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Niveaux de preuve et grades des recommandations selon
la HAS cités par certains auteurs

Niveau de preuve scientifique fourni par la

littérature (études thérapeutiques) Grade des recommandations

Niveau 1 (NP1) A

Essais comparatifs randomisés de forte puissance Preuve scientifique établie
Méta-analyse d’essais comparatifs randomisés
Analyse de décision basée sur des études bien menées

Niveau 2 (NP2) B

Essais comparatifs randomisés de faible puissance Présomption scientifique
Etudes comparatives non randomisées bien menées
Etudes de cohorte

Niveau 3 (NP3) C
Etudes cas-témoins Faible niveau de preuve

Niveau 4 (NP4)

Etudes comparatives comportant des biais importants
Etudes rétrospectives

Séries de cas
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RPC - PREVENIR LES COMPLICATIONS DE LA CHIRURGIE PROTHETIQUE DU PROLAPSUS

MESURES PREVENTIVES GENERALES

Quelle que soit la voie d’abord, il est recommandé d’informer les
patientes fumeuses qu’elles ont un risque accru de complication
postopératoire (accord d’experts). Comme pour toute chirurgie, il est
recommandé de proposer un sevrage tabagique péri-opératoire (accord
d’experts) et d’équilibrer au mieux un éventuel diabéte en périopéra-
toire (accord d’experts).

Il n’y a pas d’argument pour recommander la prescription systé-
matique d’estrogenes locaux ou généraux avant ou apres une chirurgie
prothétique du prolapsus, quelle que soit la voie d’abord (grade C). Une
antibioprophylaxie est recommandée pour tout acte de chirurgie
prothétique du prolapsus, quelle que soit la voie d’abord (accord
d’experts). Il est recommandé de rechercher une infection urinaire pré-
opératoire et de la traiter (accord d’experts).

Méme s’il n’existe pas de données spécifiques a la chirurgie du
prolapsus, il est recommandé de mettre en ceuvre et de respecter les
mesures de prévention des infections nosocomiales, notamment des
infections du site opératoire (réglementaire). Il est recommandé de ne
sortir la prothése de son emballage qu’au dernier moment (accord
d’experts). La manipulation de la protheése doit étre réalisée avec des
gants propres (accord d’experts).

L'utilisation du « sondage vésical clos » est recommandée, quelle
que soit la durée prévisible du sondage (réglementaire). Il est recom-
mandé de limiter la durée du sondage urinaire qui augmente le risque
d’infection (accord d’experts).

Il est recommandé de mettre en ceuvre la tracabilité sur les points
suivants (réglementaire) : antibioprophylaxie, préparation cutanée,
périnéale et vaginale de I'opérée, identification des intervenants,
matériels et dispositifs médicaux utilisés, notamment les implants et
sutures (numéro de lot, nom commercial du matériel implanté, tech-
nique de pose, matériel de fixation) (réglementaire).

Il est recommandé de ne pas poser de prothése synthétique non
résorbable inter-recto-vaginale en cas de plaie rectale (accord d’experts).
Les données sont insuffisantes pour conclure concernant la pose d’une
protheése inter-vésico-vaginale en cas de plaie rectale.

La mise en place d’une prothése synthétique non résorbable inter-
vésico-vaginale peut étre envisagée apres suture jugée satisfaisante d’une
plaie vésicale (accord d’experts).
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Les chirurgiens souhaitant mettre en place des protheses pour la
chirurgie du prolapsus doivent avoir suivi une formation sur cette
technique, soit dans le cadre de leur formation initiale (post-internat),
soit dans le cadre de la formation continue (grade C). Les premiers cas
doivent étre réalisés sous la direction d’un chirurgien expérimenté pour
la technique considérée (grade C).

CHIRURGIE PROTHETIQUE PAR VOIE VAGINALE

Les implants posés par voie vaginale doivent avoir un marquage
CE (réglementaire). Il existe une norme de fabrication AFNOR (NF
S94-801 décembre 2007) pour les implants de renfort mis en place par
voie vaginale pour cure d'incontinence urinaire d'effort et/ou de
prolapsus des organes pelviens. Au jour d’aujourd’hui, cette norme n’est
pas obligatoire et n’a pas été évaluée par des études cliniques.

Pour la cure de prolapsus par voie vaginale, si un renfort prothé-
tique est mis en place, il est recommandé d’utiliser une prothése en
polypropyléne monofilament tricoté a larges pores (macroporeux)
(grade B). Compte tenu de ’évolution perpétuelle et rapide des maté-
riaux commercialisés, il n’est pas possible de recommander un
grammage précis. A I’heure actuelle, les données sont insuffisantes pour
recommander ou ne pas recommander ['utilisation d’un kit de pose
prothétique. Il est recommandé de ne pas utiliser de polyester par voie
vaginale (grade B).

Lors de la mise en place d’une prothése synthétique par voie
vaginale pour traiter un prolapsus génital, une hystérectomie est
possible mais non recommandée systématiquement (accord d’experts).
I1 est recommandé de limiter la colpectomie lors de la mise en place
d’une prothése par voie vaginale (accord d’experts).

PROMONTOFIXATION

La voie d’abord a privilégier pour la promontofixation est la
ceelioscopie (grade C). Il est recommandé de ne pas insérer et suturer
les prothéses par voie vaginale lors des promontofixations, c’est-a-dire
quil est recommandé de ne pas faire de voie mixte (grade B). Les
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implants posés en promontofixation doivent avoir un marquage CE
classe III (réglementaire).

Pour la promontofixation, il est recommandé de ne pas utiliser de
polyester enduit de silicone, de prothése biologique en derme porcin,
de fascia lata de cadavre, de polytétrafluoroéthylene (grade B). Il est
recommandé d’utiliser du polyester non enduit de silicone ou du
polypropyléne (grade C).

En promontofixation ccelioscopique, la fixation de la prothése au
promontoire peut étre réalisée par des fils ou des tackers (grade C).

La fixation des prothéses au vagin doit étre réalisée par un
dispositif non transfixiant (accord d’experts). Dans la plupart des séries
publiées, cette fixation est réalisée grace a des fils aiguillés. La fixation
des protheéses au niveau du col/isthme utérin et du levator ani peut étre
réalisée par des fils ou des systemes d’agrafage automatique (accord
d’experts).

En promontofixation, si une hystérectomie est décidée, il est
recommandé de réaliser une subtotale (grade C).

En promontofixation, il est recommandé de réaliser une périto-
nisation pour recouvrir les prothéses (accord d’experts).

PRISE EN CHARGE D’'UNE EXPOSITION PROTHETIQUE
VAGINALE

Devant une exposition prothétique vaginale, il est recommandé de
rechercher un abcés ou une cellulite qui indiqueraient une reprise
chirurgicale immédiate pour drainage et ablation du matériel prothé-
tique (accord d’experts).

En cas d’exposition prothétique vaginale, en I'absence de signes
d’infection (abces, cellulite...), un traitement médical peut étre proposé
en premiére intention comprenant des estrogénes et/ou antiseptiques
locaux (grade C).

Une exérese chirurgicale (sous anesthésie locale ou générale) de la
partie exposée de la prothése est possible en premiére intention ou
apres échec d’un traitement médical (grade C). La partie excisée de la
prothése doit étre adressée pour examen bactériologique (accord
d’experts).

En cas d’exposition prothétique vaginale faisant suite a une promo-
ntofixation, il est recommandé de réaliser une exérése chirurgicale de la
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partie exposée de la prothése, par voie vaginale (accord d’experts). Une
reprise par voie abdominale (ccelioscopie ou laparotomie), avec ablation
la plus compléte possible de la prothése, n’est nécessaire qu’en cas
d’abcés ou de spondylodiscite associé, afin d’enlever le maximum de
matériel prothétique (grade C). En cas de récidive d’exposition apres
une premiére exérese, il est recommandé que la patiente soit traitée par
une équipe ayant I’expérience de ce type de complication (accord
d’experts).

INFORMATION

Les patientes doivent étre informées des complications spécifiques
liées a l'utilisation des prothéses (réglementaire), ainsi que des compli-
cations générales liées a la chirurgie du prolapsus, inhérentes a la voie
d’abord vaginale ou abdominale.

Les patientes doivent étre informées des alternatives a la chirurgie
(pessaire, rééducation) et des alternatives a la chirurgie prothétique,
C’est-a-dire a la chirurgie avec tissus natifs (accord d’experts).

Les bénéfices attendus et risques respectifs des différentes tech-
niques (voie d’abord, utilisation ou non d’un matériel prothétique)
doivent étre expliqués aux patientes (accord d’experts).

Bien que beaucoup de femmes voient leur sexualité inchangée ou
ameéliorée aprés une chirurgie du prolapsus, les patientes doivent étre
informées du risque de détérioration ou de dyspareunies, quelle que soit
la voie d’abord (accord d’experts). Par voie vaginale, ce risque de
détérioration semble comparable avec ou sans interposition de matériel
prothétique.

DECLARATION DES COMPLICATIONS

Les complications associées a la mise en place d'une prothése en
urogynécologie (dispositif médical implantable) doivent étre déclarées a
I’AFSSAPS (réglementaire).
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