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INTRODUCTION

Les troubles de la statique pelvienne sont une cause fréquente de
consultation. Leur prévalence exacte est méconnue. Samuelsson et
coll. en 1999 [1] retrouvaient une prévalence de 30,8 % dans la popu-
lation générale atteignant 55,6 % chez les femmes entre 50 et 59 ans
et 44 % chez celles ayant eu au moins un accouchement. Luber et coll.
en 2001 [2] aux USA, rapportaient plus de 650000 consultations par
an pour des troubles de la statique pelvienne. Compte tenu du vieillis-
sement de la population dans les pays industrialisés, on peut estimer
que la demande de soins pour ces troubles devrait augmenter de plus
de 50 % dans les 30 prochaines années.

La cure du prolapsus génital peut relever de diverses voies
d’abord : laparotomique, ccelioscopique ou vaginale. La voie vaginale
est associée a une faible morbidité, notamment chez les patientes
agées, mais est associée a un risque élevé de récidive notamment en
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absence d’utilisation de matériels prothétiques. Une étude randomisée
[3] utilisant un matériel synthétique résorbable par comparaison a
I’absence de prothése a souligné son inefficacité. De nombreuses
études ont évalué l'utilisation de prothéses synthétiques non résor-
bable principalement a base de polypropyleéne [4, 5, 6]. Les résultats
sur le plan anatomique semblaient favorables mais le taux d’érosions
avec exposition de prothéses ainsi que la rigidité de la filiere génitale
compromettaient les résultats fonctionnels.

Divers tissus biologiques peuvent étre utilisés dans la cure du pro-
lapsus génital. Nous n’aborderons pas I'utilisation des tissus biolo-
giques autologues ou hétérologues pour nous centrer sur I'utilisation
de protheéses xénogéniques. Lutilisation de matériels biologiques prin-
cipalement basée sur l'utilisation de derme porcin est apparue une
alternative séduisante. Dans ce travail, seules les études publiées dans
des revues référencées ont été prises en compte. Les résultats sous
forme de résumés lors de congrés n’ont volontairement pas été inclus
dans notre analyse.

PROPRIETES DES TISSUS BIOLOGIQUES

Nous avons repris dans ce texte les définitions déja publiées par
Cosson et coll. [7] permettant d’utiliser une terminologie simple et
commune. Lutilisation de plaques de collagéne plutdt que de solutions
permet la conservation de l'architecture des fibres de collagéne et de
leurs propriétés mécaniques. De plus, les collagénes insolubles sont
plus stables que les reconstitués, leur stabilité peut d’ailleurs encore
étre accentuée par la création de ponts interchaines de collagéne
comme c’est le cas pour le Pelvicol®. Enfin, ces ponts vont encore
diminuer son caractére antigénique initialement faible. Selon leurs
mesures, un fil passé dans 1 cm de Pelvicol® présente un seuil de rup-
ture bas de 12,3 N avec un allongement observé de 11 mm, soit des
valeurs inférieures a celles du tissu vaginal. Il parait donc indispen-
sable de vérifier la résistance du tissu et en particulier ses caractéris-
tiques biomécaniques a distance aprés implantation afin de s’assurer
que la colonisation secondaire est source d’un renforcement de ses
propriétés. Loriginalité du produit, sa biocompatibilité et sa stabilité
sont des arguments en sa faveur mais les propriétés mécaniques ne
sont pas encore connues in vivo a distance de 'implantation.
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Rappelons que les propriétés du tissu conjonctif sont liées princi-
palement a deux types de molécules : le collagéne et I’élastine. On dis-
tingue deux types principaux de collagene [8] :

a - le collagéne de type I est constitué de 2 chaines alpha 1 et
d’une chaine alpha 2. Il est résistant et organisé en fibres
longues surtout retrouvées dans les ligaments, les fascias et les
tendons.

b - le collagéne de type III est constitué de trois chaines de type
alpha 1. Il est généralement présent dans les tissus ayant des
propriétés de flexibilité importantes tels que la peau, les liga-
ments ou les fascias.

Les propriétés mécaniques des tissus varient en fonction de I'orga-
nisation des fibres. La structure la plus simple est constituée de fibres
paralleles comme dans les tendons ou les ligaments. La structure de la
peau ou de la muqueuse intestinale est plus complexe en deux ou trois
dimensions. La peau présente une structure constituée de fibres de col-
lagéne en trois dimensions en parallélogramme avec une prédomi-
nance de fibres paralleles a la surface. Le derme est constitué pour
75% de collagéne et pour 4 % d’élastine. Parmi les tissus xénogé-
niques, le derme porcin et la sous-muqueuse intestinale porcine sont
les plus utilisés. Les plaques de collagéne permettent la conservation
de la structure matricielle tridimensionnelle propice a la colonisation
fibroblastique tout en préservant les propriétés mécaniques. La prépa-
ration du derme porcin comporte diverses étapes. Nous rapporterons
le procédé utilisé pour la préparation du Pelvicol® :

a - utilisation de solvant comportant de la trypsine cristallisée et
des enzymes pour extraction des graisses et des cellules. Ces
techniques préservent la matrice de collagéne tout en élimi-
nant les risques bactériologiques et viraux, en accord avec les
recommandations européennes. De plus cette préparation per-
met de diminuer le risque allergique.

b - le collagéne est stabilisé par la création de ponts entre les
chaines de collagéne sous l'action de formaldéhyde ou mieux
de di-isocyanate. Cette stabilisation diminue le risque de
dégradation secondaire tout en favorisant la colonisation
fibroblastique et en diminuant le caractére antigénique.

c - enfin I'implant est stérilisé.

D’autres procédés de préparation du derme porcin ont été
préconisés notamment pour I'Intexen® dont les avantages seraient
une plus grande stabilisation de I'implant, contribuant a sa perma-
nence. Outre le derme porcin, la sous-muqueuse intestinale porcine
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(SIS : small intestinal submucosa, Surgisis®) a été préconisée, dont la pré-
paration differe peu de celle utilisée pour le derme porcin.

Labsence de pouvoir mutagéne et de réaction auto-immune a été
évaluée pour les divers tissus utilisés.

CHRONOLOGIE DE LA REPARATION DES TISSUS

Aprés une agression tissulaire, divers processus interviennent
dans la cicatrisation. Ces mécanismes sont également impliqués dans
I'intégration des tissus biologiques utilisés dans la cure du prolapsus
génital. Les fibroblastes synthétisent et sécrétent du collagene et des
protéoglycanes. Le collagéne de type III est prédominant lors de la
phase initiale de cicatrisation. Il présente I'avantage d’étre trés élas-
tique mais peu résistant. Secondairement, le collagéne de type III est
progressivement remplacé par du collagéne de type I qui s’organise
selon les lignes de forces conférant une résistance a I'implant.

Peu de données sont actuellement disponibles permettant d’éva-
luer les mécanismes d’intégration des protheéses synthétiques ou bio-
logiques dans la cure du prolapsus. Apreés implantation d’une
prothese, diverses cytokines sont produites telles que TNFa, IFNp, IL-
1, IL-4, IL-10 et TGFB [9-13]. TNFa, IFNp et IL-1 sont caractéris-
tiques de la réaction immunitaire de type helper 1 (type Thl) alors que
la production de IL-4, IL-10 et TGFp est caractéristique d’une réac-
tion Th2. Lactivation du systeme Thl est objectivée aprés implanta-
tion de protheéses allogéniques ou xénogéniques. Lactivation du
systeme Th2 reflete une bonne tolérance de I’héte vis-a-vis de
I'implant [14, 15].

Dans une étude expérimentale comparant les phénomenes bio-
logiques associés a I'intégration du derme de porc (Pelvicol®) par rap-
port au polypropyléne, Zheng et coll. [16] notaient que la réaction
inflammatoire était plus intense pour les prothéses de polypropylene
avec une infiltration importante de leucocytes, de macrophages et de
cellules NK (natural killer). Cette infiltration microscopique était
confirmée par I’étude immunohistochimique révélant une surexpres-
sion de ICAM-1 et de CD11b dans le groupe polypropyléne. Dans le
groupe Pelvicol®, cette réaction inflammatoire durait moins longtemps
et était associée a un taux d’adhérence plus faible. De méme dans le
groupe Pelvicol®, I'organisation des fibres de collagéne était plus
ordonnée et parallele a la surface de I'implant mais ’épaisseur de
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I'implant était plus faible et sa résistance plus faible initialement pour
rejoindre celle des prothéses de polypropyléne au 90e jour post-
implantation. Dans une étude expérimentale complémentaire émanant
de la méme équipe [17], les auteurs ont évalué 'impact de la création
de pores dans 'implant de Pelvicol® sur linfiltration par les vaisseaux
et les tissus conjonctifs. Effectivement, la création de pores de 2 mm
permettait une réaction accélérée de linfiltration vasculaire et fibro-
blastique permettant d’obtenir une résistance de 'implant au 30¢ jour
équivalente a celle obtenue au 90¢ jour pour I'implant non poreux,
elle-méme équivalente a celle du polypropyléne. Récemment, Zheng
et coll. [18] ont souligné que la réaction immunitaire de type Th2 était
prédominante pour le Pelvicol® comparée a celle observée pour les
prothéses de polypropyléne, soulignant sa bio-compatibilité.

CURE DU PROLAPSUS GENITAL AVEC UTILISATION
DE PROTHESES BIOLOGIQUES XENOGENIQUES

Peu de données sont actuellement disponibles sur I'utilisation de
prothéses biologiques dans la cure du prolapsus génital malgré des
informations sur les ventes de ces prothéses qui apparaissent quantita-
tivement importantes. Il existe une inhomogénéité dans les techniques
chirurgicales utilisées dans la cure du prolapsus rendant I’analyse déli-
cate. De plus, certaines études n’ont évalué que la cure de la cystocele,
ou de la rectocele alors que d’autres ont évalué la prise en charge glo-
bale des 3 étages du prolapsus génital. Enfin, les résultats sont diver-
sement appréciés soit subjectivement soit objectivement avec ou sans
utilisation de questionnaires validés (Tableau I). De ce fait, nous rap-
porterons les résultats des études concernant la cure de la cystocéle,
qui, quantitativement, est I'étage le plus fréquemment affecté, suivie de
la cure de rectocele pour enfin aborder la cure globale du prolapsus
génital.

1. Cure de la cystocele
La cystocele définie par la protrusion de la face postérieure de la
vessie dans la cavité vaginale est souvent associée a I'incontinence uri-

naire. Nous n’aborderons pas la cure de I'incontinence urinaire pour
nous centrer exclusivement sur la cure de cystocéle. Plusieurs études
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Tableau 1. Séries évaluant lintérét du Pelvicol® dans la cure de prolapsus génital.

Auteurs N Type d’étude Recul Evaluation Récidive (%)
(mois) | questionnaires | Qualité sexualité
de vie
Meschia 201 Prospective 24 X X 7vs 19
randomisée
Doumerc 132 Prospective 24 X X 17
Miaadi 28 Longitudinale 8 X 0
David- 47 Longitudinale 24 X X 17
Montefiore
Lebeeuf 45 Longitudinale 15 X X 7vs0
comparative
Salomon 27 Longitudinale 14 X X 19
Wheeler 36 Prospective 18 X X 50
Altman 52 Longitudinale 30-50 X X 29 vs 24
(Uro 2006)
Altman 23 Prospective 36 X X 41
(ObGy 2006)
Altman 33 Longitudinale 12 X X 39
(2005)
Gomelsky 70 Rétrospective 24 X 12

sont actuellement disponibles évaluant 'apport des prothéses biolo-
giques dans la cure de cystocele [19-26] (tableau II). Les résultats des
études rétrospectives sont trés contrastés. L'une des premiéres études

Tableau II. Séries évaluant I'apport des prothéses biologiques dans la cure de cystocéle.

Autheurs N Type d’étude Recul (mois) Récidive (%)
Meschia 201 Prospective, randomisée 24 7 vs. 19
Doumerc 132 Prospective 24 17
Miaadi 28 Longitudinale 8 0
Leboeuf 45 Longitudinale, comparative 15 7 vs. 0
Salomon 27 Longitudinale 14 19
Wheeler 36 Prospective 18 50
Gomelsky 70 Rétrospective 24 12
Rouach 50 Rétrospective 27 6
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(Salomon et coll.) [23] utilisant la voie transobturatrice pour la fixation
antérieure de la prothése rapportait avec un recul moyen inférieur a
un an un taux de succes anatomiques de 81%. Dans un cas, la prothése
a été enlevée a un an pour des douleurs persistantes liées a la trans-
fixation du vagin par un fil non résorbable. Ce cas avait permis de
prouver chez 'humain la néovascularisation et I'infiltration fibroblas-
tique de la prothése biologique ainsi que sa persistance a un an. La
qualité de vie ainsi que les troubles urinaires étaient significativement
améliorés. Miaadi et coll. [22] utilisant une technique similaire avec un
recul moyen similaire rapportaient un cas d’expulsion précoce de la
prothése (a J15) et un taux de succes de 100 %.

Doumerc et coll. [21] sur une série de 132 patientes ayant bénéficié
d’une cure de cystocele selon une technique modifiée de la « 4 corner
technique » avec un recul moyen de 21 mois, rapportaient un cas d’expo-
sition prothétique. A 24 mois, le taux de succes était de 83 %. Lebceuf
et coll. [19], dans une etude non randomisée, ont évalué la
« 4 corner technique » avec ou sans protheése biologique dans la cure de
cystocéle. Avec un recul moyen de 15 mois, 'adjonction de Pelvicol®
ne semblait pas présenter un intérét sur le taux de récidives. Gomelsky
et coll. [25], utilisant également la « 4 corner technique » sur une série de
70 patientes, rapportaient une récidive de cystocéle chez 9 patientes
avec un recul moyen de 24 mois. La conclusion de ces auteurs était
l'intérét de ’'adjonction du Pelvicol® dans la cure de cystocéle. Wheeler
et coll. [24], utilisant la méme technique, rapportaient un taux de réci-
dives anatomiques de 50 % avec des taux de succes subjectifs bien
supérieurs. La conclusion de ces auteurs soulignait I'impossibilité d’éva-
luer 'apport des prothéses biologiques dans la cure de cystoceéle,
imposant une étude prospective randomisée. Les études utilisant du
Surgisis® sont trop préliminaires pour en tirer des conclusions [27].

Récemment, Meschia et coll. [20] rapportérent la premiére étude
prospective et randomisée incluant 206 patientes comparant une tech-
nique apparentée a la « 4 corner technique » avec ou sans Pelvicol®. A
un an, le taux de récidives était significativement plus faible dans le
groupe Pelvicol® (7 % vs 19 %) avec un odd ratio de 3,3, un intervalle
de confiance de 1,26-7,78 (p=0,019). La conclusion de ces auteurs
était que I'utilisation du Pelvicol® était aisée et permettait de diminuer
de facon significative le taux de récidives de cystocele.

Des études complémentaires sont nécessaires pour comparer la
morbidité et les résultats anatomiques et subjectifs par des question-
naires validés des prothéses biologiques aux protheéses synthétiques.
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2. Cure de la rectocele

La rectocele définie par la protrusion de la face antérieure du rec-
tum dans la cavité vaginale est source de symptomes associant une
constipation, une sensation de vidange incompléte du rectum impo-
sant des manceuvres digitales pour faciliter la défécation. Divers pro-
cédés chirurgicaux par voie vaginale ou transanale ont été proposés
dans la cure de rectocéle [28-32]. Le taux de succés varie en fonction
du type de chirurgie et des reculs variables de 62 % a 91 %. La col-
pomyorraphie postérieure souvent réalisée est source de dyspareunie
dans 19 % a 41 %. Les séries utilisant des prothéses synthétiques dans
la cure de rectoceéle sont peu nombreuses, probablement du fait de la
crainte des complications rectales notamment d’érosion [33, 34, 35].

Deux études rétrospectives émanant de la méme équipe rappor-
taient leurs résultats. Dans leur expérience initiale [36] comportant
29 patientes évaluées a un an utilisant une prothése de Pelvicol® fixée
aux muscles releveurs de 'anus et au noyau central du périnée, les
auteurs rapportaient un taux de succés de 62 %. Une ameélioration
significative des symptomes était notée. Toutefois, il existe une impré-
cision quant aux modalités précises d’utilisation de la protheése et
notamment sur les sites de fixation. Le taux de récidives anatomiques
a un an atteignait 38 % et le taux de récidives radiologiques atteignait
52 %. Aucune érosion, infection ou fistule recto-vaginale n’était rap-
portée. Ces mémes auteurs ont évalué les résultats a 3 ans [37]. Le taux
de récidives atteignait 41 % soit légérement plus élevé que les résultats
a un an (38 %). Ces résultats soulignent la faible efficacité du Pelvicol®
dans la cure de rectocele. Diverses causes peuvent étre a I'origine de
ces résultats dont la technique chirurgicale, le choix du site de fixation
de la prothese, la qualité des tissus des patientes et la résorption pos-
sible du tissu biologique.

Une seule étude prospective et randomisée [38] évaluant I'intérét
des protheéses biologiques xénogéniques dans la cure de rectocele
existe. Trois groupes étaient constitués : un groupe colpomyorraphie
postérieure, un groupe plicature prérectale et un groupe plicature pré-
rectale et prothése biologique fixée au niveau du fascia du releveur de
Panus. Les résultats 2 un an montraient un taux de récidives anato-
miques supérieur dans le groupe prothése biologique par rapport aux
deux autres. Il existait une amélioration significative des symptomes
évaluée par des questionnaires validés dans les trois groupes, sans dif-
férences entre ces groupes. Cette étude souligne le peu d’intérét des
protheéses biologiques dans la cure de rectocele.
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3. Cure globale du prolapsus génital

Dans le cadre du traitement global du prolapsus génital, la sacro-
colpopexie au promontoire reste la référence, que celle-ci soit réalisée
par voie laparotomique ou ccelioscopique. Les études disponibles rap-
portent des résultats anatomiques et fonctionnels dépassant 10 ans de
recul [39]. Le taux de succes, bien que variable d’une étude a lautre,
démontre Defficacité de cette technique lorsqu’elle est réalisée a I'aide
de protheéses synthétiques, avec des taux de succes variant de 68 % a
95 % [40-41]. Quelle que soit la voie d’abord, il existe un risque d’éro-
sion lié a l'utilisation des prothéses synthétiques. Ce taux apparait
d’autant plus élevé qu’une hystérectomie totale est concomitamment
associée a la cure de prolapsus. Cette constatation déja fort ancienne
rappelle la problématique actuelle soulevée par I'association de I'hys-
térectomie a la cure du prolapsus génital par voie vaginale utilisant des
protheéses totales synthétiques [42]. Ce taux d’érosions semble diminué
en 'absence d’hystérectomie ou lorsqu’une colpotomie circulaire a
minima plutot qu'une incision en T est utilisée. Comme pour la cure
de rectocele, peu de données sont disponibles sur I'utilisation de pro-
theses biologiques dans la prise en charge globale du prolapsus géni-
tal. Aucune étude prospective et randomisée n’existe. Altman et coll.
[43] ont rapporté les résultats d’une étude rétrospective comparant la
colpopexie au promontoire par voie laparotomique utilisant soit du
derme porcin (Pelvicol®) chez 27 patientes, soit une prothése synthé-
tique de polypropyléne ou de polytétrafluoroéthyléne chez
25 patientes. Toutes les patientes avaient un prolapsus du dome vagi-
nal. Aucune différence en termes de caractéristiques épidémiologiques
ou peropératoires n’existait entre les deux groupes de patientes. Le
taux de patientes fébriles au 3¢ jour postopératoire était supérieur dans
le groupe prothése biologique. Les taux de récidives était de 29 % et
de 24 % respectivement dans le groupe prothése biologique et le
groupe protheése synthétique (différence non significative). Le taux
d’urgences mictionnelles était plus élevé dans le groupe prothése syn-
thétique alors que la qualité de vie, les autres troubles urinaires et les
symptomes digestifs ne différaient pas entre les groupes. Les auteurs
dans leur conclusion soulignaient lefficacité de la prothése biologique,
comparable a celle des prothéses synthétiques. Uavantage potentiel de
l'utilisation de prothéses biologiques en termes d’érosion vaginale n’a
pu étre confirmé du fait de ’absence de cette complication dans les
deux groupes. Si cette étude conforte la place des prothéses biolo-
giques dans la cure du prolapsus génital, il convient toutefois de sou-
ligner qu’il existe une différence significative en termes de suivi entre
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les deux groupes. En effet, le recul moyen était de 2,5 ans dans le
groupe prothése biologique et de 4,3 ans dans le groupe prothése syn-
thétique.

Dans la cure globale du prolapsus génital par voie vaginale utili-
sant une prothése biologique seule une équipe a rapporté ses résultats
[44]. Sur une série de 47 patientes présentant un prolapsus de stade 3
ou 4, les auteurs rapportaient un taux de succés anatomiques de 83 %
avec un recul moyen de 25 mois. Le taux de succes subjectifs attei-
gnait 93 %. La qualité de vie, les troubles urinaires et la sexualité
étaient significativement améliorés. Aucune érosion n’a été constatée.
Ces résultats a court terme semblent souligner P'efficacité des protheses
biologiques. Toutefois, il convient de souligner que cette technique
associant une voie transobturatrice antérieure et une fixation posté-
rieure aux petits ligaments sacro-sciatiques n’a pas été rapportée par
d’autres équipes, posant le probleme de sa reproductibilité. De plus,
se pose le probleme de la permanence de ce type de protheése a
moyen et long terme.

CONCLUSION

Malgré une utilisation quantitativement importante de protheses
biologiques principalement a base de derme porcin, peu de données
publiées sont actuellement disponibles. Les études sont surtout rétros-
pectives ou prospectives non randomisées ce qui limite les possibilités
de conclusions définitives. Si le taux faible d’érosions est confirmé par
I'ensemble des études, Defficacité et la permanence des protheéses bio-
logiques xénogéniques restent un sujet de débat. L'absence de consen-
sus sur les techniques chirurgicales rend délicate I’analyse de la
littérature. Toutefois, I'intérét du derme porcin est prouvé dans la cure
de cystocele et nécessite d’autres études pour la cure de rectocele ou
le traitement global du prolapsus génital. Les progres des laboratoires
notamment en améliorant la stabilité des implants biologiques ou en
les associant a des matériaux synthétiques non résorbables devraient
permettre de limiter le taux d’érosions tout en assurant des résultats
favorables a moyen et long terme.
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Résumé

La place des protheses biologiques dans la cure du prolapsus génital reste difficile
a définir du fait du peu d’études disponibles, de la variabilite des techniques chirurgi-
cales et des suivis et du niveau de preuve faible. Toutefois, il convient de souligner que
Uutilisation de protheses biologiques est associée a un risque faible d’érosion. L'adjonc-
tion du derme porcin a prouvé son efficacité dans la cure de la cystocele (niveau A). Des
¢tudes complémentaires sont nécessaires pour valider Uintérét des protheses biologiques
dans le traitement de la rectocele et du prolapsus global. Les améliorations dans la pré-
paration des implants biologiques et la possibilité d’y associer des protheses synthétiques
non résorbables devraient permettre d’étendre leurs indications dans la cure du prolap-
sus génital notamment par voie vaginale.

Mots-clés :

Prolapsus génital, cystocele, rectocele, prothese biologique, derme porcin, Pelvicol,
Intexen, Surgisis.
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