45) non (n =12) n p-value test
Age, moyenne 69.3 (+8.67) 72.2 (+5.01) 57 0.29  Mann-Whitney
Taille manchette, moyenne 4.43 (+£0.439) 4.58 (+0.669) 56 0.74  Mann-Whitney
) 0, 1
il (0 G e, 6 nor.1 39 (87%) 9 (75%) 48 0.38 Fisher
oui 6 (13%) 3 (25%) 9 - -
. . .. non 7 (16%) 6 (50%) 13 0.02 Fisher
Chirurgien experiménté, n .
oui 38 (84%) 6 (50%) 44 - -
0, 0, 1
S —_. non 42 (93.3%) 12 (100%) 54 1 Fisher
oui 3 (6.7%) 0 (0%) 3 - -
0, 0, 1
Radiothérapie, n noh 29 (64%) 8 (67%) 37 1 Fisher
oui 16 (36%) 4 (33%) 20 - -
p . non 37 (82%) 11 (91.7%) 48 0.67 Fisher
Urétrotomie, n .
oui 8 (18%) 1(8.3%) 9 - -
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Survie sans explantation

Les courbes de survie sans explantation sont représentées figure 5.

Figure 5 — Survie sans explantation (SSE)

Log-rank : 0,097

Survie sans explantation

— Voie péno-scrotale ——  Voie périnéale

Voie péno-scrotale 118 71 57 39 33 28 21 15 11 8 4 2 2
Voie périnéale 57 39 37 32 26 22 20 17 13 9 7 4 3

Nombre de patients a risque

Il n’y avait pas de différence significative de survie sans explantation (SSE) entre les deux groupes (Log-
rank 0,097). En analyses univariées et multivariées, aucun facteur de risque influencant la SSE n’a été
identifié (Tableaux 12 et 13).

Dans le sous-groupe péno-scrotal, I'augmentation de la taille de la manchette était associée a une
réduction du risque d’explantation (p = 0,03) (Tableau 14).

Dans le sous-groupe périnéal, I'expérience du chirurgien était associée a une réduction du risque
d’explantation (p < 0,01) (Tableau 15).
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Tableau 12 Analyses univariées en fonction de la variable explantation

Status Explantation

non (n = 124) oui (n =51) n p-value test
Age, moyenne 69.1 (+7.31) 69.5 (+9.20) 175 0.78 Welch
Taille manchette (cm), moyenne 4.26 (+0.469) 4.16 (+0.461) 171 0.21 Welch
. s . non 103 (83%) 35 (69%) 138 0.055 Chi2
Chirurgie d'incontinence, n )
oui 21 (17%) 16 (31%) 37 - -
. . - . non 22 (18%) 14 (27%) 36 0.22 Chi2
Chirurgien expérimenté, n }
oui 102 (82%) 37 (73%) 139 - -
Manchette 3,5 cm, n non 114 (91.9%) 44 (86%) 158 0.27 Fisher
oui 10 (8.1%) 7 (14%) 17 - -
Radiothérapie, n nor_1 75 (60%) 29 (57%) 104 0.78 Chi2
oui 49 (40%) 22 (43%) 71 - -
, . non 98 (79%) 44 (86%) 142 0.37 chi2
Urétrotomie, n .
oui 26 (21%) 7 (14%) 33 - -
Voie d’abord, n pen,o.scrlotale 81 (65%) 37 (73%) 118 0.45 Chi2
périnéale 43 (35%) 14 (27%) 57 - -
Tableau 13 Analyses multivariées selon la variable explantation
Régression logistique Modele de Cox
Odds-Ratio p-value Hazard Ratio p-value
Voie d’abord périnéale 0.770 [0.361; 1.59] 0.49 0.628 [0.334; 1.18] 0.15
Chirurgie d'incontinence 2.06 [0.941; 4.47] 0.067 1.45 [0.786; 2.67] 0.23
Manchette 3,5 cm 1.63 [0.546; 4.65] 0.36 1.27 [0.562; 2.87] 0.57
Radiothérapie 1.07 [0.532; 2.13] 0.85 1.20 [0.674; 2.15] 0.53
Urétrotomie 0.613 [0.226; 1.49] 0.3 0.831 [0.368; 1.87] 0.66
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Tableau 14 Analyses univariées du sous-groupe péno-scrotal en fonction de la variable explantation

Status Explantation

non (n = 81) oui (n=37) n p-value test
Age, moyenne 69.1 (£6.95) 68.5 (£9.47) 118 0.73 Welch
Taille manchette, moyenne 4.17 (+0.445) 4.01 (+0.304) 115 0.03 Welch
Chirurgie d’incontinence, n non 66 (81%) 24 (65%) 90 0.083 Chi2
oui 15 (19%) 13 (35%) 28 - -
Chirurgien expérimenté, n non 16 (20%) 7 (19%) 23 1 Chi2
oui 65 (80%) 30 (81%) 95 - -
Manchette 3,5cm, n non 73 (90.1%) 31 (84%) 104 0.36 Fisher
oui 8 (9.9%) 6 (16%) 14 = =
Radiothérapie, n non 46 (57%) 21 (57%) 67 1 Chi2
oui 35 (43%) 16 (43%) 51 = .
Urétrotomie, n non 62 (77%) 32 (86%) 94 0.32 Chi2
oui 19 (23%) 5 (14%) 24 = =
Tableau 15 Analyses univariées du sous-groupe périnéal en fonction de la variable explantation
Status Explantation
non (n = 81) oui (n=37) n p-value test
Age, moyenne 69.2 (£8.03) 72.3 (£8.09) 57 0.29 Mann-Whitney
Taille manchette (cm), moyenne 4.43 (+0.470) 4.58 (+0.572) 56 0.37 Mann-Whitney
Chirurgie d’incontinence, n non 37 (86%) 11 (79%) 48 0.67 Fisher
oui 6 (14%) 3(21%) 9 - -
Chirurgien expérimenté, n non 6 (14%) 7 (50%) 13 <0.01 Fisher
oui 37 (86%) 7 (50%) 44 - -
Manchette 3,5cm, n non 41 (95.3%) 13 (92.9%) 54 1 Fisher
oui 2 (4.7%) 1(7.1%) 3 - -
Radiothérapie, n non 29 (67%) 8 (57%) 37 0.53 Fisher
oui 14 (33%) 6 (43%) 20 = =
Urétrotomie, n non 36 (84%) 12 (86%) 48 1 Fisher
oui 7 (16%) 2 (14%) 9 = =
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Survie sans reprise chirurgicale

Les courbes de survie sans reprise chirurgicale sont représentées figure 6.

Figure 6 — Survie sans reprise chirurgicale (SSRC)

Log-rank : 0,45

Survie sans reprise chirurgicale

— Voie péno-scrotale —  Voie périnéale

Voie péno-scrotale | 118 70 54 37 31 25 18 14 9 7 4 2
Voie périnéale 57 37 34 27 21 19 17 13 10 7 5 3

Nombre de patients a risque

Il n’y avait pas de différence significative de survie sans reprise chirurgicale (SSRC) entre les deux
groupes (Log-rank = 0,45). Le seul facteur de risque influengant la SSRC en analyse univariée était
I’antécédent de chirurgie d’incontinence urinaire (p = 0,031). En analyse multivariée, celui-ci était
identifié sur le modéle de régression logistique (OR = 2,20 [1,03-4,76] ; p = 0,042) (Tableaux 16 et 17)
mais pas sur le modéle de Cox.

Dans le sous-groupe péno-scrotal, I'augmentation de la taille de la manchette était associée a une
réduction du risque de reprise chirurgicale (OR = 0,863 [0,760-0,960] ; p = 0,012) (Tableau 18 et 20).
L'antécédent de chirurgie d’incontinence urinaire était non statistiquement significativement associé
a une augmentation du risque de reprise chirurgicale (OR = 2,53 [1,00-6,60] ; p = 0,052).

Dans le sous-groupe périnéal, I'expérience du chirurgien était associée a une réduction du risque de
reprise chirurgicale (OR =0,133 [0,0258-0,525] ; p< 0,01 ; HR=0,317 [0,137-0,735] ; p < 0,01) (Tableau
19 et 21). L'augmentation de I'age était associée a une augmentation du risque de reprise chirurgicale
(p=0,024).
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Tableau 16 Analyses univariées en fonction de la variable reprise chirurgicale

Status reprise chirurgicale

non(n=105) oui(n=70) n p-value test
Age, moyenne 68.8 (£7.56) 69.8 (£8.36) 175 0.4  Welch
Taille manchette, moyenne 4.29 (+0.462) 4.15(+0.467) 171 0.072 Welch
. . . non 89 (85%) 49 (70%) 138 0.031 Chi2
Chirurgie d'incontinence, n .
oui 16 (15%) 21 (30%) 37 - -
. . L. , non 18 (17%) 18 (26%) 36 0.24 Chi2
Chirurgien expérimenté, n :
oui 87 (83%) 52 (74%) 139 - -
98 (93.39 60 (869 158 0.16 Chi2
Manchette 3,5cm, n nor'1 ( %) (5570 I
oui 7 (6.7%) 10 (14%) 17 - -
e .. non 65 (62%) 39 (56%) 104 0.51 Chi2
Radiothérapie, n .
oui 40 (38%) 31 (44%) 71 - -
. . non 81 (77%) 61(87%) 142 0.14 Chi2
Urétrotomie, n .
oui 24 (23%) 9 (13%) 33 - -
Voie d’abord, n pénlo§crlotale 71 (68%) 47 (67%) 118 1 Chi2
périnéale 34 (32%) 23 (33%) 57 - -
Tableau 17 Analyses multivariées selon la variable reprise chirurgicale
Régression logistique Modeéle de Cox
Odds-Ratio p-value Hazard Ratio p-value
Voie d’abord périnéale 1.14 [0.581; 2.23] 0.7 0.894 [0.532; 1.50] 0.67
Manchette 3,5 cm 2.22 [0.785; 6.58] 0.14 1.27 [0.636; 2.55] 0.5
Radiothérapie 1.24 [0.644; 2.37] 0.52 1.24 [0.757; 2.04] 0.39
Pas d'urétrotomie 0.502 [0.202; 1.16] 0.12 0.709 [0.347; 1.45] 0.34
Chirurgie d'incontinence 2.20[1.03; 4.76] 0.042 1.58 [0.917; 2.71] 0.099
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Tableau 18 Analyses univariées du sous-groupe péno-scrotal en fonction de la variable reprise

chirurgicale
Status reprise chirurgicale
non(n=71) oui(n=47) n p-value test
Age, moyenne 69.2 (£7.19) 68.3(+8.68) 118 0.55 Welch
Taille manchette, moyenne 4,20 (+0.448) 4.00(+0.316) 115 <0.01 Welch
N . . non 15 (21%) 8 (17%) 23 0.75 Chi2
Chirurgien expérimenté, n .
oui 56 (79%) 39 (83%) 95 - -
0, (o) H
Manchette 3,5 cm, n nor‘w 66 (93%) 38(81%) 104 0.089 Chi2
oui 5 (7%) 9 (19%) 14 - -
0, 0, 1
Radiothérapie, n nor.1 41 (58%) 26 (55%) 67 0.94 Chi2
oui 30 (42%) 21(45%) 51 - -
, . non 53 (75%) 41(87%) 94  0.15 Chi2
Urétrotomie, n .
oui 18 (25%) 6 (13%) 24 - -
A . non 59 (83%) 31 (66%) 90 0.055 Chi2
Chirurgie d'incontinence, n .
oui 12 (17%) 16 (34%) 28 . -

Tableau 19 Analyses univariées du sous-groupe périnéal en fonction de la variable reprise

chirurgicale
Status reprise chirurgicale
non(n=34) oui(n=23) n p-value test
Age, moyenne 67.9 (£8.32) 73.0(x6.83) 57 0.024 Mann-Whitney

Taille manchette, moyenne 4.46 (+0.450) 4.48 (£0.566) 56 0.87 Mann-Whitney
. . L. : non 3 (8.8%) 10 (43%) 13 <0.01 Chi2
Chirurgien expérimenté, n .
oui 31(91.2%) 13 (57%) 44 - -
Manchette 3.5 cm. n non 32 (94.1%) 22 (95.7%) 54 1 Fisher
e oui 2 (5.9%) 1(4.3%) 3 - s
24 (719 1 79 37 0.42 Chi2
Radiothérapie, n nor.1 A @ B2 !
oui 10 (29%) 10 (43%) 20 - -
et non 28 (82%) 20(87%) 48 0.73 Fisher
! oui 6 (18%) 3 (13%) 9 - -
. . . non 30 (88%) 18 (78%) 48 0.46 Fisher
Chirurgie d'incontinence, n .
oui 4 (12%) 5(22%) 9 - -
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Tableau 20 Analyses multivariées du sous-groupe péno-scrotal selon la variable reprise
chirurgicale

Régression logistique Modeéle de Cox

Odds-Ratio p-value Hazard Ratio p-value
Chirurgie d'incontinence 2.53 [1.00; 6.60] 0.052 1.48 [0.778; 2.82] 0.23
Radiothérapie 0.953 [0.410; 2.18] 0.91 1.27 [0.675; 2.38] 0.46
Taille manchette (+0.1 cm) 0.863 [0.760; 0.960] 0.012 0.934 [0.861; 1.01] 0.1
Urétrotomie 0.501 [0.158; 1.42] 0.21 0.724 [0.297; 1.77] 0.48

Tableau 21 Analyses multivariées du sous-groupe périnéal selon la variable reprise
chirurgicale

Régression logistique Modéle de Cox

Odds-Ratio p-value Hazard Ratio p-value
Chirurgie d'incontinence 1.36 [0.251; 7.06] 0.71 1.19 [0.433; 3.25] 0.74
Chirurgien experimenté 0.133 [0.0258; 0.525] <0.01 0.317 [0.137; 0.735] <0.01
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DISCUSSION

Rappel des principaux résultats

A notre connaissance, il s’agit de la plus grande étude rétrospective monocentrique comparant les
résultats de la voie péno-scrotale et de la voie périnéale pour la primo-implantation de sphincter
urinaire artificiel chez ’'homme. Dans notre série, les patients implantés par voie péno-scrotale avaient
une taille de manchette significativement inférieure (p < 0,001). Cependant les résultats fonctionnels
et les complications n’étaient pas significativement différents pour ces deux voies d’abord. Le seul
facteur de risque de reprise chirurgicale identifié était un antécédent de chirurgie d’incontinence
urinaire.

Dans le sous-groupe périnéal, I'expérience du chirurgien était associée a une réduction du risque de
révision, d’explantation et de reprise chirurgicale. Dans le sous-groupe péno-scrotal, 'augmentation
de la taille de la manchette était associée a une réduction du risque d’explantation et de reprise
chirurgicale.

Comparaison avec la littérature

Bien que la voie périnéale soit considérée comme la voie de référence, la littérature comparant ces
deux voies d’abord est pauvre, hétérogene, et controversée.

Voie péno-scrotale

Wilson et al. furent les premiers a décrire la voie péno-scrotale en 2003 [3]. Sur les 37 patients
implantés, les résultats a 1 an de suivi étaient encourageants, avec un taux de continence de 66 % et
un taux de complication comparable a la voie périnéale. Les auteurs suggéraient que cette voie d’abord
avait plusieurs avantages par rapport a la voie périnéale. L'installation du patient est simplifiée et se
fait en décubitus dorsal. L’acces a l'urétre est plus direct et sa mobilisation est plus facile. La pompe
d’activation peut étre fixée dans le scrotum, ce qui limite son risque de migration. Enfin, dans le cas
d’une dysfonction érectile sévere associée, un implant pénien peut étre mis en place par la méme
incision [5], [7] .

En 2010, les mémes auteurs, présentaient une évolution de leur technique permettant une
implantation plus proximale de la manchette sphinctérienne, de fagon équivalente a la voie périnéale
[4].

En 2008, Sotelo et al. publiaient les résultats d’une série rétrospective de 83 patients de haut risque
(29 % ayant un antécédent de radiothérapie pelvienne), implanté par voie péno-scrotale [13]. Pour un
suivi moyen de 19 mois, le taux de continence sociale était de 83 % et le taux de reprise chirurgicale
était de 17 %.
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Comparaison voie péno-scrotale et périnéale

La méme année, Henry et al. rapportaient les résultats d’'une étude rétrospective monocentrique
comparant la voie péno-scrotale et la voie périnéale [8]. Sur les 126 interventions réalisées sur 94
patients entre 1987 et 2004, 63 ont été réalisées par voie périnéale et 63 par voie péno-scrotale. Le
taux de continence était significativement plus faible dans le groupe péno-scrotal chez les patients
primo-implantés avec une seule manchette (7/25 (28 %) vs 17/30 (56,7 %) ; p = 0,03). De plus, I'ajout
d’une deuxieme manchette était plus souvent réalisé chez les patients primo-implantés par voie péno-
scrotale que par voie périnéale (17,9 % vs 3,1 % ; p = 0,06). Cependant, il n’y avait pas de différence
significative entre les deux voies d’abord sur le taux de continence sociale (60 % versus 73,3 %),
d’érosion, d’infection, et de dysfonctionnement. Enfin, le taux d’atrophie urétrale (12,5 % vs 0 %) et
d’explantation (37,5 % vs 7,1 %) était plus important dans le groupe périnéal.

L'année suivante, les mémes auteurs rapportaient les résultats d’une large étude rétrospective
multicentrique comparant la voie péno-scrotale et la voie périnéale [9]. Sur 184 interventions réalisées
(158 patients) entre 1987 et 2007 dans 4 centres, 201 sphincters artificiels ont été implantés. 90 ont
été implantés par voie péno-scrotale dont 49 primo-implantations et 111 par voie périnéale dont 70
primo-implantations. Le taux de continence chez les patients implantés avec une seule manchette était
significativement plus faible dans le groupe péno-scrotal (17/62 (27 %) vs 41/93 (44%) ; p = 0,04). Il en
était de méme dans le sous-groupe des patients primo-implantés (34 % vs 56 % ; p<0,05), mais il n'y
avait pas de différence significative ni sur le taux de continence sociale (71 % vs 77 %), ni sur le taux
d’infection/érosion (18,2 % pour le groupe péno-scrotal vs 31,6 % pour le groupe périnéal). Cependant,
le taux d’explantation était plus élevé dans le groupe périnéal (18,8 % versus 4 % ; p = 0.04).

En 2012, Shen et al. ont rapporté les résultats d’une étude rétrospective monocentrique comparant la
voie périnéale et la voie péno-scrotale [14]. Sur les 27 implantations réalisées entre 1994 et 2011, la
durée opératoire (86,0 £21,1 vs 115,4 +32,0 min ; P = 0,018) et de séjour post-opératoire (5,4 £2,2 vs
9,3 £2,5 jours ; p = 0,002) était plus courte dans le groupe péno-scrotal. Cependant, il n’y avait pas de
différence significative sur le taux de continence, d’infection et de recours a une deuxieme manchette.

Les résultats fonctionnels de I'ensemble de ces études historiques ne sont probablement plus
représentatifs de la réalité car a I'époque il n’existait pas de manchette de 3,5 cm. Or, on peut aisément
supposer que la mise en place d’une manchette trop large par rapport a la circonférence urétrale a un
impact direct sur les résultats fonctionnels. Ceci pourrait expliquer notamment le recours important
aux doubles manchettes dans ces études.

Plus récemment, dans une large étude rétrospective multicentrique allemande Kretschmer et al. ont
rapporté les résultats a 6 mois de 467 hommes implantés entre 2010 et 2012, dont 99 par voie péno-
scrotale simple manchette et 152 par voie périnéale [11]. Ils montraient que le taux d’explantation a 6
mois était plus important par voie péno-scrotale que par voie périnéale (19,2 % vs 8,6 % ; p = 0,019).
En analyse multivariée, la voie péno-scrotale était identifiée comme facteur de risque indépendant
d’explantation a court terme. Cependant, les auteurs n’avaient pas différencié les patients primo-
implantés et les patients ayant déja eu une implantation de sphincter urinaire artificiel. Cela pourrait
induire un biais de sélection car ces derniers représentaient 14 % de la population étudiée.
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En 2017, Yafi et al. ont publié une étude rétrospective multicentrique a partir des données enregistrées
dans la base de données d’American Medical System (AMS) concernant tous les patients implantés aux
Etats-Unis depuis 1972 [10]. Sur les 27 096 primo-implantations pour incontinence urinaire de
I'homme, 82,6 % étaient réalisées dans des centres a bas volume d’implantation, 67,8 % étaient
réalisées par voie périnéale et 32,2 % par voie péno-scrotale. Le taux de reprise chirurgicale globale
était de 21,1 %. La survie sans explantation était de 87,1 % a 5 ans et de 68,7 % a 10 ans. Le taux
d’érosion urétrale (5,3 % vs 3,4 % ; p < 0.001) et d’infection (2,6 % vs 1,6 % ; p < 0.001) était plus élevé
dans le groupe péno-scrotal. En analyse multivariée, la voie péno-scrotale était un facteur de risque
indépendant d’explantation (HR 0.806 ; p < 0.001).

Cependant, les résultats de cette étude sont critiquables. En effet, les patients inclus dans I'étude
étaient ceux dont le chirurgien avait complété un formulaire facultatif lors des interventions. D’une
part, ceux-ci étaient souvent incomplets, d’autre part on peut s’interroger sur I’exhaustivité du recueil
lors des reprises chirurgicales qui sont parfois réalisées dans le contexte de I'urgence. Ceci pourrait
expliqguer notamment les taux élevés de survie sans explantation de cette étude.

Voie périnéale

Les études rapportant les résultats de la voie périnéale sont plus nombreuses, mais restent de faible
niveau de preuve, avec de petits effectifs. Dans une revue de la littérature récente, Van der Aa et al.
ont présenté les résultats des principales séries de sphincter urinaire artificiel implantés pour
incontinence urinaire non neurogéne de 'homme, avec un suivi minimum de deux ans [12].

Sur les 12 études présentées, 3 seulement étaient prospectives [15]-[17]. Au total, les données de 623
hommes implantés entre 1989 et 2011 ont été analysées. Le taux de continence, évalué uniquement
dans 7 études, variait de 4 a 86 %. Le taux de continence sociale était de 61 a 100 %, le taux d’infection
ou d’érosion de 8,5 % (3,3-27,8 %) et celui de reprise chirurgicale de 26 % (14-44 %).

Les auteurs concluaient sur le fait que la qualité des études sur lesquelles on se base pour justifier
I'utilisation du sphincter urinaire artificiel chez I’homme, était de faible niveau de preuve, avec des
données hétérogenes. lls insistaient sur la nécessité de réaliser des études plus robustes, prospectives,
afin de pouvoir comparer les résultats du sphincter urinaire artificiel aux nouvelles alternatives
chirurgicales de traitement de I'incontinence urinaire de I’homme.

En 2015, Linder et al. publiaient les résultats de la plus large étude monocentrique de sphincter urinaire
artificiel implantés chez 1082 hommes par voie périnéale entre 1983 et 2011, avec un suivi médian de
4,1 ans [18]. La survie sans reprise chirurgicale était de 74 % a 5 ans, et de 57 % a 10 ans. Par ailleurs,
ils n’ont pas identifié de facteur risque de reprise chirurgicale en analyse multivariée.
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Résultats a long terme
Les études rapportant les résultats a tres long terme sont plus rares [19]-[22].

L’étude rapportant la durée de suivi la plus longue a été publiée en 2014 par Leon et al. [23]. Pour un
suivi médian de 15 ans, le taux de patient sans reprise chirurgicale était de 43,8 %, le taux d’érosion
était de 14 %. La survie sans explantation était respectivement de 87 %, 87 % 80 % et 80 % a 5, 10, 15
et 20 ans. Ces tres bons résultats, pourraient s’expliquer par le fait que 64 % des patients étaient opérés
pour une incontinence aprés chirurgie d’hyperplasie bénigne de prostate et non pas d’incontinence
urinaire post-prostatectomie ou la qualité des tissus est inférieure.

La survie sans révision était quant a elle, de 59 %, 28 % 15 % et 5 % a 5, 10, 15, et 20 ans.

Dans notre série, pour un suivi moyen de 34 mois, le taux de reprise chirurgicale était de 40 % et celui
d’explantation de 30 %. Cependant notre population était différente. 67 % des patients étaient opérés
pour une incontinence urinaire post-prostatectomie, 38 % avaient eu une radiothérapie pelvienne, 19
% une urétrotomie et 20 % une chirurgie d’incontinence urinaire. Bien que le seul facteur de risque de
reprise chirurgicale identifié soit I'antécédent de chirurgie d’incontinence urinaire, ces nombreuses
comorbidités pourraient expliquer ce taux relativement élevé de reprise chirurgicale.

Facteurs de risque d’échec
De nombreuses études ont recherché les facteurs de risque de reprise chirurgicale.

En 2015, Kreschmer et al. rapportaient les résultats d’une série de 84 sphincters urinaires artificiels
implantés entre 2002 et 2012 [24]. En analyse univariée, le recours a une anticoagulation, la voie péno-
scrotale et I'implantation d’une double manchette, étaient associés a une augmentation du risque
d’explantation. L'antécédent de radiothérapie pelvienne était associé a une augmentation du taux
d’infection. L'implantation d’'une manchette de 3,5 cm était associée a une diminution du taux de
révision et une augmentation du taux de continence. Cependant, en analyse multivariée, seul le
recours a une anticoagulation péri-opératoire et la mise en place d’'une double manchette étaient
identifiés comme facteurs de risque indépendant. L'age des patients et I'antécédent de chirurgie
d’incontinence urinaire n’étaient pas identifié comme facteurs de risque.

Dans une autre étude réalisée a partir des données de 841 patients opérés pour incontinence urinaire
post-prostatectomie entre 2002 et 2011, les facteurs de risques d’échec identifiés étaient I'importance
de la Iésion tumorale initiale, la réalisation d’une prostatectomie par voie ouverte et un antécédent de
bandelette sous urétrale. Le diabéete, la radiothérapie pelvienne, le tabac et le score de Charlson
n’étaient pas identifiés comme facteurs de risque d’échec [25].

Certains auteurs suggerent que la position de la manchette pourrait influencer les résultats
fonctionnels ainsi que le risque de complication.

En effet, une étude réalisée sur 15 sujets anatomiques a montré que la circonférence urétrale de la
zone d’implantation de la manchette (5,38 cm vs 3.81 cm ; p < 0.0001) et la pression au point de fuite
(90,1 vs 64,0 cm H20 ; p = 0,0002) étaient supérieures par voie périnéale par rapport a la voie péno-
scrotale [26].
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Dans une autre étude, Schlomer et al. montraient que la voie périnéale permettait une implantation
plus proximale de la manchette et que I'urétre bulbaire proximal était plus robuste et permettait un
meilleur effet de coaptation qu’en distalité [27].

Dans une étude comparant les résultats des manchettes de 3,5 cm par rapport aux manchettes plus
larges, il n’y avait pas de différence significative sur le taux de continence (83 % vs 80 %). Cependant,
chez les patients ayant un antécédent de radiothérapie, le groupe ayant une manchette de 3,5 cm
avait une augmentation du risque d’érosion de 21 % [28]. Ces résultats sont discordants avec une autre
étude rapportée par Hudak et al. ou le taux d’érosion était équivalent dans les deux groupes [29].

Par ailleurs, I'une des causes d’incontinence urinaire rapportée par les patients est la survenue d’une
fuite a I'orthostatisme apres station assise prolongée sur plan dur. En effet, celui-ci peut exercer une
compression de la manchette et sa vidange partielle, entrainant alors une inefficacité de celle-ci a
I’orthostatisme. Dans notre expérience, ce type de symptome n’est pas rapporté chez les patients
implantés par voie péno-scrotale, probablement car le site d’implantation, un peu plus distal, est moins
exposé aux forces de compression lors de la station assise.

Limites et forces de I’étude

Notre étude a certaines limites et reste de faible niveau de preuve. Le recueil de données était
rétrospectif ce qui peut compromettre I’exhaustivité et la validité des données analysées.
L’évaluation de la continence était basée sur le port de protection ou la présence de fuites et nous
n’avions pas de critéres objectifs tels qu’un pad test. De plus, le recueil des données de qualité de vie
n’a pas pu étre réalisé. Enfin, le groupe de patients opérés par voie périnéale était de plus faible
effectif que le groupe péno-scrotal, ce qui peut induire un manque de puissance de I'étude.

Cependant, a notre connaissance, il s’agit de la plus large série rétrospective monocentrique
comparant ces deux voies d’abord chez les patients primo-implantés. En effet, I'exclusion des
patients ayant déja eu une implantation de sphincter urinaire artificiel, permet de s’affranchir d’'un
biais de sélection important.
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CONCLUSION

A notre connaissance, il s’agit de la plus grande étude comparant la voie péno-scrotale et la voie
périnéale pour la primo-implantation d’un sphincter urinaire artificiel chez I’homme.

Dans notre série, les patients implantés par voie péno-scrotale avaient une taille de manchette
significativement inférieure. Cependant les résultats fonctionnels et les complications n’étaient pas
significativement différents pour ces deux voies d’abord.

Le seul facteur de risque de reprise chirurgicale identifié était un antécédent de chirurgie
d’incontinence urinaire.

Dans le sous-groupe périnéal, I'expérience du chirurgien était associée a une réduction du risque de
révision, d’explantation et de reprise chirurgicale. Dans le sous-groupe péno-scrotal, I'augmentation
de la taille de la manchette était associée a une réduction du risque d’explantation et de reprise
chirurgicale.

Si nos résultats étaient confirmés par d’autres études prospectives de non-infériorité, la voie d’abord
péno-scrotale pourrait étre considérée comme une alternative équivalente a la voie d’abord périnéale.
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COMPARAISON DE LA VOIE PENO-SCROTALE ET DE LA VOIE
PERINEALE POUR L’IMPLANTATION D’UN SPHINCTER URINAIRE
ARTIFICIEL CHEZ L’'HOMME

RESUME EN FRANCAIS :

Introduction : Le sphincter urinaire artificiel est considéré comme le traitement de référence de
I'incontinence urinaire de ’homme par insuffisance sphinctérienne. L'objectif de notre étude était de
comparer les résultats fonctionnels et les complications de la voie péno-scrotale et de la voie périnéale
pour I'implantation d’un sphincter urinaire artificiel.

Matériel et méthodes: Une étude rétrospective, monocentrique, comparant les résultats péri-
opératoires et a long terme, des primo-implantations de sphincter urinaire artificiel chez I'’homme,
réalisées par voie péno-scrotale ou par voie périnéale a été menée dans un centre hospitalo-
universitaire francais.

Résultats : Entre avril 2004 et février 2019, 175 patients ont été implantés (118 par voie péno-scrotale
et 57 par voie périnéale). Le suivi moyen était de 34.2 +35.6 mois. La taille des manchettes implantées
était inférieure dans le groupe péno-scrotale (4,122 +0,411 vs 4,464 +0,494 ; p < 0,001). En fin de suivi,
les taux de continence compléte et de continence sociale étaient respectivement de 53,4 % et 66,1 %.
La survie sans reprise chirurgicale, la survie sans explantation et la survie sans révision étaient
respectivement de 40,0 %, 29,1 %, et 17,1 %, sans différence significative entre les deux groupes. En
analyse multivariée, le seul facteur de risque de reprise chirurgicale identifié était I'antécédent de
chirurgie d’incontinence urinaire (OR = 2,20 [1,03-4,76] ; p = 0,042).

Conclusion : Les résultats de la voie péno-scrotale étaient équivalents a la voie périnéale. Des études
prospectives multicentriques sont nécessaires afin de confirmer ces résultats.

TITRE EN ANGLAIS : Long-term outcomes of penoscrotal versus perineal artificial
urinary sphincter implantation for men with stress urinary incontinence

DISCIPLINE ADMINISTRATIVE : Médecine spécialisée clinique

MOTS-CLES : Incontinence urinaire de 'homme ; Sphincter urinaire artificiel ; Urétre ;
Voie péno-scrotale ; Voie périnéale

INTITULE ET ADRESSE DE L'UFR OU DU LABORATOIRE :
Université Toulouse llI-Paul Sabatier

Faculté de médecine Toulouse-Purpan,

37 Allées Jules Guesde 31000 Toulouse

Directeur de thése : Professeur Xavier GAME



