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MCID : Difféerence minimale cliniquement importante



RESUME :

Introduction : La cystocele est la forme clinique de prolapsus la plus fréquente (1).
On estime que 8% des femmes en seront opérées avant I'dge de 80ans (2).
Actuellement, l'actualité est marquée par la mise en garde sur ['utilisation des
prothéses par voie vaginale. L'un des reproches évoqués par les patientes serait la
survenue de douleurs chroniques invalidantes secondaire a la pose de la prothése.
L’objectif principal de notre étude est d’évaluer la prévalence des douleurs post
opératoires aprés cure de cystocéle par renfort prothétique. Les caractéristiques et
les facteurs de risques de ces douleurs ainsi que leur retentissement sur la qualité de
vie seront secondairement étudiés.

Matériels et méthode : Il s'agit d’'une étude ancillaire portant sur les patientes inclues

dans les études PROSPERE et PROSPERE 4. PROSPERE est une étude
multicentrique frangaise, randomisée contrélée, comparant la PMF a la VV avec un
suivi @ 1 an, menée d’Octobre 2012 a Juin 2014 incluant des patientes avec un
premier épisode de cystocéle de grade > 2 (POP-Q), agées de 45 a 75ans (3). Les
patientes se sont ensuite vues proposer une extension du suivi jusqu’a 4 ans apres
l'intervention (PROSPERE 4). La présence d’une douleur post opératoire ainsi que
ses caractéristiques étaient analysées a partir d’'un auto-questionnaire spécifique aux
douleurs (questionnaire de Baudelocque).

Résultats : La prévalence globale des douleurs post opératoires est de 39% (IC95
[32.4 ; 46.1]). 6,3% des patientes présentaient des douleurs post-opératoires
chroniques.

Il existe un impact sur la qualité de vie, avec une différence significative entre les

patientes douloureuse et non douloureuses. Ces douleurs ont une intensité faible, un



nombre de jours impactés en termes d’activité proche de 0. Il n'y avait pas de reprise
chirurgicale pour douleur en dehors d’une infiltration.

L’existence d’'une douleur préopératoire est le seul facteur de risque statistiqguement
significatif avec un impact négatif de ces douleurs sur la prévalence des douleurs
chroniques. La voie d’abord (PMF vs PVV) ne semble pas influencer la survenue de
ces douleurs.

Discussion : La prévalence des douleurs post opératoires aprés mise en place de
matériel prophétique pour une cure de cystocéle serait non négligeable (39%).
Cependant ces douleurs semblent non sévéres. L’existence d'une douleur pré
opératoire est le seul facteur de risque significatif identifié. L'information de nos
patientes permettrait d’'améliorer notre indication opératoire et de diminuer le risque

de survenue de douleur post opératoire.

Mots-clés : Douleur post-opératoire, prolapsus, cystocéle, renfort prothétique,

promontofixation, voie vaginale
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INTRODUCTION :

La cystocéle est la forme clinique la plus fréquente de prolapsus génital (1). On
estime que actuellement 8% des femmes en seront opérées avant I'age de 80 ans
(2). Ce nombre pourrait augmenter de 47% d’ici 2050 (4). Bénigne, elle peut altérer
considérablement la qualité de vie (5). Le traitement chirurgical repose
principalement sur la promontofixation coelioscopique (PMF), qui utilise toujours un
renfort prothétique, et la chirurgie par voie vaginale, initialement réalisée avec des
tissus autologues. L'utilisation de renfort prothétique a été proposée afin d’'améliorer
les résultats anatomiques de la cure de cystocéle par voie vaginale (PVV). Le choix

entre ces techniques fait toujours débat (6).

Les cures de cystocéle avec renfort prothétique ont été utilisées de fagon croissante
(7) durant les deux dernieres décennies, mais la description de complications et les
plaintes de patientes (8) ont amenées les autorités sanitaires a émettre des réserves
sur ces techniques. Dans certains pays, I'utilisation de renforts prothétiques par voie
vaginale a méme été interdite. L'un des reproches évoqués par les patientes serait la
survenue de douleurs chroniques invalidantes secondaires a la pose de la prothése
(8). Bien que réveélant un réel probléme ressenti par les patientes, ce phénoméne est
peu connu sur le plan quantitatif et peu d’études portent spécifiquement sur les
douleurs post opératoires. En effet la littérature a essentiellement évalué les
dyspareunies et les complications spécifiques des protheses (exposition, rétraction,
migration) (9). Certaines douleurs chroniques sont liées a ces complications ce qui
rend I'analyse difficile. Une étude préliminaire basée sur le réseau VIGIMESH montre
que les douleurs chroniques pourraient étre a terme 'une des premiéres causes de

réintervention chez les femmes opérées d’une prothese (10).



L’objectif principal de notre étude est d'évaluer les douleurs post-opératoires apres
cure de cystocéle par renfort prothétique des patientes ayant participé une étude

randomisée comparant la PMF et la PVV.



MATERIEL et METHODE :

METHODOLOGIE :

Il s’agit d’'une étude ancillaire portant sur les patientes inclues dans les études
PROSPERE et PROSPERE 4. PROSPERE est une étude multicentrique francaise,
randomisée contrdlée, comparant la PMF a la pose de PVV avec un suivia 1 an (3
visites : 6 semaines et 6 et 12 mois) , menée d’'Octobre 2012 a Juin 2014 (3). Les
patientes se sont ensuite vues proposer une extension du suivi jusqu’a 4 ans apres

I'intervention (PROSPERE 4) avec 4 visites (18, 24, 36 et 48 mois).

POPULATION :

PROSPERE incluait des patientes opérées pour la premiére fois d’'une cystocele de
grade > 2 (POP-Q), agées de 45 a 75 ans. Les critéres d’exclusion étaient : les
antécédents de chirurgie du prolapsus, conditions défavorables ou contre-indiquant
'une ou l'autre des voies d’abord, cancer pelvien en cours d’évolution, contre-
indications a l'utilisation de protheses, femmes ne lisant pas le francais, absence de

couverture sociale, grossesse en cours ou désir de grossesse.

CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL :

L’objectif principal de notre étude est d’évaluer la prévalence de la douleur post
opératoire grace a un questionnaire spécifique de douleur (questionnaire de

Baudelocque, Annexe 1), utilisé notamment dans I'endométriose (11,12).



La présence d’'une douleur post opératoire est définie par la réponse « oui» a la
question 1 (« Souffrez-vous de douleurs localisées au bas ventre ou bien au niveau
du périnée »). Toute patiente ayant répondu « non » a la question 1 mais ayant décrit
une douleur a la question 2, et/ou une EVA > 0 a la question 4 et/ou ayant rempli le

schéma a la question 5 a été redéfinie comme ayant une douleur.

Nous nous sommes intéressés aux douleurs déclarées a partir de 6 mois post
opératoire afin d’éliminer les douleurs a court terme. Une patiente a été considérée
comme présentant des douleurs post opératoires si elle déclarait une douleur durant
le suivi entre 6 mois et 4 ans, et ce méme en cas de suivi incomplet. Les patientes
n‘ayant pas déclaré de douleur durant le suivi avec seulement une donnée
manquante a un moment du suivi, ont été considérées sans douleur pour tout le
suivi. Dans les autres cas, les données ont été considérées comme manquantes et

n’ont donc pas été inclues dans I'analyse.

LES CRITERES DE JUGEMENTS SECONDAIRES :

Les objectifs secondaires, recueillis aux différents moments du suivi sont :
- La description des caractéristiques de ces douleurs post opératoires (la
typologie, la localisation, I'intensité, I'évolution)
- Larecherche de facteurs de risque de douleurs post opératoires.

- L’évaluation de leurs retentissements

Les différents items du questionnaire de Baudelocque ont été utilisés pour décrire les

douleurs post opératoires :
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La typologie de la douleur définie par la question 2 (« Si OUI, pouvez-vous
décrire votre douleur principale »). S’agissant d’'une question ouverte, les
différentes réponses ont été regroupées par type. Le caractére neuropathique
des douleurs n’a pu étre évalué dans I'étude car les critéres diagnostiques
comportent des données cliniques qui n'ont pas été évalué durant I'étude (13).
L’intensité de la douleur définie par la question 4 (« Si OUI, reportez le chiffre
mesuré sur I'EVA de lintensité moyenne des douleurs allant de douleur
absente (0) a douleur la plus forte que I'on puisse imaginer (100) »). Cette
mesure a été recueillie a I'aide d’'une échelle visuelle analogique graduée en
millimetre.

La localisation de la douleur définie par la question 5 (« Concernant la douleur
dont vous souffrez actuellement, (ou dont vous avez souffert au cours des
trois derniers mois) : Hachurez sur les schémas, la totalité des zones ou vous
avez ressenti la douleur. Mettez une croix pour désigner I'endroit ou la douleur
est ressentie avec le maximum d'intensité (si la douleur est ressentie partout
avec la méme intensité, ne mettez pas de croix) »). La réponse étant ouverte,

les différentes localisations ont été regroupées par zone anatomique.

La prévalence des douleurs de Novo a été calculée. Pour cela, a chaque visite,
seules les patientes n’ayant pas signalé de douleurs lors des visites précédentes ou

en préopeératoire ont été considérées.

Nous avons également analysé I'évolution dans le temps des douleurs présentes a
6 mois ainsi que les douleurs chroniques, définies par des douleurs présentes

pendant plus de 6 mois (14).
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Les potentiels facteurs de risque de douleur post opératoire étudiés sont :

L’age lors de I'opération

L’indice de masse corporelle (IMC)

La consommation de tabac au moment de l'inclusion

Le statut hormonal (ménopausée ou non) au moment de l'inclusion

Le stade du prolapsus (2, 3 ou 4) défini a partir de la classification
internationale POP-Q (15).

Le type de chirurgie (PMF ou PVV) qui a été réalisé.

La réalisation concomitante d’'une hystérectomie ou d’'une cure d’incontinence
urinaire.

L’existence de douleurs préopératoires (définie a lI'inclusion par la question 1).
La survenue d'une complication définie par la survenue en per- ou
postopératoire, pendant la durée du suivi, de toute complication de stade
supérieur ou égal a 3 de la classification Clavien-Dindo (16). Cette
classification grade les complications sur les moyens mis en ceuvre pour les
traiter. Du fait de son caractére objectif et standardisé, celle-ci est désormais

largement utilisée dans les essais randomisés en chirurgie (17).

Afin d’évaluer le retentissement spécifique de ces douleurs, les items de 6 a 9 du

questionnaire de Baudelocque ont été utilisés.

Le retentissement en quantité : « En vous basant sur le dernier mois, estimez
le nombre de jours pendant lesquels vous avez souffert de ces douleurs »
(question 6). Pour les patientes ayant déclaré des douleurs lors de plusieurs
visites, la moyenne du nombre de jours a été calculée.

Le retentissement sur I'activité habituelle : « En vous basant sur le dernier
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mois, estimez le nombre de jours pendant lesquels vous avez été obligé
d’interrompre votre activité habituelle (professionnelle ou autre) a cause de
ces douleurs » (question 7). Pour les patientes ayant déclaré des douleurs
lors de plusieurs visites, la moyenne du nombre de jours a été calculée.

- Le retentissement sur la mobilité : « En vous basant sur le dernier mois,
estimez le nombre de jours ou vous avez été obligée de rester allongée a
cause de ces douleurs » (question 8).

- Le retentissement sur la consommation médicamenteuse: « Quels
médicaments utilisez-vous pour vous soulager de ces douleurs » (question 9).
Nous avons calculé le nombre de patientes ayant pris au moins un

médicament antalgique.

Le retentissement sur la qualité de vie repose sur les questionnaires EQ-5D-3L
(annexe 2) et PGI-I (annexe 3). Le questionnaire EQ-5D-3L est une échelle de
qualité de vie standardisée et validée (18). C’est un questionnaire simple et rapide
qui permet d’évaluer I'impact de I'état de santé sur la qualité de vie selon 5
dimensions : mobilité, autonomie personnelle, activités courantes, douleurs/géne et
anxiété/dépression. Ce questionnaire EQ-5D-3L permet aussi d’évaluer la perception
du répondant par rapport a son état de santé global grace a I'Echelle Visuelle

Analogique (EVA) graduée de 0 a 100 (100 étant le meilleur état possible).

Le questionnaire « Patient Global Impression and Improvement » (PGI-l) est un
instrument de mesure qui a été développé et validé apres traitement de
I'incontinence urinaire d’effort chez la femme (19). Cet outil est de plus en plus utilisé

pour évaluer I'efficacité des traitements. Un score de 1 signifie que la patiente juge
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son état beaucoup mieux qu’avant l'intervention, un score de 4 qu’il n'y a pas de

changement, et un score de 7 que c’est beaucoup moins bien.

Nous avons également utilisé I'auto questionnaire de Srikrishna, qui recueille les
craintes et les attentes principales des patientes avant la chirurgie (20). En post
opératoire les patientes renseignent les principaux points négatifs et positifs liés a

I'intervention.

ANALYSES STATISTIQUES :

Une analyse descriptive de la population a été réalisée : les moyennes et écart-types
ont été calculés pour les données quantitatives, les effectifs et fréquences pour les

variables qualitatives.

Pour répondre a I'objectif principal, la proportion de patientes ayant déclarées une
douleur au cours du suivi a été calculée, ainsi que lintervalle de confiance a 95%

associé.

La prévalence de la douleur a chaque visite a aussi été calculée (proportion de
patientes douloureuses a chaque visite et intervalle de confiance a 95% associé).
L’'impact de la visite sur la prévalence a été testé a l'aide d’un modéle mixte

logistique, intégrant la visite en effet fixe et les patientes en effets aléatoires.

L’évolution de l'intensité de la douleur (EVA douleur) a été représentée et étudiée par
un modéle mixte linéaire, la visite étant intégrée en effet fixe et les patientes en effets
aléatoires. Pour cette analyse, a chaque visite seules les patientes douloureuses ont

été considérées. L'intensité moyenne et son intervalle de confiance a 95% ont été
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estimés par I'ordonnée a l'origine de ce modéle mixte. Le type de douleurs et leur

localisation ont été décrites.

La prévalence des douleurs de novo a été décrite. Pour chaque visite, une douleur a
été considérée comme nouvelle si aucune douleur n’avait été précisé en
préopératoire ou aux visites précédentes. Cette analyse se veut uniquement

descriptive, aucune inférence (tests) n’a été réalisée.

L’impact de la présence d’'une douleur a 6 mois sur les douleurs aux visites suivantes
a eté étudié. La prévalence et lintervalle de confiance a 95% de la présence de
douleur a chaque visite ont été calculés pour les patientes avec et sans douleur a 6
mois. L'impact de cette présence a été testé a I'aide d'un modele mixte logistique,
intégrant la présence de douleur a 6 mois en effets fixes et les patientes en effet
aléatoire. L’odd ratio associé a ce facteur a été calculé a partir du modéle logistique

(exponentielle du coefficient du modele logistique).

Pour étudier I'impact des différents facteurs sur le risque d’apparition d’'une douleur
au cours du suivi, les patientes douloureuses ou non ont été comparées a l'aide de
tests de Wilcoxon pour les variables numériques (la normalité des données n’était
pas respectée), et pour les variables qualitatives par des tests du chi-2 ou de Fisher

exact en cas de faibles effectifs.

Les douleurs préopératoires ressortant comme facteur de risque significatif, 'analyse
a été poussée un peu plus loin. L'impact de la présence de douleur préopératoires
sur la prévalence de la douleur a chaque visite a été étudié a I'aide d’'un modéle

mixte logistique intégrant la visite, la présence de douleurs préopératoires et
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I'interaction des deux en effets fixes, et les patientes en effets aléatoires.

L’impact de la présence de douleurs a une visite sur le score EQ-5D a été étudié. La
distribution des scores (effet plafond trés important) n’a pas permis de mettre en
ceuvre un modele mixte linéaire, qui aurait été tout a fait indiqué. Pour pallier ce
probléme, la différence entre les scores médians des patientes avec et sans douleur
a chaque visite a été testé par un test de permutations. Comme cela méne a des
tests multiples (pour chaque visite), une correction de multiplicité selon la méthode
de Holm a été appliquée sur les valeurs p. Pour le PGI-I, le méme probléme que
pour 'EQ-5D est apparu mais avec un effet plancher trés important. La méme

approche a donc été employée.

Un seuil de significativité de 5% a été utilisé pour toutes les analyses. Le logiciel
utilisé pour réaliser ces analyses est R. L’analyse statistique a été réalisée par la

cellule de biostatistiques de la DRCI du GHICL.

LE MEDICO-REGLEMENTAIRE :

Les études PROSPERE et PROSPERE 4 ont regu le financement PHRC national n©
2011/1921 et 2012/0276. Le CHRU de Lille s’est porté promoteur. Le Comité de
protection des personnes Nord-Ouest IV a donné des avis favorables (CPP 11/69 et
14/33, 2014 A00258 39). L’ANSM a autorisé I'étude (B111368-30 et 2014-A00258-
39). Cette étude a été déclarée sur Clinical- Trials.gov (NCT01637441 et

NCT02272361).
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RESULTATS :

DESCRIPTION DE LA POPULATION

Sur les 262 patientes incluses et randomisées dans PROSPERE, 5 patientes n’ont
pas été opérées et ont été exclues de I'étude. Une patiente dans le bras PVV, n'a
pas pu bénéficier de la pose d’'une prothése du fait d’'une hémorragie per opératoire,
et a été exclue de I'analyse. 29 patientes n’ont pas été inclues dans PROSPERE 4 et
ont été considérées comme perdues de vue a partir du 12éme mois sans avoir
présenté de douleur pendant leur année de suivi. 9 patientes n’ont pas été inclues
dans PROSPERE 4 mais ont présenté une douleur lors de la premiére année de
suivi et ont donc été inclues dans I'étude. Durant le suivi a 4 ans, 22 patientes
n‘ayant pas déclaré de douleurs mais n’ayant pas effectué plusieurs visites ont été

exclues de I'analyse. Au total nous avions des données pour 205 patientes.

Les caractéristiques de la population sont décrites dans le tableau 1. L’age moyen
était de 63 ans (+/- 6.3), 'IMC moyen de 25.6 (+/- 3.5). Les patientes étaient
majoritairement ménopausées (193/205, 94,1%) et non fumeuses (190/205, 92,6%)

Les prolapsus étaient principalement de stade 3 (69,8%, n=143 / 205).

7 patientes randomisées dans le bras ccelioscopie, mais qui ont bénéficié finalement
d’'une voie vaginale (conversion en PVV du fait de l'impossibilité de réaliser la
promontofixation) ont été analysées dans le groupe PVV. Ainsi 111 patientes
(54,1%) ont bénéficié d’'une mise en place de matériel prothétique par voie vaginale

et 94 (45,9%) patientes d’'une PMF.

Durant le suivi, 10 patientes ont présenté une complication de stade égal a 3 de la
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classification Clavien-Dindo (6 stades 3b et 4 stades 3a). Un seul stade 4 avait été
initialement décrit dans la cohorte d’origine, mais cette patiente n’ayant pas pu étre

opérée du fait d'une hémorragie per opératoire, elle a été exclue de notre analyse.

Concernant les douleurs, 73 patientes (35,6%) présentaient une douleur en

préopératoire.

TABLEAU 1: Caractéristique de la population
PMF: promontofixation, VV: voie vaginale
L NA [ Effectif (%) N=205
0 73 (35.6%)
0 10 (4.9%)
0 10 (7.3%)
. 94 (45.9%)
| Chirugiew 111 (54,1%)
45 (22%)
Grade du prolapsus 0 C 3G
17 (8.3%)
20 22 10.7%
Cure d’incontinence urinaire d’effort 0 65 (31,7%)

PREVALENCE DES DOULEURS POST-OPERATOIRES :

Sur les 205 patientes, 39% (80/205, IC a 95% [32.4 ; 46.1]) ont déclaré une douleur
a un moment du suivi. 13 patientes ont présenté plus de deux douleurs différentes au

cours du suivi. 125 patientes n'ont présenté aucune douleur entre 6 et 48 mois.

Pour 15 patientes (7,3% (15/205)) il s’agissait de douleurs chroniques. Deux de ces
patientes présentaient déja ces douleurs chroniques en pré opératoire qui ne
semblent donc pas imputables a la chirurgie. Ainsi le nombre de douleurs post

opératoires chroniques serait de 13 patientes soit de 6,3% (13/205). D’apres le
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questionnaire de Srikrishna sur ces 13 patientes, 9 patientes ont déclaré cette

douleur comme principal point négatif, alors que 4 patientes n‘en ont jamais fait

mention. A 4 ans, 4 patientes ont une douleur chronique (1,9% ; 4/205).

TABLEAU 2: Proportion de patientes douloureuses
aux différentes visites
Pourcentage IC95 Eff
PO 33.6 [27.9;39.8] 86 / 256
M6 17.8 [13.3;23.4] 43 /241
M12 11.4 (7.8;16.2] 28 /246
M18 11.1 (6.1;19] 12/108
M24 10.1 (6.4 ;15.3] 20/199
M36 5.3 [2.7;9.8] 10/ 188
M48 6.7 (3.9;11.3] 14 / 208

La proportion de patientes douloureuses aux différentes visites (tableau 2) varie

entre 5,3% et 17,8%. Il y a une diminution significative de la prévalence des douleurs

post opératoires dans le temps (p<0.0001). Il semblerait que cette évolution se

déecompose en trois plateaux (figure 1). Il existe un premier plateau lors de la visite a

6 mois avec une prévalence a 17,8%. Le deuxiéme plateau se situe entre le 12éme

et le 24éme mois avec une prévalence d’environ 11%. Le dernier plateau se situe

entre le 36éme et le 48éme mois avec une prévalence aux alentours de 6%.
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FIGURE 1: Prévalence de patientes douloureuses
aux différentes visites
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CARACTERISTIQUES DES DOULEURS :

e L’intensité
La distribution de I'EVA de la douleur a chaque visite chez les patientes

douloureuses est présentée dans le graphique ci-dessous (figure 2).

FIGURE 2: Distribution de 'EVA a chaque

visite chez les patientes douloureuses
EVA: Echelle visuelle analogique
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L’intensité médiane des patientes douloureuses est de 30 (IC95% = [25; 35]). Il
n’existe pas de d’évolution significative dans le temps (p=0.6). Concernant les

douleurs chroniques, I'intensité médiane est de 32 (IC95% = [17.8 ; 49.2]).

e Le type de douleur
Sur les 80 patientes douloureuses, 88 descriptions de type de douleurs ont été
recueillies (tableau 3). Elles sont majoritairement décrites comme : une pesanteur
(23,8%), une simple géne (17%), des picotements (14,7%), des crampes ou
spasmes (13,6%) et des tiraillements (11,3%). La dyspareunie n’est décrite que

dans 3,4% des cas.

TABLEAU 3: Proportion des différents types de douleur

Pesanteur 23,8 21
Gene 17 15
Picotements 14,7 13
Crampes-Spasmes 13,6 12
Tiraillements 11,3 10
Constipation 4,5 4
Colite - Ballonnements 4,5 4
Dyspareunies 3,4 3
Douleurs menstruelles 3,4 3
Brulures mictionnelles 3,4 3

e La localisation
Sur les 80 patientes douloureuses, 130 localisations douloureuses ont été recueillies
aux différents suivis (tableau 4). Les localisations de ces douleurs sont
principalement : ’hnypogastre ou bas du ventre (48,4%), inguinale (10,7%), périnéale
(vagin, vulve) (9,2%), lombaires (6,9%). En cas de latéralisation de la douleur, celle-

ci était dans 75% des cas situé a droite.
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TABLEAU 4: Proportion des différentes localisations de douleur
| Localisation | Proportion (%) | Eff (n=130) |
Hypogastre 48,4 63
Inguinale 10,7 14
Périnée - vagin - Vulve 9,2 12
Lombaire 6,9 9
Pubis 6,1 8
Fosse iliaque 5,3 7
Fesses - hanches 3 4
Pelvienne 2,3 3
Global 2,3 3
Au niveau des cicatrices 2,3 3
Cuisse et jambes 1 5 2
Anus 2
m-
Droite
Gauche 25 9

Sur les 80 patientes présentant des douleurs postopératoires, 21% (17/80) les

décrivaient comme une sensation de pesanteur du bas ventre.

A noter qu’en ce qui concerne les 13 patientes avec douleurs post opératoires
chroniques celles-ci étaient majoritairement (70%) de localisation hypogastrique et a

type de pesanteur, crampes ou tiraillements.

o Evolution des douleurs post opératoires De Novo et a 6mois
La prévalence des douleurs de Novo est plus élevée a 6 mois (médiane aux
alentours de 14%). Il existe ensuite une franche diminution avec une prévalence
mediane aux alentours de 5% a 12 mois, puis 2,5% a 18 et 24 mois et environ 1-2%
au 36 et 48éme mois (figure 3). En comparaison avec la prévalence globale, les
patientes ne présentant pas de douleur lors d’une visite semblent avoir moins de

risque d’en présenter une par la suite (figure 3).
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FIGURE 3: Prévalence de la douleur
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Les patientes ne présentant pas de douleurs post opératoires a 6 mois ont une
prévalence de douleurs ultérieures passant de 7-8% entre le 12éme et 24°™ mois a
4% a partir de 36mois (figure 4). Pour les patientes présentant une douleur post
opératoire a 6 mois, la prévalence oscille entre 33 et 26% entre le 12éme et 24éme
mois puis 11% a partir de 36 mois (figure 4). Ainsi en cas de douleur présente dés 6
mois, la prévalence des douleurs durant le suivi augmente significativement

(p<0.0001, OR =2.17 ; I1C95% [3.11 ; 32.93)).
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FIGURE 4: Prévalence de la douleur selon
qu’il existait ou non une douleur a M6
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D’aprés le questionnaire de Srikrishna, sur les 24 patientes présentant des douleurs
De Novo a M6, 7 patientes avaient comme plainte principale cette douleur. A
I'évaluation suivante (M12), dans ces 7 patientes, 3 avaient toujours comme plainte

principale cette douleur alors que 4 n’en faisaient plus mention.

A la derniére visite (M48), 3 patientes font mention de douleurs au questionnaire de
Srikrishna. 2 dans un contexte de douleurs chroniques (douleurs pelviennes et

abdominales) et 1 patientes avec des douleurs De Novo (dyspareunies).

LES FACTEURS DE RISQUE :

Sur les facteurs de risque potentiels testés, seule la présence d’'une douleur en

préopératoire est statistiquement significative (tableau 5). En effet, 47,5% (38/80)
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des patientes avec des douleurs post opératoires présentaient des douleurs
préopératoires contre 28% (35/125) dans le groupe des patientes non douloureuses

(p= 0,007 ; OR=2.32 ; IC95% = [1.24 ; 4.36]).

TABLEAU 5 : Facteurs de risque de douleurs post-opératoires
WV : voie vaginale, PMF : promontofixation

63.6 +/- 6.4 62.9+/-6.1 0,39

2 25.5+/-3.6 25.8+/-3.3 0,27

Absence 90 (72%) 42 (52.5%)

Présence 0 35 (28%) 38 (47.5%) 0,007  **
Absence 120 (96%) 75 (93.8%)

Présence 0 5 (4%) 5 (6.2%) 0,52
Absence 117 (93.6%) 73 (91.2%)

Présence 0 8 (6.4%) 7 (8.8%) 0,72
Absence 6 (4.8%) 6 (7.5%)

Présence 0 119 (95.2%) 74 (92.5%) 0,54

A% 69 (55.2%) 42 (52.5%)

PMF 0 56 (44.8%) 38 (47.5%) 0,81
Absence 105 (91.3%) 62 (83.8%)
Présence 20 10 (8.7%) 12 (16.2%) 0.18
Absence 86 (68.8%) 54 (67.5%)

Présence 0 39 (31.2%) 26 (32.5%) 0,97

2 29 (23.2%) 16 (20%)
3 0  83(66.4%) 60 (75%) 0,29
4 13 (10.4%) 4 (5%)

IMPACT DES DOULEURS PREOPERATOIRES :

52% des patientes ayant des douleurs préopératoires présenteront ensuite des
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douleurs post opératoires contre 31 % chez les patientes sans douleur préopératoire

(p=0,007). (Tableau 6)

TABLEAU 6: Proportion des douleurs pré et post-opératoires
Pas de douleurs postopératoires
N= 125

90 (68.2%) 35 (47.9%)

Pas de douleurs préopératoires Douleurs préopératoires
(N=132) (N=73)

Le graphique ci-dessous (figure 5) représente la proportion de patientes avec des

douleurs au cours du temps, dans les 2 groupes, avec les intervalles de confiance a

95% associés. |l apparait que la présence de douleurs préopératoires accroit

significativement le risque de douleur a chaque visite (p=0.0013) (figure 5).

ou non d’une douleur préopératoire

0.20 1
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w
B DPO
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o
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FIGURE 5: Proportion de patientes avec des douleurs
postopératoires au cours du temps, selon la présence
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Lorsque I'on regarde le questionnaire de Srikrishna, sur les 73 patientes ayant des
douleurs pré opératoires, 7 patientes ont comme objectif principal la disparition de
ces douleurs. A M6, seules 1 patiente aura encore comme principale plainte la
douleur, alors que 3 patientes se diront améliorées par la chirurgie (disparition de la

douleur) et 3 n’en feront plus mention.

LE RETENTISSEMENT DES DOULEURS :

e L’impact de la douleur

La médiane du nombre de jours pendant lesquels les patientes disent avoir souffert
de ces douleurs est de 10 jours par mois. Les médianes des jours impactés

(limitation d’activité et de mobilité) sont a 0.

TABLEAU 7: Impact des douleurs post opératoires

| [ | amx | s | e |
e 10 5 185 71
douloureux

Interruption

i 0 0 0.0 74

réduite

38,8% (31/80) des patientes douloureuses ont consommeé des antalgiques. Pour la
plupart il s’agissait d’antalgiques de classe 1 (paracétamol, spasfon et AINS). Seules
deux patientes ont eu recours a un palier 2 (Tramadol et Ixprim) et 1 seule patiente a
un palier 3 (lamaline). A noter que 4 patientes utilisaient des anxiolytiques et

antiépileptiques comme antalgiques.

27



Concernant les autres thérapeutiques, 1 seule patiente a bénéficié d’infiltration pour

douleur et on ne note aucun cas de réintervention chirurgicale pour douleur.

e Qualité de vie — EQ-5D-3L

Concernant I'impact de la douleur sur le score de 'EQ-5D-3L il y a un effet plafond
trés important chez les patientes non douloureuses avec une médiane a 1 (score
maximal) pour toutes les visites chez ces patientes, Les patientes douloureuses ont
également un bon score, avec une médiane toujours supérieure a 0,75 (Figure 8).
Les patientes douloureuses ont un score EQ-5D-3L significativement plus faible (p<

0,01 pour chaque visite).

FIGURE 8: Scores de 'EQ-5D-3L des patientes
douloureuses et non douloureuses a chaque visite
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e Qualité de vie — PGI-l
Concernant le PGI-I, les résultats sont similaires a ceux de 'EQ-5D-3L, a savoir qu’il
y a un effet plancher trés fort, avec beaucoup de patientes jugeant que leur état s’est
beaucoup amélioré. En effet les patientes non algiques ont toutes une médiane a 1

et les patientes algiques ont toutes une meédiane entre 2 et 1 (Figure 9). Il y a une
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différence significative entre les patientes douloureuses et non douloureuses sur les

premieres visites (M6 et M12, puis M24), mais cette différence disparait a 36 et 48

mois.

FIGURE 9: Scores du PGI-I des patientes
douloureuses et non douloureuses a chaque visite
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DISCUSSION :

Notre étude porte sur les douleurs post-opératoires avec 4 ans de suivi dans une
cohorte issue d’'une étude randomisée comparant deux techniques chirurgicales de

cure de cystocele par renfort prothétique.

La premiére limite de cette étude est que la douleur n’est pas le critére principal de
I'étude randomisée initiale. Notre étude est également limitée par le nombre non
négligeable de données manquantes. Sur les 256 patientes que comprenait notre
cohorte initiale, nous avions 20% de patientes avec des données non analysables,

laissant une cohorte de 205 patientes.

Afin de diminuer les données manquantes pour la survenue d’'une douleur, nous
avons décidé de considérer comme sans douleur pour tout le suivi, les patientes
n‘ayant pas déclaré de douleur durant le suivi avec seulement une donnée
manquante a un moment du suivi. Cela pourrait sous-estimer la prévalence des
douleurs, mais en comparant avec le questionnaire de Srikrishna, ces patientes ne
faisaient pas mention de douleur lors des visites précédente et suivante. On peut
donc considérer que la survenue d’'une douleur isolée lors du suivi est peu probable.
A l'inverse, considérer toutes les patientes avec des données manquantes comme
algiques aurait surestimé de fagon trop importante la prévalence des douleurs post
opératoires. Par exemple, a la visite de 18 mois, nous avions 148 données
manquantes du fait de délais administratifs, ce qui est trop important pour considérer
toutes les patientes comme algiques. Par ailleurs, nous n’avons pas pu réaliser
d’analyses statistiques concernant les patientes ayant eu des douleurs chroniques

du fait d’un effectif trop faible.
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L’autre difficulté de notre étude, a été le recueil des données qui reposait
principalement sur le questionnaire de Baudelocque qui était parfois mal rempli par
les patientes. Ainsi certaines patientes déclarant ne pas avoir de douleur a la
question 1 ont décrit une douleur ou une EVA > 1 dans les questions suivantes. Afin
de de ne pas sous-estimer ces douleurs nous avons redéfini toutes les patientes
ayant décrit une douleur a l'item 2, et/ou une EVA > 0 a l'item 4 et/ou ayant rempli le
schéma a l'item 5 comme douloureuses. Ceci permet de réduire la sous-estimation

des douleurs.

L’évaluation de la douleur post-opératoire reposait sur la présence de celle-ci au
moment de la visite. Le risque est alors de méconnaitre une douleur survenue entre
deux visites et ayant disparue au moment de I'évaluation. De plus aprés la visite a 18
mois, les visites étaient espacées de 12 mois. Il est donc possible qu'une douleur
chronique ait pu survenir sur cette période sans que la patiente n’en fasse mention si

celle-ci avait disparue a la visite suivante.

Concernant notre résultat principal, la prévalence globale des douleurs post
opératoire est assez élevée et semble atteindre les 39%. Cette prévalence diminue

significativement au cours du suivi, avec une prévalence de 6% vers 4 ans.

En 2016, Geller a publié une étude évaluant les douleurs pelviennes post opératoires
apres mise en place de matériel prothétique pour trouble de la statique pelvienne
(prolapsus et incontinence urinaire d’effort) (21) avec un taux de 15,6% de douleur
pelvienne chronique. Ce taux est bien plus bas que celui retrouvé dans notre étude.

Cependant il s’agissait d’'une étude rétrospective et monocentrique incluant 160
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patientes avec seulement 6,3% de VV et 35,7% de PMF. De plus seules les douleurs
pelviennes ont été évaluées et les patientes ayant des douleurs pré-opératoires

avaient été exclues de leur étude.

Notre prévalence globale correspond a celle retrouvé dans la litérature. En effet la
douleur post opératoire constituerait la deuxiéme cause de douleur chronique, avec
22,5% de douleurs chroniques imputables a la chirurgie (22). Dans le cas particulier
des douleurs chroniques abdominales et pelvi-périnéales, la chirurgie serait en cause

respectivement dans 47,1 et 38 % des cas (22).

Dans notre étude, 6,3% des patientes présentaient des douleurs post opératoires
chroniques. De fagon globale, on estime de 2 a 10 % lincidence des douleurs
chroniques sévéres apres chirurgie (23). Dans notre cohorte les douleurs ne
semblaient pas sévéres puisqu’elles étaient de faible intensité (EVA médiane a 32)
avec seulement 38,8% de patientes ayant recours a des antalgiques avec un faible
impact sur l‘activité et sur la mobilité. De plus aucun cas de reprise chirurgicale pour
douleur n'a été rapporté et seulement une patiente a bénéficié d’infiltration pour ses
douleurs. La prévalence des douleurs pelviennes chroniques chez les femmes dans
la population générale varie de 5,7 a 26,6% dans la littérature (24). Il n’existe pas
d’étude spécifique pour la classe d’age de nos patientes. Notre prévalence de
douleur post opératoire chronique semble proche de la prévalence la plus basse
(6%) de douleur en population générale. Ceci est donc plutdt rassurant, puisque la

chirurgie ne semble pas majorer la prévalence de douleur chronique.

Bien qu’il existe une altération significative de la qualité de vie (EQ-5D-3L), il est
possible qu’elle ne soit pas cliniquement pertinente. En effet les scores sont élevés

dans les deux groupes. La difference que nous avons observée est faible et
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possiblement inferieure a la MCID (différence minimale cliniquement importante). En
effet la MCID est tres variable dans la littérature (-0,03 a - 0.140) pour 'EQ-5D-3L
(25,26), alors que celle du PGI-l est inconnue. |l semble donc difficile de pouvoir

apporter une conclusion tranchée sur ce point.

Dans la littérature les douleurs post opératoires semblent intimement liées aux
complications spécifiques des prothéses (Rétraction, exposition...) (27,28). Par
ailleurs, la voie vaginale présente plus de complications et un taux plus élevé de
réintervention que la voie coelioscopique (3,29). Notre étude comporte seulement 10
cas de complications de grade 3. Ce taux bas de complication peut étre expliqué par
'expertise des chirurgiens ayant participés a notre étude, avec une pratique

habituelle de ce type de chirurgie.

Ainsi, 'une des hypothéses pour expliquer le peu de douleurs séveéres dans notre
cohorte serait le taux faible de complications lié a I'expérience du chirurgien. Ce qui
va dans le sens des discussions actuelles pour la mise en place de centre expert

pour la chirurgie des troubles de la statique pelvienne.

Des facteurs de risque de douleurs chroniques ont déja été identifiés (21,30) : sexe
(femme), age (jeune), origine géographique (caucasien), statut social précaire et/ou
difficile, antécédents de pluri-chirurgie, de pathologies associées (migraines,
fibromyalgie), antécédents de douleurs chroniques, histoire personnelle, la présence

de douleurs post-opératoires précoces.

Notre étude confirme le caractére péjoratif (OR=2,32) de I'existence d’'une douleur
préopératoire dans la survenue d'une douleur post opératoire. L’existence d'une

douleur préopératoire a été identifie comme un facteur de risque majeur de survenue
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de douleurs post-opératoires dans la prostatectomie radicale (31) et dans

I'hystérectomie (32).

Swift et Al retrouvent que 48% de patientes ayant un prolapsus (tout stade confondu)
présenteraient en préopératoire des douleurs lombaires ou de l'aine (33). 33% de
ces patientes les décrivent comme des douleurs génantes (33). Il est possible que
ces douleurs soient 'un des symptémes amenant les femmes a se faire opérer de
leur prolapsus. Compte tenu de nos résultats, les patientes ayant des douleurs
préopératoires doivent étre informées du risque majoré d’apparition d’'une douleur
post opératoire, et du risque de persistance de leur douleur pré opératoire, limitant

ainsi le bénéfice de la chirurgie.

Nous n’avons pas trouvé de différence entre la voie vaginale ou coelioscopique sur
la survenue de douleurs post opératoires. L’étude de Gutman (34) ne retrouve pas
de différence significative entre la PVV et la PMF pour I'hystéropexie avec une
évaluation prospective et bien documentée de la douleur. 3 études comparant la
PVV a la PMF retrouvent plus de douleurs post-opératoires aprés PVV : douleurs
vaginales et du dos (3.4% vs 0.4%, p = 0.02) (35), de l'aine (10,7 vs 2, p = 0,001)
(36) et périnéales (14% vs 6,4%, p = 0,004). Cependant ces études sont

rétrospectives et les modalités de recueil de la douleur ne sont pas détaillées.

Il est possible que contrairement aux autres complications (exposition, rétraction...) la
douleur post-opératoire isolée soit bien indépendante de la voie d’abord. De plus
lorsque I'on compare la PVV a la voie autologue, celle-ci est plus pourvoyeuse de
douleurs post opératoires (36). L'une des hypothéeses serait que le réel facteur de
risque d’apparition de ces douleurs soit la mise en place d’'une prothése synthétique,

gu’elle que soit la voie d’abord. D’aprés une revue récente de la littérature, le retrait
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de la prothése améliorerait la douleur dans 72% (exérése partielle) et 76% (exérése
compléte) des cas avec 11,4% de douleurs persistantes (9), ce qui semble

démontrer un lien direct entre la prothése et les douleurs.
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CONCLUSION :

La prévalence des douleurs post opératoires aprés mise en place de matériel
prophétique pour une cure de cystocéle est fréquente (39%) avec 6,3% de douleurs

chroniques sur un suivi de 4 ans.

L’impact de la douleur sur la qualité de vie, bien que statistiquement significatif, reste

limité. Les douleurs sont peu intenses et semblent avoir un impact peu important.

L’existence d’'une douleur pré opératoire est le seul facteur de risque statistiquement
significatif avec un risque de développer des douleurs post opératoires multiplié par

plus de 2.

La voie d’abord (PMF ou PVV) ne semble pas influencer le risque de survenue de

douleur post opératoire, laissant penser que l'utilisation de prothése synthétique est

le mécanisme de survenue de la douleur.
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