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Peut-on s’en passer ?

Oui …



Avant 2001 ….
Colpo-suspension vésicale rétro pubienne

(Cervico-cystopexie au fils)

• 2 techniques : « Laparo ou Coelio »
• Burch (au ligament de Cooper)
• Marshall Marchetti- Krantz (Périoste symphyse) 

• Tx efficacité de 85%

• Complications 
• Tx plaie vésicale identique Burch et TVT de 6 %
• HAV : 4,3% (5% TOT 7%TVT)
• Douleurs inguinales : 1% (versus 1,1%TVT 6%TOT)



Après 2001…. Bandelettes…  

• 1993: Technique de TVT «Tension Free Vaginal Tape » 
• décrite par Ulmstein. 

• 1996: 1er TVT posé en France 

• 2001: La TOT décrite par Delorme (out-in) 
• 2003:  la TVT-O (in-out) 

• 2006: Les mini-bandelettes

• Post BSU …BSU autologues 



Bandelette aponévrotique pubovaginale
(autologue :fascia gd dt et lata)  Recto fascial sling



Quelques chiffres sur les BSU en France …
Analyse de 270 000 cas de TVT et de TOT opérés en France sur la période 2009 – 2021 Pr Marian Devonec AFU 2022

• Avant 2018 : 75 % de TOT pour 25 % de TVT 
• Depuis : 50% TOT    50%TVT 

2020 : Chute du nombre de BSU: 30000 à 15000 /an

COVID et Campagne de presse …



Pourquoi cette question ? 
Doit on s’en passer ? 



DE QUOI PARLONS NOUS ? Erosions ? Expositions?

• Complications connues  et redoutées de la chirurgie prothétique vaginale
• Scandale du Prolift (Ethicon) aux USA  retiré du marché en 2013
• Nombreuses érosions vaginales
• Class action en cours /Prothèses vaginales
• Idem sur les BSU, tjrs autorisées….



LES EROSIONS PROTHETIQUES VAGINALES 



LES EROSIONS PROTHETIQUES VAGINALES 



Erosions vésicales 



PRISE EN CHARGE DES EROSIONS
• Parfois simple :

• E2 local
• Simple suture 
• Retrait partiel de BSU
• Lambeau vaginal local

• Parfois très difficile et pénible :
• Tissus ont colonisé la prothèse (vessie, vagin)
• Chirurgies lourdes, difficiles, répétées
• Souvent séquelles fonctionnelles 

• dyspareunie, douleurs…..
• Impact médico légal….



Taux de reprise chirurgicale des BSU dans l’IUE ? 
Analyse de 270 000 cas de TVT et de TOT opérés en France sur la période 2009 – 2021 Pr Marian Devonec AFU 2022

• Tx de reprise 13%
• Sous estimé… 

• Type de reprise 
• L’ablation complète de la bandelette (54 %)
• Section de la bandelette par voie vaginale (44 %).



Nous parlons d’érosions…..

Mais 

Les patientes parlent de Handicap… 

• Détérioration de leur qualité de vie
• Douleurs chroniques… cauchemars 
• Dyspareunies….
• Atteinte à leur féminité et leur intégrité… 
• Plaintes pour tromperie aggravée et blessures involontaires



« Bandelettes sous urétrales Files » 
Implants ….TOUTES COBAYES ….? 

Implants ….TOUTES COBAYES ….? 



Vidéo association de patientes 
« Victimes des prothèses vaginales et BSU »

https://youtu.be/TsMKjCqKWbk?list=PLWW-ynCS_y0s5lyCU37ROTCCdey7b7_sK&t=274

présentée en 01/2019 à l’ANSM lors d’une réunion de 
« concertation en vue d’une réflexion sur l’intérêt des BSU et Implants de 

renforts pour prolapsus génital »

https://youtu.be/TsMKjCqKWbk?list=PLWW-ynCS_y0s5lyCU37ROTCCdey7b7_sK&t=274


Où en sommes 
nous en 2023 ?  
En France et à l’étranger… 



Historique en France 

• Avant 2007: un peu tout et n’importe quoi …
• 2005: ANSM /HAS Enquête matériovigilance

• revue des données des fabricants

• 2007:
• 07/2007 : HAS : nouvelles recommandations pose des MESH 

• Indications              et                Conditions de prise en charge des implants

• 12/2007 : ANSM: Création d’une norme française NF S 94-801
• Exigences en matières d’essai préclinique et clinique des Mesh : POP et IUE



Pays AngloSaxons

• 2017: Australie: TGA : retire les implants de son registre  
• Interdiction d’utiliser les implants en dehors d’essais cliniques

• 2018: NHS UK et Irlande : 
« Période de restriction temporaire de haute vigilance »
• des implants de renfort pelviens et des BSU
• La pose d‘implants de renfort et BSU par voie vaginale ne doit pas être pratiquée
• Sauf si pose d’implant est la seule option de traitement viable. 

• Si urgence clinique et absence d’alternative

• 2019: NHS UK et Irlande: Prolongation de cette période … ce jour 



USA
• 2016 USA: FDA 

• Les implants de renfort (Voie  vaginale) de classe II à classe III
• Procédure de mise sur le marché plus exigeante et complexe

• 2019: USA : La FDA ordonne à tous les fabricants Prothèses vaginales 
de cesser immédiatement de distribuer leurs produits. 

• Balance bénéfice – risque n’est pas en faveur des prothèses: 
• Absence de garantie : efficacité et  sécurité

• Oct 2022: maintient son interdiction de commercialisation des POP
• Malgré l’ « Etude 522 » COLOPLAST 
• Qui démontre l’absence de différence entre les techniques autologues et les 

Prothèses en terme de sécurité et efficacité 



Retour en France….

• 01/ 2019: ANSM :organise une réunion de concertation, sur l’intérêt et risques 
des  implants de renfort vaginaux et BSU
• suite aux conclusions de cette réunion (Vidéo dispo sur le site ANSM)

• Arrêté du 22 février 2019 : HAS : Avis défavorable et interdiction d’utilisation

• Toutes les mini-bandelettes sous-urétrales à incision unique (IUE) 
• De tous les implants par voie basse utilisés pour le ttt du prolapsus

• sauf dans le cadre d’essais cliniques. 

• Arrêté du 23/10/2020 : Dicte les conditions indispensables à la pose de BSU: 
• Information de la patiente, RCP et expérience minimale du chirurgien

• Arrêté du 22/09/2021 Encadre les actes de pose d’implant par voie haute (Promonto) 



Oui nous pouvons poser des BSU …

Mais dans certaines conditions …..

En suivant des recommandations… 



Arrêté du 23/10/2020
Conditions indispensables à la pose de BSU

Article L 1151-1  du cde de la santé publique

La pose de BSU pour le ttt chir de l’IUE chez la 
femme doit être réalisé dans les conditions 

suivantes



Arrêté du 23/10/2020
Conditions indispensables à la pose de BSU

Lieu de Pose et par qui ?  
• Centres capables d’assurer l’ensemble des étapes de la prise en charge 

des patientes, 
• de l’évaluation initiale, jusqu’à l’implantation et au suivi post-implantation

• Le chirurgien doit être formé aux techniques d’implantation des BSU
• réalisation > ou = 15 procédures en présence d’un chirurgien expérimenté
• Une pratique régulière est ensuite nécessaire

• En peropératoire il est recommandé d’avoir à disposition, 
• des moyens de visualisation d’éventuelles complications vésicales



Arrêté du 23/10/2020
Conditions indispensables à la pose de BSU

Avant la chirurgie

Une RCP doit être mise en place avant toute implantation, pour 
toutes les bandelettes sous urétrales et pas uniquement dans les 

formes dites complexes d’incontinence urinaire



Arrêté du 23/10/2020 Article 1
Article 1: La pose de BSU doit être réalisé dans les conditions suivantes

Modalité de la RCP

• La décision de poser une BSU pour IUE doit être prise en RCP 
• Pour TOUTES LES POSES DE BSU (formes dites complexes ou non) 
• après avoir envisagé toutes les solutions de prise en charge de l’IUE. 
• par une équipe pluridisciplinaire de pelvi-périnéologie qui doit inclure au minimum 

• un chirurgien spécialisé en urologie
• un chirurgien spécialisé en gynéco-obstétrique
• et, +/-, un médecin de médecine physique et de réadaptation spécialisé en rééducat° périnée

• La décision doit être prise
• en accord avec la patiente dûment informée
• et ayant bénéficié d’un délai de réflexion suffisant. 

• Le compte rendu écrit de la RCP aura été préalablement transmis à la patiente



Fiche RCP

Obligatoire:
- Débitmètrie
- Volumétrie
- et RPM

Optionnel: BUD



Arrêté du 23/10/2020
Art 1: La pose de BSU doit être réalisé dans les conditions suivantes

Avant la chirurgie

• L’intervention doit être précédée 
• d’une évaluation initiale en consultation
• et d’un bilan urogénital de l’incontinence urinaire 
• et le cas échéant d’un bilan neurologique.

• Les patientes doivent être informées
• informations bénéfices risques des différents ttt conservateurs et chirurgicaux. 
• De la remise de documents de traçabilité à l’issue de l’intervention
• Du suivi post-opératoire
• De la conduite à tenir en cas de complications
• De la possibilité de déclarer les incidents de matériovigilance par elles-mêmes. 

• Remise systématique de la fiche d’information standardisée disponible 
sur le site Internet du Ministère des solidarités et de la santé 



Fiche CNGOF 2017

• Intervention sure et efficace

• Douleurs minimes 

• Il sera exceptionnel de devoir 
retirer la bandelette



Fiche information patiente HAS  



Fiche information patiente HAS 



• La HAS rappelle l’obligation relatives
• à la traçabilité des implants dispositifs médicaux implantables
• à l’information aux patientes

• Nécessité de …
• mention de la pose de l’implant dans la lettre de liaison 

• remise à la patiente lors de la sortie
• et transmise le même jour au médecin traitant
• Versée au dossier médical partagé

• Enregistrement des infos de traçabilité par le chirurgien
• dans le dossier médical et le dossier médical partagé 

• Enregistrement des infos de traçabilité par le pharmacien (délivrant l’implant) 
• dans le dossier médical et  le dossier médical partagé 

• Lettre de liaison versée au dossier médical partagé 

Arrêté du 23/10/2020
Conditions indispensables à la pose de BSU

Après la chirurgie



• Consultation de contrôle doit être réalisée dans le mois suivant l’implantation
• Retour des patientes sur leur qualité de vie et les évènements indésirables ressentis
• Détection et prendre en charge les éventuelles complications précoces
• avant que la bandelette soit totalement intégrée, notamment si une explantation doit être envisagée

• Une 2ème consultation planifiée à un an
• Détection et gestion active des éventuelles complications tardives

• Mise en place de consultations dès que la patiente l’estime nécessaire 
• doit être prévue autant que de besoin
• afin d’assurer une prise en charge optimale des éventuelles complications

Arrêté du 23/10/2020
Conditions indispensables à la pose de BSU

Suivit post implantation



• Encadrement des pratiques, en cas de complications graves post BSU 
• Prise de décision après en RCP 
• Et décision partagée avec la patiente

• Si réintervention chirurgicale : à réaliser 
• dans un centre ayant un plateau technique de chirurgie multidisciplinaire
• et par des chirurgiens formés à cette chirurgie….

• Recommandations sur la prise en charge des complications de la 
chirurgie

Arrêté du 23/10/2020
Conditions indispensables à la pose de BSU

Gestion des complications 



Recommandations sur la prise en charge des 
complications de la chirurgie avec prothèse de 

l’incontinence urinaire et du prolapsus
17 Mars 2023

• Élaborées par l’HAS 
• A la demande du Ministère de la Santé,
• En partenariat avec plusieurs sociétés savantes (AFU, SIFUD-PP, 

CNGOF, SCGP)
• Leur objectif est d’aider les professionnels à mieux les reconnaitre 
• Améliorer la PEC des complications de la chirurgie prothétique



Evaluation initiale en cas de suspicion de 
complications liées à une chirurgie avec prothèse





Complications per-opératoires de la chirurgie 
avec prothèses de l’IUE



Complications post-opératoires de la chirurgie 
avec prothèses de l’IUE



Complications tardives de la chirurgie avec 
prothèses de l’IUE



Complications tardives de la chirurgie avec 
prothèses de l’IUE



TAKE HOME MESSAGE 

• La pose de BSU est une « Chirurgie fonctionnelle, de confort»
• Oui nous pouvons en poser …
• mais ne rajoutons pas un handicap à un handicap existant…..

• La facilité de la pose de bandelettes urinaires n’est qu’apparente….
• Suivre les recommandations….

• La disparition programmée des BSU synthétiques, à commencer par les 
TOT en France, fait prédire un retour à la chirurgie classique de l’incontinence 
urinaire…et à l’émergence des alternatives…(Laser, Bulkamid…)



Merci …

Dr Olivier Toullalan
Hôpital de Cannes 
«o.toullalan@ch-cannes.fr»



ALORS QUE FAIRE? 

Mesure HD: perte de poids, activité physique, topiques 
locaux, …

Rééducation+/-auto rééducation: efficacité largement 
démontrée

Intérêt de trouver des traitement intermédiaires: Laser, 
radiofréquence,…

Chirurgie avec/sans matériel et/ou Bulkamid 

Participation de la patiente à la décision ++++



Bandelette aponévrotique pubovaginale
(autologue :fascia gd dt et lata)  Recto fascial sling



LASER

u Indication: 

! IUE légère a modère après échec kiné bien fait

u Effet thermique : Rétraction fibres de collagène : Neoangigenese

u Résultats: Améliorat°: vascularisat° et hydratat° et élasticité de la muqueuse vaginale + 
Amélioration IUE, 10-15 % échec franc

! Surtout grande satisfaction des patientes +++



BULKAMID
Agents de comblements Urétraux 



AGENTS SANS PARTICULES: 
POLYACRILAMID BULKAMID

u Hydrogel stérile injectable composé 97,5 % d’eau et 2,5 % 

polyacrylamide réticulé

u Ne se résorbe pas, ne migre pas

u Maintient les échanges d’eau avec le tissu environnant et reste 
perméable à toutes molécules organiques

u Propriétés viscoélastique optimisée pour le comblement urétral 



TECHNIQUE OPERATOIRE :AG ou AL en cs



FILM BULKAMID 



CHOIX DES PATIENTES /  BSU


