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Introduction

Les troubles vésico-sphinctériens sont fréquents puisqu’ils touchent environ 5 a
20% de la population, principalement des femmes. Ce taux est plus important en
milieu hospitalier, et notamment dans les services de rééducation, urologie et
neurologie. Le diagnostic des troubles vésico-sphinctériens est donc essentiel.
Un des examens paracliniques essentiel a ce diagnostic est I’examen ou bilan

urodynamique (BUD).

Aux Hospices Civils de Lyon, dans le service de médecine physique et de
réadaptation de 1’hopital Henry Gabrielle, établissement rattaché au Centre
Hospitalier de Lyon Sud, les médecins pratiquent en moyenne 300 examens

urodynamiques par an.

Le pharmacien de 1’établissement, en collaboration avec les médecins, a pour
réle de choisir les différents consommables utilisés lors de ces examens. Or,
depuis ces dernicres années, ce marché est en pleine expansion majorant le
travail de sélection du pharmacien. Une meilleure connaissance des dispositifs
médicaux, de leurs caractéristiques, de leur utilisation, et de leurs cofts facilite

la communication entre les différents interlocuteurs.

L’objectif de cette these est donc de dresser un état des lieux des différents
dispositifs médicaux existants sur le marché afin d’aider les professionnels de

santé (médecins et pharmaciens) dans leurs choix.

Pour cela, nous rappellerons dans une premicre partie, I’anatomie et la
physiologie de 1’appareil urinaire ainsi que le principe et la réalisation des bilans
urodynamiques. Dans une seconde partie, nous présenterons les différents

dispositifs médicaux utilisés pour la réalisation des bilans urodynamiques puis
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étudierons les criteres de choix sur lesquels s’appuient les professionnels de

santé. Enfin, dans une dernicre partie nous discuterons les résultats obtenus.
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Partie I : Rappels cliniques et para-cliniques

I. Rappels anatomo-physiologiques de 1’arbre urinaire

I.1. Anatomie de 1’appareil urinaire
L’appareil urinaire peut étre divisé en deux parties :
- le haut appareil comprenant les reins et les ureteres
- le bas appareil comprenant la vessie, l'uretre et les appareils

sphinctériens.

I.1.1. Haut appareil urinaire

[.1.1.1. Reins

Les reins sont au nombre de deux et sont placés de chaque coté de la colonne
vertébrale, dans I’espace rétro-péritonéal, entre la 11°™ vertébre thoracique
(T11) et la 3°™ vertébre lombaire (L3). Le rein droit est situé un peu plus bas
que le rein gauche. Ils ont généralement une forme de haricot et sont de couleur
violacée. Ils mesurent 12 cm de hauteur, 6 cm de large et 3 cm d’¢épaisseur (1) et

pesent environ 150 grammes chacun (2).

Les reins sécreétent en permanence plus de 0,5 ml d’urine par kilogramme de
poids corporel et par heure (3). Chaque rein est composé¢ de plus d’un million de
néphrons. Ce sont ces néphrons qui permettent la sécrétion de 1’urine. Chaque
néphron est constitué d’un corpuscule de Malpighi et d’un tubule.

Le corpuscule de Malpighi est lui-méme composé de nombreux capillaires,
appelé le glomérule, et est entouré par la capsule de Bowman. Le glomérule va
former 'urine primitive. Cette urine primitive rejoint ensuite les différentes
portions du tubule ou elle va étre transformée petit a petit en urine définitive par

réabsorption ou sécrétion de certains ions.
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Figure 1 : Schéma d'un corpuscule de Malpighi entouré par la capsule de Bowman (4)
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Figure 2 : Schéma d’un néphron avec les différentes portions du tubule (2)

I.1.1.2. Uretéres

L’urine est ensuite évacuée des reins jusqu’a la vessie par deux conduits
musculaires excréteurs : les ureteres. Les ureteéres peuvent €tre divisés en trois
parties : la portion lombo-iliaque, la portion pelvienne et la portion intra murale.
Cette derniére portion posséde une valve anti-reflux. Dans les conditions
physiologiques, le passage de 'urine de la vessie vers les reins est donc
impossible, ce qui permet de protéger le rein.

Des ondes de péristaltisme au niveau des uretéres permettent de faciliter

I’écoulement de 1’urine (1).
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I.1.2. Bas appareil urinaire

[.1.2.1 Vessie

La vessie est un réservoir musculaire, situé sous le péritoine, qui peut étre divisé
en deux parties :
- le trigone, ou s’abouchent les ureteres et 1’uretre, canal évacuateur de
I’urine de la vessie vers I’extérieur
- la calotte, ou dome vésical, ou détrusor, partiec mobile de la vessie,

permettant I’augmentation de volume de la vessie (2)

Ureter Ureter

Right lateral wall Left lateral wall

Bladder lining
(Urothelium)

Trigone

Urethra

Figure 3 : Vessie (5)

Les deux rdles principaux de la vessie sont de recueillir I’urine sans fuite puis de

permettre une vidange complete de I'urine. La vessie adapte sa capacité de
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remplissage en soulevant le dome, c’est a dire la calotte. Par ce mécanisme, la
vessie peut contenir en moyenne 350 a 500 ml d’urine. Cependant, la premicre
sensation de besoin mictionnel apparait vers 150 — 250ml (6).

La paroi de la vessie est tres épaisse. Elle est constituée de :

I’urothélium, muqueuse située a I’intérieur de la vessie et imperméable a
’urine

- la sous-muqueuse

- le détrusor, couche musculaire importante

- la séreuse, couche la plus externe.

1.1.2.2 Uretre

L’uretre permet I’élimination de ['urine en relachant la contraction des

sphincters. Il part du col vésical et se termine par le méat urétral.

Chez I’homme, I’uretre est un conduit urinaire et génital qui mesure environ 15
cm de longueur. L’uretre débute au col de la vessie. Il peut étre divisé en trois
parties :

- D’uretre prostatique, d’environ 2 cm de long, entouré par la prostate

- l’urétre membraneux, d’environ 1 cm de long, entouré du sphincter strié

I’uretre spongieux, de 12 cm de long environ, entouré du corps spongieux.

Chez la femme, 'uretre est un conduit urinaire court qui mesure 3 cm. Il va du

col de la vessie au méat urétral (1).

A sa partie moyenne chez la femme, et sous la prostate chez I’homme, 1’uretre
est entouré par des fibres musculaires striées émanant du plancher périnéal. Ces
fibres forment le sphincter stri€¢ de I’uretre, qui nous permet de nous retenir

volontairement. Il existe un second systeme de continence : le col de la vessie.
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C’est un muscle lisse, doté d’un tonus contractile permanent, qui ne se relache

que lors de la miction.

Figure 4 : Anatomie de l'appareil urinaire bas (3)

Vessie

Sphincter urétral

Uretre

Partie prostatique

Partie membraneuse

Partie spongieuse

Fosse naviculaire

Meéat urétral

Figure 6 : Urétre de I’homme (7)
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1.1.2.3 Périnée

Le périnée, également appelé plancher pelvien, correspond a 1’ensemble des
muscles qui ferme le bassin, ou pelvis dans sa partie inférieure. Il permet de
soutenir les visceres en position debout et participe a la formation des sphincters

striés de 1’urétre et de I’anus (8).

[.2. Physiologie du bas appareil urinaire
Les bilans urodynamiques concernent uniquement 1’exploration du bas appareil
urinaire. La physiologie de 1’appareil urinaire haut ne sera donc pas abordée

dans ce travail.

[.2.1. Fonctionnement du bas appareil urinaire
Il existe deux phases lors du fonctionnement du bas appareil urinaire, la phase
de remplissage et la phase de vidange.
Pendant la phase de remplissage, I’urine remplit de fagon continue la vessie en
s’écoulant des deux ureteres. La vessie doit donc étre compliante afin
d’augmenter son volume, sans augmenter de manicre excessive la pression
vésicale. Pendant le remplissage, pour que la vessie soit un réservoir continent,
la vessie reste relachée, alors que le col de la vessie est lui bien tonique, de facon
passive. Lorsque le besoin mictionnel devient important, rentre en jeu
’utilisation du sphincter stri€¢ de I’uretre que I’on contracte volontairement pour
rester continent en société.
Lors de la vidange, le sphincter strié de I’uretre et le col de la vessie se relachent
et la vessie se contracte pour évacuer sans forcer I’urine a travers 1’uretre bien
ouvert.

Une fois la vessie vide, un nouveau cycle de remplissage commence (3).
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[.2.2. Innervation du bas appareil urinaire
Afin de permettre un bon fonctionnement, le bas appareil urinaire possede un
contrdle moteur efférent par une double innervation : végétative (sympathique et
parasympathique) et somatique.
Trois groupes de nerfs innervent ainsi le bas appareil urinaire :
- les nerfs hypogastriques, de type sympathique relachant le détrusor et
contractant le sphincter lisse, ou col de la vessie
- les nerfs du plexus sacré (nerfs pelviens), de type parasympathique
contractant le détrusor
- le nerf pudendal, de type somatique contractant le sphincter strié et le

plancher pelvien.

Le remplissage est principalement sous le contrdle du systeme sympathique en
utilisant comme neurotransmetteur principal la noradrénaline, permettant la
relaxation de la paroi vésicale, tandis que la vidange est principalement sous le
contrdle du systeéme parasympathique grice a 1’acétylcholine, permettant la
contraction de la vessie.

L’acétylcholine est également le neurotransmetteur utilisé dans le systeme

somatique pour permettre la contraction du sphincter strié de 1’uretre (3).
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Figure 7 : Contréle nerveux du bas appareil urinaire (3)

Ces mémes groupes de nerfs ont également un contrdle sensitif afférent qui
permet de connaitre 1’état de remplissage de la vessie ou de ressentir la douleur

et le froid.
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II. Bilan urodynamique (BUD)

II.1. Organisation du local d’urodynamique

Afin que cet examen se déroule dans les meilleures conditions, le local doit étre
vaste et doit permettre, a un fauteuil roulant ou a un lit médicalisé de passer si
nécessaire. Il doit étre situé dans un endroit calme et comporte une piece isolée
pour permettre au patient d’uriner en toute intimité. Le local doit étre facile a
nettoyer. Une zone de déshabillage doit également étre prévue.

A Tintérieur du local se trouve une table d’examen stable et mobile avec un
tiroir pour recueillir les urines des patients. L’appareil d’urodynamique, encore
appelé baie d’urodynamique est reli€ a un ordinateur avec un logiciel adapté et
une imprimante couleur. Enfin, les consommables doivent de préférence Etre

stockés dans cette salle (9).

I1.2. Principe et objectif du bilan urodynamique
Le bilan urodynamique est un examen de deuxieme intention, réalisé apres un
bilan clinique et des examens radiologiques (échographie urinaire et/ou ASP et
cystographie rétrograde pour éliminer un probléme organique telle une lithiase
urinaire) (9). Il correspond a une exploration fonctionnelle du bas appareil
urinaire mettant en évidence les troubles vésico-sphinctériens.
L’objectif principal du bilan urodynamique est de mesurer les pressions au
niveau de I'uretre et de la vessie, au repos vessie vide, pendant le remplissage
vessie pleine, et lors de la miction et/ou des fuites. Il permet d’analyser le
fonctionnement vésico-sphinctérien pendant la phase de remplissage vésical et
la phase mictionnelle et/ou en cas de fuite pour essayer de comprendre le
mécanisme des troubles urinaires dont se plaint le patient (fuite d’urine,

dysurie...)
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I1.3. Indications du bilan urodynamique

Le bilan urodynamique est un examen complémentaire. Il doit donc étre précédé

d’un interrogatoire, d’un examen clinique et d’examens radiologiques simples.

Les BUD sont indiqués en cas de troubles de la miction (incontinence, rétention
ou modification du rythme des mictions) afin de préciser leurs mécanismes.
C’est un examen complémentaire, il ne permet donc pas d’établir a lui seul un
diagnostic (10).

Plusieurs types de troubles urinaires existent : les troubles organiques, et les
troubles fonctionnels, vessies neurologiques (ou neuro-vessie) ou les vessies

neurogenes non neurologiques.

I1.3.1. Troubles organiques
Les troubles organiques peuvent engendrer des troubles urinaires. Ils sont
nombreux (11), (12) :
- Obstruction sous vésicale (hypertrophie bénigne de la prostate, sténose
urétrale, tumeur urétrale)
- Traumatismes obstétricaux

- Traumatismes chirurgicaux (hystérectomie, prostatectomie radicale)

I1.3.2. Vessies neurologiques
Les vessies neurologiques sont des vessies avec un dysfonctionnement neuronal
dii 2 de nombreuses maladies neurologiques ou a des lésions du systeme
nerveux périphérique ou central, dont les 1ésions de la moelle épiniere. On
distingue deux types principaux de vessie neurologique: les vessies
neurologiques centrales et les vessies neurologiques périphériques. Il existe
€galement un 3eme type, les vessies neurologiques mixtes, associant une atteinte

centrale et une atteinte périphérique.
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11.3.2.1. Vessies neurologiques centrales

On trouve les vessies neurologiques centrales lors des 1€sions du systeme
nerveux central, en particulier lors des 1ésions de la moelle épiniere. La vessie
est bien rattachée aux centres mictionnels médullaires mais le contréle
volontaire du processus mictionnel est supprimé. Le fonctionnement
harmonieux entre le réservoir vésical et le canal évacuateur de I’urine est perdu.
Une vessie neurologique centrale se contracte en dehors de tout controle
volontaire d’ou la possibilité de fuites d’urine. La contraction de la vessie
s’accompagne d’une fermeture du col et du sphincter strié de I’uretre et non de
son ouverture. On parle de « vessie de lutte » puisque la vessie essaye de forcer
un canal fermé. La pression dans la vessie augmente (13).

Dans ce cas, des complications peuvent survenir, telles que 1’épaississement de
la paroi vésicale puis I’apparition de diverticules et de fibrose (14).

Ce type de vessie peut étre retrouvé, par exemple, chez les personnes ayant eu
un accident vasculaire cérébral (AVC), un traumatisme cranien, une blessure

médullaire ou atteintes d’une sclérose en plaque (SEP).

11.3.2.2. Vessies neurologiques périphériques

Les vessies neurologiques périphériques sont retrouvées lorsqu’il y a des 1ésions
du systeme nerveux périphérique, c’est a dire des Iésions au niveau du réseau de
nerfs situés a I’extérieur du cerveau et de la moelle épinicre. La vessie n’est plus
reliée aux centres mictionnels donc n’a plus la possibilité de se contracter. Ces
vessies sont souvent hypoactives, voire acontractiles. La vessie ne se vidange
pas.

Ce type de vessie se retrouve par exemple chez les patients diabétiques ou ayant
une hernie discale (15).

La fibrose est une complication des vessies neurologiques périphériques par

dégénérescence musculaire (14).
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I1.3.3. Vessies neurogenes non neurologiques
Les vessies neurogénes non neurologiques sont des vessies ayant un
dysfonctionnement vésicosphinctérien acquis ou congénital, ressemblant au
fonctionnement d’une vessie neurologique secondaire a une pathologie
neurologique. Ces troubles peuvent apparaitre au moment de I’apprentissage a la
propreté. L’enfant, soumis a une pression psychologique tente de se retenir
d’uriner le plus longtemps possible, et peut induire une méga vessie
rétentionniste par exemple (16). L hyperactivité vésicale entrainant des besoins
fréquents et pressants d’uriner, chez la femme par exemple, peut apparaitre au fil
des ans sans lien avec une pathologie neurologique. Des prises en charge

adaptées permettent d’améliorer ces dysfonctionnements vésico-sphinctériens.

IT.4. Conseils aux patients
Avant I’exploration urodynamique, des informations sur le déroulement de
I’examen doivent étre données aux patients.
Tout d’abord, il est indispensable de rassurer le patient. En effet, cet examen est
invasif et désagréable, mais il n’est pas douloureux.
Le patient ne doit pas modifier ses habitudes. Il doit, si possible, arriver avec
une vessie pleine afin de pouvoir réaliser la débitmétrie. Il est donc conseillé de
boire deux verres d’eau une heure avant I’examen et de ne pas uriner avant (17).
Le jour de I’examen, il est également préférable d’aller a la selle avant (18).
Le patient doit apporter au médecin la liste des médicaments habituellement
pris, car les médicaments agissant sur le bas appareil urinaire peuvent étre
contre-indiqués pour I’examen afin de ne pas fausser les résultats (19).
Enfin, dix jours avant le BUD, il est nécessaire de rechercher, par ECBU, une
infection urinaire qui peut aggraver les troubles urinaires ou fausser les résultats.
Elle doit étre traitée comme toute infection urinaire vraie. Si ’ECBU est positif,
méme sans signe clinique d’infection urinaire, une antibioprophylaxie est
débutée au minimum 48h avant I’examen en fonction des résultats de
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I’antibiogramme. Cette antibioprophylaxie est, en général prescrite pour une
durée de 5 jours.

Si PECBU est stérile, 1’antibioprophylaxie est uniquement recommandée le jour
de I’examen lorsqu’il s’agit d’un patient a risque (porteur de valve cardiaque,
matériel implanté ...). Les antibiotiques utilis€s peuvent étre I’Augmentin®
(amoxicilline 500mg + acide clavulanique 62,5mg), Noroxine® (norfloxacine
400mg) ou Oflocet® (ofloxacine 200mg). Dans ce cas, le patient devra
seulement prendre deux comprimés en une prise, une a deux heures avant le
BUD.

Enfin, le patient doit signaler les allergies possibles aux désinfectants locaux, au

latex et aux antibiotiques (18).

I1.5. Déroulement de 1’examen

IL.5.1. Interrogatoire du patient
Pour une bonne interprétation du bilan urodynamique, l’interrogatoire et
I’examen clinique sont indispensables et doivent étre bien conduits.
Lors de cette anamnese, le médecin s’intéresse aux antécédents du patient :

- antécédents médicaux : infections urinaires fréquentes, maladies
neurologiques (sclérose en plaque, AVC), traumatisme cranien, blessure
médullaire, diabete, constipation ...

- antécédents chirurgicaux : hystérectomie...

- antécédents  gynécologiques : nombre de  grossesse,  type

d’accouchements, ménopause, fausse couche ...

Le médecin interroge également le patient sur I’ancienneté et les types de
troubles urinaires vécus (20).

Pour qualifier ces troubles, les praticiens se réferent a la classification de
I’International Continence Society (ICS). L’ICS classe les types de troubles

urinaires en 3 catégories :
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- Les troubles urinaires de la phase de remplissage,

- Les troubles urinaires de la phase mictionnelle

- Les troubles urinaires de la phase post mictionnelle.

Tableau 1 : Différents troubles urinaires en fonction des différentes phases mictionnelles (21)

Phases Symptomes Définition
Remplissage | Pollakiurie diurne Augmentation de la fréquence
mictionnelle pendant la journée
Nycturie Besoin d’uriner réveillant le patient
Urgenturie Besoin soudain, impérieux d’uriner
Incontinence urinaire a | Fuite involontaire lors d’un effort
I’effort physique, toux, éternuement ou rire
Incontinence urinaire | Fuite involontaire accompagnée
par urgenturie d’impériosité
Incontinence urinaire | Fuite involontaire suite a une impériosité
mixte ou a I’effort
Incontinence Fuite involontaire permanente
permanente
Sensibilité vésicale Besoin d’uriner ressenti par le patient :
- Normal : besoin d’uriner progressif
- Augmenté : besoin d’uriner tres
précoce et persistant
- Réduit : augmentation du volume
vésical mais pas du besoin d’uriner
- Absent : aucune sensation
Mictionnelle | Jet faible Diminution de la force de la miction

Jet en arrosoir

Jet en forme d’arrosoir

Jet haché

Interruption unique ou multiple de la
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miction

Jet hésitant Retard de la miction
Miction par poussée Miction avec contraction abdominale
Gouttes terminales Fin de la miction lente, au goutte a goutte
Post- Sensation de vidange | Impression du patient de ne pas avoir fini
mictionnelle | incomplete la miction

Gouttes retardataires Perte involontaire d’urine directement

apres la miction

I1.5.2. Examen clinique

Afin de compléter 1’interrogatoire, le médecin réalise un examen clinique ou il
examine les organes génitaux externes et recherche d’éventuelles descentes
d’organes (rectocele, cystocele, hystérocele).

Chez I’homme, seul le toucher rectal est réalisé si possible pour évaluer la
tonicité, la sensibilité et la contraction volontaire au niveau de 1’anus (testing
anal) et rechercher les réflexes du cone (réflexes bulbo-caverneux, balano-anal,
anal et cutané anal) et afin de rechercher une éventuelle hypertrophie de la
prostate.

Chez la femme, un toucher rectal et un toucher vaginal sont réalisés si possible
afin de vérifier la tonicité, la sensibilité et la contraction volontaire au niveau du
vagin et de I’anus (testing vaginal et anal) et de rechercher les réflexes du cone

(réflexes anal, cutané anal et clitorido anal) (22).

11.5.3. Débitmétrie urinaire

I1.5.3.1. Définition et objectif

La débitmétrie urinaire est un test simple et non invasif. Il étudie le volume

d’urine évacué, la durée de la miction et le débit urinaire maximum et moyen,
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exprimés en ml/s. Apres la miction le résidu post mictionnel (RPM) doit aussi

étre évalué.

Cet examen est réalisé en systématique si le patient peut uriner. Le patient doit
alors uriner dans un débitmetre habituellement placé sous une chaise percée. Il
faut préférer un endroit calme, confortable et isolé afin de reproduire les

conditions physiologiques.

Figure 8 : Débitmétrie (23)

Pour interpréter le débit, la quantité d’urine doit étre suffisante, c’est a dire d’au
moins 150 ml, et ne doit pas dépasser 500 ml (22). Le débit maximal normal
doit étre supérieur a 15 ml/s (24). Cependant, le débit varie en fonction du sexe
et de 1’age. En effet, les hommes ont un débit plus faible que les femmes,
diminuant avec 1’age (environ 25 ml/s pour les hommes de moins de 40 ans

contre 15 ml/s chez I’homme 4gé de plus de 60 ans).

La courbe obtenue doit étre réguliere, en « cloche », avec une premiere phase

ascendante et rapide, et une deuxieme phase descendante, plus lente (22).
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ml/s A Volume uriné : 250 ml

Résidu post-mictionnel : 0 ml
50 -
40 -
30 - = Q max
20 -
10 -
0 =  Temps

Figure 9 : Courbe de débitmétrie normale (9)

En cas de trouble de la miction, la courbe est modifiée. En effet, elle est :

exagérée (débit urinaire maximal augmenté et durée mictionnelle
diminuée) en cas de vessie explosive (schéma b)

allongée avec un débit maximum diminué et un temps augmenté en cas de
miction difficile (schéma c)

irréguliere, en pics successifs, dus a une dyssynergie vésico-
sphinctérienne ou a des poussées abdominales pour compenser le faible
débit, en cas de miction polyphasique (schéma d)

sous forme de plateau rectangulaire, avec un débit diminué et un temps

prolongé (caractéristique d’une sténose de 1’uretre) (schéma e).
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Figure 10 : Profils mictionnels (3)
Apres avoir mesuré le débit urinaire, une mesure du résidu post-mictionnel par
échographie sus-pubienne (bladder scan) ou par sondage complémentaire doit

étre réalisée. Si le résidu est important, une étude pression-débit sera réalisée.

11.5.3.2. Types de débitmetre

Il existe deux types de débitmetre :

- le débitmetre par systtme de pesée, également appelé débitmetre
gravimétrique, mesurant le poids de 1’urine lors de la miction en fonction
du temps. Sa dérivation correspond a la courbe de débit en fonction du
temps. Cette méthode est la plus simple. L appareil est facilement nettoyé

mais doit étre étalonné régulierement.
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- le débitmetre par disque rotatif, le disque va ralentir lorsque le débit
urinaire augmente. Cette méthode est fiable mais le débit varie en

fonction du site d’impact du jet d’urine (9).

Afin d’avoir I’appareil le mieux adapté, le débitmetre doit étre le plus compact
possible, sans fil, réglable en hauteur et encastrable dans un siege de toilette. Le
débitmetre doit enregistrer au maximum 1000 ml d’urine avec un débit maximal

de 50 ml/s. Enfin, la courbe doit étre enregistrée en temps réel et sans artéfact.

I1.5.4. Cystomanométrie

I1.5.4.1. Définition

La cystomanométrie est un examen invasif. Cet examen est généralement réalisé
par un médecin et un infirmier.

Il étudie et enregistre les pressions intra-vésicales pendant un remplissage
progressif de la vessie par un liquide (eau, sérum physiologique, produit de
contraste) ou du gaz carbonique (CO,). Le gaz carbonique a cependant été

progressivement abandonné du fait de ses nombreux inconvénients.
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Tableau 2 : Avantages et inconvénients des méthodes de cystomanométrie

Avantages Inconvénients

Gaz carbonique | Examen rapide Remplissage non physiologique
Examen précis Compressibilité du gaz
Peu coliteux Irritant pour la muqueuse vésicale

Absence de variation de la masse
vésicale lors du remplissage
Débitmetrie impossible apres
cystomanometrie

Impossibilité¢ de détecter les fuites

Liquide Remplissage

physiologique

Etude plus précise

11.5.4.2. Types de cystomanométrie

Il existe plusieurs techniques de cystomanométrie :

la cystomanométrie simple ou seulement la pression endovésicale est
mesurée. Cette technique est rarement utilisée car jugée imprécise.

la cystomanométrie de soustraction mesure et soustrait en temps réel la
pression intra-abdominale a la pression endovésicale. Cette technique est
tres souvent utilisée car elle permet de mesurer une vraie pression intra-
détrusorienne.

la vidéocystomanométrie est réalisée avec un produit de contraste pour le
remplissage de la vessie et est couplée a la réalisation de clichés
radiologiques pendant le remplissage, la miction et/ou les fuites (3). Elle
nécessite donc un équipement de radiologie et d’une chaine
d’urodynamique. De par le cofit important du matériel et de I’irradiation
non négligeable du patient, peu de laboratoires disposent de ce type
d’équipement (9).
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Aux HCL, la cystomanométrie de soustraction est la technique la plus

fréquemment utilisée. Elle est la seule faisant 1’objet de ce travail.

11.5.4.3. Types de systemes de mesure de cystomanométrie

Pendant la cystomanométrie, les pressions mesurées sont converties en signal

numérique afin d’étre interprétées.

Il existe trois systemes de mesure selon que le systtme de mesure de pression

repose sur des capteurs a eau, €lectroniques ou a air.

Le tableau 3 présente les principales caractéristiques de ces différents systemes.

Tableau 3: : Caractéristiques des différents systemes de mesure de cystomanométrie (3)

Types de capteurs

Avantages

Inconvénients

Capteurs a eau

Systeme le plus utilisé
Purge obligatoire
Raccordé€ au cathéter

Recommandé par I'ICS

Attention aux bulles d’air
qui vont diminuer 1’onde

transmise

Capteurs

électroniques

Transforme une pression en
un signal électrique

Tres fiable

Couteux, fragile
Probléeme de
décontamination (cathéter

réutilisable)

Cathéters a
ballonnets

T-doc®

Cable réutilisable avec
capteurs intégrés et cathéters
jetables avec ballonnets a
I’extrémité

Bonne précision

Installation rapide et simple

Insertion plus douloureuse
si sensibilité urétrale
préservée

Pas de profilométrie

urétrale fiable
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11.5.4.4. Montage de la chaine urodynamique

11.544.1. Systeme a eau
L’équipement de la chaine de BUD est préparé par un infirmier avant I’arrivée
du patient.
A I’hopital Henry Gabrielle, il se compose de :
- Deux poches d’eau stérile
- DoOmes de pression avec des robinets
- Lignes de perfusion
- Prolongateurs
- Sondes vésicale, urétrale et abdominale
- Pompe
- Bras mécanique

- Cable de prise de terre et aiguilles d’électromyographie.

Chaque jour, I'infirmier renouvelle les domes de pression laissés en place la
veille pour protéger I’appareil.

Il met en place les deux poches d’eau stérile. La premiere est utilis€ée pour
purger les sondes abdominales et sondes de cystomanométrie (poche
d’irrigation) tandis que la deuxieme est utilisée pour effectuer le remplissage de
la vessie (poche de remplissage). Le perfuseur accroché a la poche d’irrigation
est relié aux domes. Cette poche est ensuite mise en pression grice a un
manchon pneumatique (automatique ou manuel), pour permettre une perfusion
des capteurs a 2 ml/min.

Un prolongateur est ensuite fixé sur chaque dome : le dome de pression urétrale
est en rouge, le dome de pression vésicale en bleu, et le dome de la pression
abdominale n’a pas de code couleur. Ces codes couleurs sont valables en France.
Le prolongateur du dome de la pression abdominale est reli€ a la sonde rectale.
Le prolongateur du dome de la pression vésicale et celui de la pression urétrale,
quant-a-eux, sont reliés a la sonde de cystomanométrie.

44

BRUN
(CC BY-NC-ND 2.0)



La poche de remplissage est reliée a la pompe par la ligne de remplissage. Un

prolongateur est ensuite utilisé pour la relier a la sonde de cystomanométrie.

La sonde rectale, la sonde de cystomanométrie et le prolongateur de la poche de

remplissage doivent étre purgés avant utilisation.

Un électromyogramme (EMG) sphinctérien urétral ou anal peut étre couplé a
I’examen urodynamique. A Henry Gabrielle est réalisé essentiellement un
électromyogramme global en anal droit avec une électrode aiguille bi polaire ou
2 aiguilles mono polaires. Une prise de terre est utilisée (courroie textile
mouillée avec de 1’eau et placée autour de la cuisse ou du mollet du patient)
pour diminuer les parasites et améliorer la qualité du signal sonore. Un signal
visuel matérialise ’EMG sur 1’écran et peut servir de biofeedback

(rétrocontrdle) au patient.
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Figure 11 : Montage de la chaine d'urodynamique a eau
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Figure 12 : Baie d’urodynamique a eau (exemple a I’hdpital Henry Gabrielle)

Pour des raisons d’hygiene et par souci d’économie, le matériel est soit a usage
unique, c’est a dire remplacé entre chaque patient (prolongateur reliant les
capteurs aux différentes sondes, tubulure de remplissage, aiguilles d’EMG), soit
a usage journalier, c’est a dire changé tous les jours (poche d’irrigation, domes).

Tout consommable pouvant étre en contact avec le patient est a usage unique.
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Tableau 4 : Consommables journaliers ou patient unique de la baie d’urodynamique a eau

_ _ Usage individuel
Usage journalier _ .
(patient unique)
Sonde de
. X
cystomanometrie
Sonde abdominale X
Prolongateurs X
Domes de pression X
Ligne de perfusion X
Poche d’irrigation X
Manchon de perfusion X
Ligne de remplissage X
Poche de remplissage X

11.544.2. Systeme a air

L’infirmier accroche la poche de remplissage sur la baie d’urodynamique. Cette
poche est reliée a une tubulure passée dans la pompe a galet, puis purgée afin
qu’il n’y ait pas de bulle d’air. Cette tubulure est branchée a la sonde de

cystomanométrie (T DOC®).

Sur la chaine d’urodynamique a air, on trouve également trois domes de
pression : le dome de pression urétrale en vert, le ddme de pression vésicale en
jaune et le dome de pression abdominale en bleu. Ces codes couleur sont
valables en France.

Les domes de pression urétrale et vésicale sont reliés a la sonde de
cystomanométrie tandis que le ddme mesurant la pression abdominale est relié a

la sonde abdominale.
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Poche de remplissage

Sonde T-DOC 3 voies
- pression vésicale
- pression urétrale
- remplissage

Sonde T-DOC
pour pression abdominale

Tubulure de pompe
pour remplissage vésical

Figure 13 : Montage de la chaine d'urodynamique a air (T-DOC®)
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Figure 14 : Baie d’urodynamique a air (exemple a I’hdpital Neurologique)

Le matériel utilisé est également soit a usage unique (sonde T-DOC®, sonde
rectale), soit a usage journalier (domes, ligne de remplissage si I’on utilise un

prolongateur avec une valve anti-retour).
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Tableau 5 : Consommables journaliers ou patient unique de la baie urodynamique a air

_ . Usage individuel
Usage journalier _ .
(patient unique)
Sonde de
. X
cystomanometrie
Sonde abdominale X
Prolongateurs X
Domes de pression X
Ligne de remplissage X
Poche de remplissage X

11.5.4.5. Etapes de la cystomanométrie

Le patient se déshabille le bas du corps et s’installe ou est aidé a s’installer en
position gynécologique.
Un hétéro-sondage est alors réalisé par I’infirmier pour vider entiérement la

vessie et mesurer le résidu post-mictionnel avec un verre gradué.

Avant de réaliser I’examen, il est nécessaire de calibrer 1’appareil de
cystomanométrie. Il faut donc faire le zéro soit avec la pression atmospherique
(recommandé¢ par I’ICS) au niveau de la symphyse pubienne qui est le niveau de

référence, soit avec la pression interne, lorsque la sonde est en place (3,9).

La sonde de cystomanométrie stérile et a usage unique est introduite dans la
vessie par I’urétre. Un lubrifiant anesthésique peut étre utilisé pour faciliter cette
introduction, en particulier chez ’homme. Le capteur urétral est positionné au
niveau de la zone du sphincter strié pour enregistrer la pression urétrale

parallélement a la pression vésicale pendant le remplissage.
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La sonde abdominale stérile, a usage unique est placée dans le rectum pour
mesurer la pression intra-abdominale. On utilise le plus souvent une sonde a
ballonnet.

Apres soustraction de ces deux pressions, 1’appareil calcule automatiquement la
pression détrusorienne.

Avant de débuter I’examen, les pressions de repos doivent étre vérifices. La
pression endovésicale doit €tre inférieure a 20 cm d’eau (8) tandis que la
pression détrusorienne doit €tre inférieure a 6 cm d’eau et la plus proche de zéro
possible (3). Si ce n’est pas le cas, il existe sans doute un probléme technique

(sonde coudée ou mal placée) qu’il faudra corriger.

Les pressions urétrales, vésicales, abdominales et détrusoriennes sont mesurées

et enregistrées sur 1’ordinateur.

Un effort de toux est demandé au patient au début de I’examen afin de vérifier
que toutes les sondes sont en place, puis tous les 100 ml de remplissage vésical
pour vérifier que les capteurs n’ont pas bougé, et voir si I’effort de toux entraine
une contraction vésicale ou une fuite a I’effort. Physiologiquement, les pressions
abdominale et vésicale augmentent dans les mémes proportions alors que la

pression détrusorienne ne varie pas (ou peu) pendant le remplissage.

Le remplissage de la vessie se fait avec de ’eau ou du sérum physiologique. La
vitesse de remplissage est généralement comprise entre 50 et 100 ml/min mais
peut étre diminuée a 20 ml/min selon les indications (3). Le liquide de perfusion
utilis€ pour le remplissage est a température ambiante, et peut €tre amené a

température corporelle pour améliorer le confort du patient.

Pendant la phase de remplissage, le patient doit signaler au médecin la premiere

sensation de remplissage vésical, le premier besoin urinaire (B1), le deuxieme
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besoin mictionnel, c’est a dire le moment ou il irait aux toilettes (B2) et le

besoin urgent (B3) (8.9).

Tableau 6 : Niveau de perception de la réplétion vésicale (9)

B1 150 — 250 ml 50 % de la capacité vésicale
B2 300 — 350 ml 75 % de la capacité vésicale
B3 400 — 500 ml 90 % de la capacité vésicale

Le remplissage s’arréte lorsque la capacité vésicale maximale est atteinte. Un
ordre de miction sur table est donné au patient. Si la miction n’est pas possible,
des efforts de toux, ou de poussée abdominale sont a nouveau demandés pour
déclencher éventuellement une fuite. Des percussions sus-pubiennes, sont
réalisées par I'infirmier, le médecin, ou le patient lui-méme en cas de sphincter
hypertonique et dyssynergique pour permettre au sphincter de se relacher et a la
vessie de se contracter. Une manceuvre de CREDE (appui manuel sur le ventre),
peut aussi €tre essayée pour vider la vessie en cas de vessie hypcontractile.

Si la miction sur table est impossible, une deuxieme débitmétrie avec mesure du
RPM, ou un deuxieme hétéro-sondage (ou auto-sondage) peut €tre réalisée pour

vider la vessie.

Un EMG est réalisé de fagon non systématique pendant la cystomanométrie. 11
permet de vérifier I’existence d’une synergie entre le sphincter stri€¢ de I’uretre et
la vessie (25). Cet EMG est réalisé grace a des aiguilles électrodes, aiguille
bipolaire ou deux aiguilles monopolaires, stériles, a usage unique et peut étre

observé sur I’écran et entendu par des amplificateurs audio.
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Figure 15 : Evolution physiologique de la pression urétrale (Pu), pression vésicale (Pv) et de I'EMG au cours des différentes

phases de la cystomanométrie (22)

11.5.4.6. Parameétres enregistrés pendant la cystomanomeétrie

11.54.6.1. Capacité vésicale
La capacité vésicale correspond au volume de remplissage instillé dans la vessie

au cours de la cystomanométrie. Elle est la plupart du temps comprise entre 350

et 500 ml.

11.54.6.2. Capacité vésicale maximale

La capacité vésicale maximale se définit par le volume d’eau maximal dans la
vessie en fin de remplissage. La raison pour laquelle le remplissage veésical
prend fin doit étre précisée par le praticien. Les causes sont multiples : un vrai
besoin d’uriner, une hypersensibilité¢ vésicale du patient, une augmentation de la

pression détrusorienne ou des douleurs (9,21).

11.5.4.6.3. Sensibilité vésicale
La sensibilité¢ vésicale est ¢tudiée pendant I’examen, lorsque le patient signale
B1 (premiere sensation de besoin), B2 (le moment ou il irait aux toilettes) et B3

(le besoin urgent).
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La sensibilité vésicale est augmentée si le patient signale une premicre sensation
ou un besoin d’uriner précocement.

Elle est diminuée, voire abolie si le patient ne ressent aucune sensation de
remplissage.

Une douleur vésicale ressentie au cours de la cystomanométrie est anormale

21).

11.54.6 4. Activité du détrusor
Le détrusor est le muscle lisse de la vessie. Ce muscle doit se contracter
uniquement apres 1’ordre mictionnel donné. Pendant la phase de remplissage, la

pression détrusorienne doit donc rester stable (21).

On parle d’hyperactivit¢ du détrusor lorsqu’on constate des contractions
détrusoriennes involontaires, survenant en dehors de 1’ordre mictionnel, percues
ou non par le patient et suivies ou non par des fuites urinaires, qui caractérisent
I’incontinence urinaire par impériosité ou urgenturie mictionnelle.

Lorsqu’une hyperactivité du détrusor est suspectée mais non observee lors du
remplissage, des manceuvres de provocations telles que des efforts de toux, la
percussion sus-pubienne, le changement de position, ou une cystomanométrie de
provocation a vitesse de de remplissage rapide ou a I’eau glacée sont utilisés

afin de démasquer cette hyperactivité (26).

11.54.6.5. Compliance vésicale

La compliance vésicale permet de voir comment s’adapte la vessie pendant le
remplissage. Elle se calcule par le rapport de la variation de volume perfusé
(AV) divisée par la variation de pression vésicale ou détrusorienne (AP). Son
unité est donc le ml/cm d’eau.

Afin de mesurer la compliance vésicale, I'ICS recommande la mesure de deux

points particuliers : la pression dans la vessie ou le détrusor avant le remplissage
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et la pression lorsque la vessie est remplie au maximum. Des points de mesures
supplémentaires tous les 100 ml de remplissage par exemple, peuvent étre

utilisés si le médecin le souhaite pour plus de précisions (9).

Physiologiquement, une vessie doit augmenter son volume en modifiant peu sa

pression.

L hypocompliance vésicale peut étre dangereuse pour le haut appareil urinaire
car elle peut étre la cause de reflux vésico-rénal qui, a long terme sera la source
d’insuffisance rénale. L’hypocompliance peut étre due a des maladies
urologiques ou neurologiques. Elle correspond a une augmentation progressive
et anormale de la pression vésicale lors du remplissage de la vessie entrainant
une diminution de la capacité vésicale (26).

On peut constater une hypocompliance vésicale artificielle lorsque Ie
remplissage est trop rapide. Dans ce cas, un remplissage plus lent doit étre

effectué (21).

11.54.6.6. Comportement urétral

La mesure de la pression urétrale pendant la phase de remplissage permet de
vérifier les résistances urétrales pendant le remplissage. Pendant le remplissage
vésical, la pression de cloture urétrale doit étre supérieure a la pression vésicale.
Si elle est insuffisante, le patient risque d’avoir des fuites urinaires.
L’incontinence urinaire d’origine sphinctérienne peut étre causée :

- Par une relaxation urétrale, c’est a dire une diminution de la pression
urétrale sans augmentation de la pression abdominale; on parle
d’instabilité urétrale,

- Par une augmentation de la pression abdominale a [D’effort sans

contraction détrusorienne sur des résistances urétrales insuffisantes (21).

56

BRUN
(CC BY-NC-ND 2.0)



Pour détecter ce type d’incontinence urinaire a I’effort, le médecin peut

demander au patient de tousser (20).

11.54.6.7. Pression — Débit

Les études de pression — débit permettent de mesurer la pression intra-vésicale
au cours d’une miction sur table, debout, ou assis au débitmetre. 11 faut apporter
une attention particuliere au fait que la totalit¢ du jet de ’urine tombe dans le
debitmetre et que celui-ci ne soit pas géné par la sonde.

La pression débit permet de distinguer une dysurie par hypocontractilité vésicale
d’une dysurie secondaire a un obstacle urétral organique ou fonctionnel. Pour
savoir s’il existe une obstruction urétrale, on utilise différents abaques. Ces
abaques ne sont pas toujours fiables, il faut donc garder un esprit critique. Dans

ces nomogrammes, on ¢tudie la pression vésicale en fonction du débit maximal

(9,21,23).

pdet {(cm d'eay)
100
BO obstrué
o g
4o
20| douleux non odstrué 40
0

b § 0 1B 20 25 3
Qenax (ml/s)

Figure 16 : Nomogramme d'Abrams-Griffths (27)

11.54.6.8. Pression de fuite
Il existe deux types de pression de fuite : la pression abdominale de fuite (PAF)

et la pression détrusorienne de fuite (PDF).

La PAF correspond a la pression intra-vésicale a laquelle apparait une fuite avec

une augmentation de la pression abdominale sans contraction détrusorienne. On
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appelle Valsalva Leak Point Pressure (VLPP), la pression de fuite pendant un
effort de poussée abdominale et Cough Leak Point Pressure, la pression de fuite
pendant un effort de toux. Cette mesure permet de vérifier la résistance du col
vésical et de D’appareil sphinctérien a 1’augmentation de pression. Une PAF

faible signifie une insuffisance sphinctérienne (3,9).

La PDF correspond a la pression détrusorienne minimale a laquelle apparait une
fuite sans contraction du détrusor ni d’augmentation de pression intra-
abdominale. Une pression détrusorienne €levée peut entrainer un risque pour le

haut appareil urinaire (3,9) car un reflux est alors possible (28).

11.5.5. Profilométrie urétrale

I1.5.5.1. Définition

La profilométrie urétrale est aussi appelée sphinctérométrie. Cet examen peut
étre réalisé avant et/ou apres la cystomanomeétrie, au repos et a la toux (29). 1l
mesure la pression urétrale tout au long de 'urétre, ce qui permet de faire un
profil de pression urétrale et de connaitre la longueur fonctionnelle de 1’uretre

(22).

I1.5.5.2. Méthodes de mesure

11.5.5.2.1. Méthode de Brown et Whickham — a capteurs perfusés
Cette méthode utilise une sonde perfusée a débit constant d’environ 2 ml/min
afin de mesurer la résistance a I’écoulement. L.’eau stérile est préférée au sérum
physiologique qui peut entrainer un dépdt de sel et abimer les capteurs (9).
Elle utilise une sonde a deux voies :

- La premiere voie, située a I’extrémité de la sonde, est placée dans la

vessie et mesure la pression vésicale
- La deuxieme, ayant deux orifices latéraux séparés d’une distance de 5 cm

avec ’extrémité de la sonde, permet de mesurer la pression urétrale.
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Capteur de pression vésicale

B — —

|
o Remplissage de la vessie
|

Capteur de pression urétrale

Figure 17 : Coupe longitudinale d'une sonde de cystomanométrie utilisée pour la profilométrie

11.5.5.2.2. Méthode utilisant des microcapteurs électroniques

Les capteurs électroniques mesurent la pression a un point donné de 1’uretre.
Cette méethode permet d’€liminer les erreurs causées par 1’utilisation de liquide,
telles que des bulles d’air ou des fuites. Cependant, I’orientation du capteur peut
entrainer d’autres artefacts. De plus, les microcapteurs ¢€lectroniques sont chers
et fragiles. Ils sont également réutilisables et doivent donc étre correctement

stérilisés (3,9).

11.5.5.2.3. Méthode utilisant des cathéters a ballonnets — T-DOC®

Cette méthode est la plus récente. Ces sondes posseédent deux ballonnets qui se
remplissent d’air au moment de 1’examen, €vitant ainsi les bulles d’air et une
partie des artéfacts. Ce montage est simple et rapide, mais les chiffres peu
fiables et les ballonnets rendent la mise en place de la sonde de cystomanométrie

desagréable, voire douloureuse (3,9).

11.5.5.3. Comparaison de profilométrie urétrale entre femme et homme

Chez la femme, la pression urétrale est mesurée du col de la vessie au méat
urinaire. La courbe de profilométrie urétrale est en forme de cloche. On constate
que la pression urétrale augmente au niveau du sphincter stri¢ urétral, situé a mi-

distance de 'uretre.
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Chez I’homme, la pression urétrale est mesurée du col de la vessie jusqu’a la
zone sphinctérienne, apres le plateau prostatique. La courbe de profilométrie est
donc différente. Le plateau prostatique mesure environ 1,5 cm de longueur et a

une pression de 21 a 40 cm H,O (30).

y T v U T
mfh PCMU |
PCMU/ PUM | Plateau /
f prostatique /
v J » - 7 ______ S _\
s LF -1 vPV§ |
) i | T =

Figure 18 : Profil urétral de la femme a gauche, et de I’homme a droite (30)

On distingue la pression urétrale maximale (PUM) et la pression de cloture
maximale de ’urétre (PCMU) qui correspond a la pression urétrale maximale

moins la pression vésicale.

11.5.5.4. Etapes de la profilométrie

Avant de commencer la profilométrie, I’appareil doit étre étalonné. Le zéro des
microcapteurs ¢€lectroniques ou des capteurs a air se fait a pression
atmosphérique, tandis que celui du capteur perfusé¢ se fait au niveau de la
symphyse pubienne. Les bulles d’air de la sonde perfusée doivent également étre
supprimées.

Lors de la profilométrie, les capteurs vésical et urétral sont introduits dans la
vessie par la sonde de cystomanomeétrie. La sonde est retirée progressivement de
I’uretre par un bras mécanique a vitesse connue et constante, d’environ 1 mm/s.
La sonde peut également étre retirée manuellement mais I’opérateur doit avoir

un geste régulier et lent lors du retrait.
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Lorsque I’on utilise le bras mécanique, la pression urétrale (Pu) et la pression
vésicale (Pv) sont mesurées et permettent de calculer automatiquement la
pression de cloture du sphincter (Pclot).

On détermine Pclot = Pu— Pv

Chez la femme, la Pclot normale (cm H,0) est d’environ 110 —1’4ge + 20%
Chez ’homme, cette formule n’est pas valable. La pression de cloture doit étre
supérieure a 70 cm H,O (30).

Plus la pression de cloture est faible, plus le risque d’incontinence est élevé (23).
Il est conseillé de réaliser cet examen au minimum deux ou trois fois pour en
vérifier la reproductibilité (30).

Sur les figures 19 et 20, le capteur vésical devrait étre en bleu et le capteur

urétral en rouge.

C

O O Zone sphinctérienne

- "Canal" vésical

= "Canal" urétral

Temps 1 - Les deux canaux sont dans la vessie

Figure 19 : Position de la sonde avant la profilométrie
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- “Canal" vésical

«== "Canal” urétral O 0 Zone sphinctérienne

Temps 2 - “Canal" urétral sur le sphincter

Figure 20 : Position de la sonde pour mesurer la pression de cloture lors de la profilométrie

11.5.5.5. Facteurs influencant la profilométrie

Lors de I’analyse du profil urétral, il est nécessaire de garder un esprit critique
car il existe de nombreux parametres de variabilité¢ tels que la vitesse de
perfusion, le remplissage vésical, la pression de cloture urétrale ou encore

I’orientation des capteurs.

Ainsi, une vitesse de perfusion de la sonde tres inférieure a 2ml/min peut réduire
I’amplitude du profil ; une vitesse de perfusion tres supérieure a 2ml/min peut
elle aussi fausser les résultats.

Le remplissage vésical peut également modifier le profil urétral. En effet, celui-
ci augmente la pression urétrale chez les femmes sans incontinence urinaire a
I’effort. Chez les femmes avec une incontinence urinaire a 1’effort, on ne
constate pas d’augmentation de la pression urétrale.

La pression de cloture urétrale est supérieure lorsque la patiente est debout chez
une femme sans incontinence urinaire.

La prise de la pression de cloture est plus facile allongée ou semi-assise, chez les
femmes présentant un prolapsus ; le prolapsus est en effet moindre en position
allongée empéchant la sonde de tomber.

La pression de cloture urétrale peut également étre diminuée lors de la retenue

car on constate une fatigabilité de 1’urétre.
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Enfin, dans le cas de sonde mono-trou, en fonction de 1’orientation du capteur,
la pression urétrale mesurée peut varier, c’est pourquoi les sondes mono-trou ne

sont pas recommandées.

I1.6. Risques et complications du BUD

Le BUD est un examen qui comporte peu de risques. Le patient peut ressentir
une géne ou une douleur au niveau de I'uretre dii au passage de la sonde pendant
quelques heures. Si le patient présente des saignements importants, des
difficultés a uriner ou des briilures persistantes, il est conseillé de consulter un
médecin. Exceptionnellement, une infection urinaire peut se déclarer apres

I’examen urodynamique et sera traitée par une antibiothérapie adaptée (19).

63

BRUN
(CC BY-NC-ND 2.0)



Partie Il : Dispositifs médicaux utilisés pour les BUD :

présentation et criteres de choix

I. Contexte et objectifs

Les dispositifs pour bilan urodynamique représentent aux HCL un budget
d’environ 80000 euros. Le tableau 7 montre la répartition du colt par hopital.
Cette activité est répartie sur plusieurs hdopitaux des Hospices Civils de Lyon

(HCL) et plusieurs spécialités.

Tableau 7 : Coiit des consommables d’urodynamique par hopital aux Hospices Civils de Lyon
A e n Coiit 2016
Hopital Coiit 2016 (€) (%)
Hopital Lyon Sud
(Radiologie, Urologie,
Néphrologie, Gynécologie) 42985 54

Hopital Henry Gabrielle
(Soins de Suite et de

Réadaptation) 14318 18
Hopital neurologique
(Neurologie) 8873 11
Hopital Femme Mere
Enfant
(Obstétrique, Urogénitale) 4718 6
Hopital René Sabran
(Rééducation) 4356 6
Groupement Hospitalier
Nord
(Obstétrique) 3939 5

Le tableau 8 présente par grand types de sondes, les références utilisées par

chaque hopital.
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Tableau 8 : Quantité de consommables utilisés en 2016 par ['hdpital aux Hospices Civils de Lyon

Groupement Hospitalier
Sud (GHS)

Groupement Hospitalier Est
(GHE)

René Sabran
(RS)

Groupement
Hospitalier
Nord (GHN)

Type de produits

Laboratoire /
Référence

Hépital Lyon
Sud

Hopital
Henry
Gabrielle

Hépital
neurologique

Hépital
Femme M¢ére
Enfant

Hopital
René Sabran

Groupement
Hospitalier
Nord

Sonde de
cystomanométrie a eau
2 voies

Coloplast
AHS5406

20

Coloplast
AH4212

15

Sonde de
cystomanométrie a eau
3 voies

GHW
5335

755

270

Laborie
9021P5892

200

Coloplast
AHS5308

40

55

Coloplast
AH2309

480

120

Peters
Surgical
60906

20

Peters
Surgical
60862

20

Peters
Surgical
60866

50

Sonde de
cystomanométrie a air

Laborie
CAT880

70

250

100

Sonde abdominale

Laborie
CAT875

70

250

100

GHW
5410

1086

200

Prolongateur

Peters
Surgical
85015

40

Laborie
902101291

50

100

GHW
9115

285

350

Ligne de perfusion

GHW
5625

120

145

Laborie
902101175

100

Laborie
9021P6032

15

GHW
5183

3010

340

Ligne de remplissage

Laborie
TUB500

250

50

20

GHW
5806

1350

Dome de pression

GHW
AS-0602

200

GHW
MX960XXP1

700

380
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Face a cette diversité de produits et a la multiplicité des références utilisées, et
pour mieux comprendre les nouvelles demandes des utilisateurs, nous avons

souhaité faire le point sur le matériel utilisé lors des BUD.

Le but de cette ¢tude est de présenter les différents dispositifs médicaux utilisés
dans les bilans urodynamiques et de s’intéresser aux préferences des
professionnels de santé (médecins et infirmiers), afin de guider le choix des

dispositifs médicaux par les pharmaciens lors des renouvellements de marches.

II. Matériels et méthodes

Dans un premier temps, nous avons contacté les services réalisant des BUD aux
Hospices Civils de Lyon (service d’urologie du Centre Hospitalier Lyon Sud,
service de médecine physique et de réadaptation de I’hopital Henry Gabrielle,
service neurologique du Groupement Hospitalier Est) afin de pouvoir assister a
la réalisation de différents examens. Ces examens, réalisés en présence du
médecin et d’un infirmier, nous ont permis de découvrir les différents systémes
urodynamiques, les montages de la chaine urodynamique, la prise en charge du
patient et de mieux comprendre et appréhender 1’examen et la lecture des

courbes obtenues.

En parallele, des rencontres avec les industriels ont été organisées afin
d’apporter des informations supplémentaires sur les dispositifs médicaux
consommables utilisés avec les baies d’urodynamiques.

Suite a ces rencontres, des tableaux Excel recensant les principales
caractéristiques des consommables ont été réalisés et envoyés par mail aux
différents fournisseurs pour validation et compléments d’informations. Les cinq
principaux fournisseurs en France ont été sollicités (Albyn Medical, Coloplast,

Laborie, MediPlus ou GHW, Peters Surgical). Seuls les consommables aux
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volumes de ventes les plus importants ont été ciblés. Les tableaux vierges sont
présentes en annexes 1, 2, 3.

La participation au congres organis€¢ par la Société Interdisciplinaire
Francophone d’UroDynamique et de Pelvi-Périnéologie (SIFUD-PP) a
Montpellier en juin 2017 nous a permis d’approfondir les connaissances
acquises sur la compréhension des bilans urodynamiques et de rencontrer les

industriels pharmaceutiques pour finaliser les tableaux de dispositifs medicaux.

Dans un second temps, une enquéte destinée aux utilisateurs a €té¢ envoyée par
mail aux meédecins et infirmiers réalisant des BUD aux HCL mais aussi au
responsable de la SIFUD-PP pour une diffusion nationale aux principaux
médecins concernés par cette activité. Cette enquéte reposait sur un
questionnaire de 12 items (annexe 4), regroupant des questions fermées et
ouvertes selon les items. Il devait permettre de connaitre les consommables
habituellement utilisés lors des examens, et de recueillir 1’avis des utilisateurs
sur les avantages et inconvénients des différents dispositifs médicaux utilisés.
Compte tenu de la période estivale, deux relances ont été réalisées a un mois

d’intervalle pour recueillir le maximum de réponses.

II. Principaux dispositifs médicaux commercialisés en
France pour la réalisation des BUD

III.1. Synthese des principaux dispositifs médicaux (DM) et de

leurs caractéristiques

Les caractéristiques des principaux dispositifs médicaux utilisés pour la

réalisation d’un BUD sont synthétisées par grande catégorie de DM :
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Les tableaux 9, 10, 11 présentent respectivement les sondes de cystomanométrie
a eau deux voies, les sondes de cystomanométrie a eau trois voies et les sondes
de cystomanométrie a air.

Le tableau 12 présente les sondes abdominales.

Le tableau 13 expose les prolongateurs.

Les tableaux 14 et 15 résument respectivement les principales lignes de
perfusion et les lignes de remplissage.

Les tableaux 16 et 17 présentent les domes de pression les manchons de
perfusion.

Les références disponibles aux HCL sont précisées en rouge dans chaque
tableau.

Les figures 21 et 22 rappellent respectivement le montage d’une baie
d’urodynamique a eau et a air, et le renvoi pour chaque catégorie de DM au

tableau correspondant.
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Sonde d'urodynamique 3 voles
—

Sonde pour mesure de la 2
Poche & eau pression abdominale — Rempissag
powr rigation
des captewrs «— Pressor véscale Poche de remplissage
Pression 300 mmMg
-
4 Prosscn uerale

Tableau 12

Sonde

abdominale Tableaux 9,10

L] Sondede

Tableau 17
Manchon de perfusion

cystomanometrie

Tableau 15
Ligne de remplissage

Tableau 14 HJ
Ligne de perfusion
Jeu de prolongateurs @ %
Abdominal-Urétral-Vésical
. . . Malve anti-reflux
bleau13 |- - : 5
| | I
sage par patient g g g ' ‘ )
Usage par séance

Dome powr capteur

de pression (x3) Tubulure de pompe

powr remplissage vésical

Tableau 16 Eﬁ
Doéme de pressior¥

Kit de sphictérométrie
3 voies (1ml/min)

Figure 21 : Position des différents consommables au niveau de la baie urodynamique a eau
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Poche de remplissage

— -
Tableau 11
Sonde de
cystomanométrie
Sonde T-DOC 3 voies
- pression vésicale
- pression urétrale
- remplissage
Tableau 12
Sonde /
abdominale /4 I
Sonde T-DOC N /
pour pression abdominale, 2 Tableau 15
Ligne de remplissage
Taﬂbleau 16 . . -
Doéme de pression pour remplissage vésical

Figure 22 : Position des différents consommables au niveau de la baie urodynamique a air
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III.1.1. Principales sondes de cystomanométrie a eau deux voies

Tableau 9 : Principales sondes de cystomanométrie a eau deux voies (31, 32, 33, 34, 35)

Nom du Longueur Nombre de Présence de Graduation Prix tarif Quantité
Désignation Référence | fournisseur | Matériaux sonde Charriére | capteurs de | Extrémité ballonet . unitaire .
. . . oui / non par boite
/ fabricant (cm) pression oui/non HT (€)
Cystometry 21 »ge796 Albyn PEBAX 40 CH 6 monotrou | droite non oui 8,40 € 10
lumen Medical
Cystometry 2| »g¢778 Albyn PEBAX 40 CH 6 monotrou | droite non oui 8,40 € 10
lumen Medical
Sonde 2 voies
pour
sphinctérométrie/
cystomanométrie MediPlus / . .
6Ch. avec "Y" ot 5724Y GHW PVC 70 CH6 monotrou droite non oui 12,73 € 10
prolongateur
pour pression
vésicale
Sonde 2 voies
pour .
sphinctérométrie/ 5704 Mi(}jg\l;,l s/ PVC 70 CH 8 monotrou droite non oui 1253 € 10
cystomanométrie
8Ch.
Sonde 2 voies
pour
sphinctérométrie/
cystomanométrie MediPlus / . .
8 Ch. avee "Y" et 5704Y GHW PVC 70 CH S8 monotrou droite non oui 1293 € 10
prolongateur
pour pression
vésicale
~
[E—
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Nom du Longueur Nombre de Présence de Graduation Prix tarif Quantité
Désignation Référence | fournisseur | Matériaux sonde Charriére | capteurs de | Extrémité ballonet . unitaire .
. . . oui / non par boite
/ fabricant (cm) pression oui/non HT (€)
Sonde 2 voies
pour
sphinctérométrie/
cystomanométrie .
8Ch. Avec 2 5706 Megg\l;,ls / PVC 70 CH 8 monotrou droite non oui 1248 € 10
prolongateurs
pour pression
vésicale et
urétrale
Sonde Bohler® I Peters PVC multitrou . .
- femme - Ch 08 59990 Surgical transparent 20 CH 8 @) droite non oui 16,57 € 20
Sonde Bohler® I Peters PVC multitrou . .
~ homme - Ch 08 59991 Surgical transparent 40 CH 8 @) droite non oui 16,57 € 20
Sonde Bohler® Peters PVC multitrou . .

- Ch 10 85040 Surgical transparent 40 CH 10 @) droite non oul 16,57 € 20
Sondes 2 voies | AH5106 | Coloplast | NEOPLEX | 35/55 CH 6 m“g;“’“ droite non oui 37,10 € 5
Sondes 2 voies | AH5108 | Coloplast | NEOPLEX | 35/55 CH 8 m”g;m“ droite non oui 37,10 € 5
Sondes 2 voies | AH5110 | Coloplast | NEOPLEX | 35/55 CH 10 m“g;“’“ droite non oui 37,10 € 5

~J

(\®)

BRUN

(CC BY-NC-ND 2.0)



Nom du Longueur Nombre de Présence de Graduation Prix tarif Quantité
Désignation Référence | fournisseur | Matériaux sonde Charriére |capteurs de | Extrémité ballonet . unitaire .
. . . oui / non par boite
/ fabricant (cm) pression oui/non HT (€)
. . multitrou . .
Sondes 2 voies AH5406 Coloplast | NEOPLEX 35/55 CH®6 ?) droite non oui 37,10 € 5
Sondes 2 voies | AH2108 | Coloplast | NEOPLEX | 40/50 CHS m“g;rou droite non oui 20,16 € 10
Sondes 2 voies | AH4212 | Coloplast PVC 38/65 CH 12 m”ig;m” béquillée non oui 3351 € 10
Sonde 2 voies | 9021P5102 Laborie PVC 40 CH 10 multitrou droite non oui 11,61 € 10
Dual Lumen | 5> 1pso62 | Labori PVC 40 CH 6 multitrou droit non ui 1139¢€ 10
Catheter for UPP one 0 ore Y 0 ,
3
w
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Les sondes de cystomanométrie a eau deux voies sont pour la plupart d’entre-
elles en polychlorure de vinyle (PVC). Certaines sondes sont ¢également faites
en PEBAX®, c’est a dire constituées de polyamide et de polyéther block amide
(36). Ce composant est régulicrement utilis€ pour la fabrication des cathéters
meédicaux car ces ¢lastomeres sont flexibles a température corporelle (37). La
marque déposée NEOPLEX® correspond quant-a-elle a des polysulfures.

Elles mesurent entre 20 et 70 cm de longueur totale et ont des charrieres CH
comprises entre 6 et 12. Les sondes de cystomanométrie les plus petites, mais
aussi, les plus fines (CH 6 a 8), c’est-a-dire celles avec les charrieres les plus
petites, sont le plus souvent utilisés chez les femmes, ou éventuellement chez les
enfants. Ces personnes ont un uretre plus court et fin. Ces sondes correspondent
donc mieux a leur anatomie, car les capteurs de ces sondes sont généralement
peu €loignés.

Les sondes de cystomanométrie a eau sont mono-trou ou multi-trous. Les sondes
mono-trou mesurent la pression en un point tandis que les sondes multi-trous
mesurent une pression circonférentielle puisqu’elles permettent de mesurer la
pression a des points différents et donc d’obtenir une moyenne. Ces dernieres
sondes permettent donc d’obtenir une pression plus représentative.

Enfin les sondes de cystomanométrie a deux voies sont soit droites, soit
béquillées. Les sondes béquillées trouvent leur intérét lorsque la tonicité du
sphincter du patient est trop importante (passage facilit¢ de la sonde dans
I’urétre), néanmoins, ces sondes sont plus traumatiques pour 1’urétre.

Les sondes de cystomanométrie a eau deux voies présentée dans le tableau 9

sont toutes graduées et sans ballonnet.
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Tableau 10 : Principales sondes de cystomanométrie a eau trois voies (31, 32, 33, 34, 35)

III.1.2. Principales sondes de cystomanométrie a eau trois voies

Nombre L .
Présence Prix
Nom du Longueur de . . .oz
. . . Lo . L. . L de Graduation tarif Quantité Autres
Désignation Référence | fournisseur | Matériaux sonde Charriére | capteurs | Extrémité . s . PR
. ballonnet oui / non unitaire | par boite | caractéristiques
/ fabricant (cm) de .
. oui/non HT (€)
pression
Urethrocystometr Albvn
y 3 lumen, 288539 y PEBAX 40 CH9 monotrou droite non oui 13,00 € 10 NR
Medical
PEBAX
Urethrocystometr
y 3 lumen 288639 Alb.yn Polyuretha 40 CH9 monotrou droite non oui 11,00 € 10 NR
Medical ne
polyurethane
Sonde 3 voies
. Dotée de
9Ch. Avec 2 5331 MediPlus / PVC 50 CHOY monotrou droite non oui 17,46 € 10 prolongateurs
prolongateurs GHW
120cm
130cm
Sonde 3 voies
.9.Ch' 5332 MediPlus / PVC 70 CH7 monotrou droite non oui 17,40 € 10 Condltlonne/ment
Conditionnement GHW en carré
en carré
Sonde 3 voies ] )
Pression urétrale
7Ch. En MediPlus / | polyurétha circulaire, dotée
polyuréthane et 5333 poly 42 CH7 multitrou droite non oui 53,08 € 10 ’
GHW ne de prolongateurs
mesure PPU
. . de 120cm
circulaire
Sonde 3 voies ..
9Ch MediPlus / Conditionnement
L 5335 ) PVC 39 CHO9 monotrou droite non oui 1746 € 10 en long avec étui
Conditionnement GHW L.
protecteur stérile
long
Sonde 3 voies Ch | (904 Peters Pve NR CHo | multitou i non oui 2135€| 20 NR
09 Surgical transparent 2)
~
(9)]
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Nombre

Nom du Longueur de Présence Prix
L . . Lpx . L. g . L de Graduation tarif | Quantité Autres
Désignation Référence | fournisseur | Matériaux sonde Charriere | capteurs | Extrémité . s . P
. ballonnet oui / non unitaire | par boite | caractéristiques
/ fabricant (cm) de .
. oui/non HT (€)
pression
PEBA
Sonde 3 voies Ch 60917 Pete?rs (Polyether NR CH7 multitrou droite hon oui 26.61 € 20 NR
07 Surgical block )
amide)
Sonde 3 voies a
ballonnet Ch 09 -1 = 4466 Peters pve 29 cHo | multitou | g ie oui oui 6240€| 5 NR
enfantde 6 2 8 Surgical transparent @)
ans
Sonde 3 voies a .
ballonnet Ch 09 - | 60862 Peters pve 29 cHo | multitou | g ie oui oui 6240€| 5 NR
Surgical transparent @)
adulte
Sonde Bohler® Peters PVC multitrou . .
ML Ch 09 85041 Surgical transparent 40 CHOY ) droite non oul 2132 € 20 NR
Sonde Bohler® Peters PVC multitrou . .
I Ch 12 85042 Surgical transparent 40 CH 12 ) droite non oui 21,32 € 20 NR
Sonde Bohler® .
Il Béquillée Ch | 85043 Peters PVC 40 cHo | multitrou | vilée | non oui 2335€| 20 NR
09 Surgical transparent @)
Bohler® III
systeme : 1
sonde Bolher®
I Ch 09+ 1 85048 Peters pve 40 CHo | multtrou | i non oui 2832€| 20 NR
extension de Surgical transparent @)
ligne + 1 double
prolongateur 120
cm
3
(@)
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Nombre

Nom du Longueur de Présence Prix
L. . s . L . g . e eis de Graduation tarif Quantité Autres
Désignation Référence | fournisseur | Matériaux sonde Charriere | capteurs | Extrémité . s . P
. ballonnet oui / non unitaire | par boite | caractéristiques
/ fabricant (cm) de .
. oui/non HT (€)
pression
Sondes 3 voies AH5308 Coloplast Néoplex 35 CHS8 multitrou droite non oui 39,63 € 5 NR
souple )
Sondes 3 voies | AHS5312 | Coloplast | TcoPlex 35 CHi2 | Multitou [ it non oui 39,63 € 5 NR
souple 2
Sondes 3 voies | AH 5608 | Coloplast | TcoPlex 35 cug | multitou |y e non oui 39,63 € 5 NR
souple 2
Sondes 3 voies | AH2309 | Coloplast PVC 40/56 CH 10 m“é‘;m” droite non oui 2199€| 10 NR
Sonde 3 voies a .
Multitrou . .
ballonnet pour AH5212 Coloplast Neoplex 35/57 CH 12 3) droite non oul NR 5 NR
cystomanométrie
Triple Lumen
Catheter for | 5> 1psgon | Laborie PVC 40 CH9 | monotrou | droite non oui 1935€| 10 NR
cystometry &
UPP
Triple Lumen
Catheter for TLC-7TM Laborie PVC 40 CH7 monotrou droite non oui 16,56 € 10 homme
cystometry &
UPP
3
3
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Les sondes de cystomanométrie a eau trois voies présentent un certain nombre
de caractéristiques identiques aux sondes de cystomanomeétrie deux voies.

En effet, la plupart d’entre-elles sont en PVC, mais il faut également noter la
présence de PEBAX® ou de NEOPLEX® dans certaines sondes. Du
polyuréthane peut ¢galement €tre retrouve.

Les sondes de cystomanométrie a eau trois voies sont ¢galement mono-trou
(mesure de la pression en un point) ou multi-trous (mesure de la pression
circonférentielle permettant d’obtenir une moyenne), graduées, avec ou sans
ballonnet.

Les extrémités de la sonde de cystomanométrie a eau trois voies peuvent étre
droites ou béquillées. Les sondes béquillées trouvent leur intérét lorsque la
tonicité du sphincter du patient est trop importante (passage facilité de la sonde
dans I’urétre), néanmoins, ces sondes sont plus traumatiques pour 1’urétre.

Ces sondes sont Iégérement plus grandes puisqu’elles mesurent entre 29 et 70
cm de longueur totale et ont des charrieres comprises entre 7 et 12. Les sondes
de cystomanométrie les plus petites, mais aussi, les plus fines, c’est-a-dire celles
avec les charrieres les plus petites (CH comprise entre 7 et 9), sont le plus
souvent utilisés chez les femmes, ou éventuellement chez les enfants. Ces
personnes ont un urétre plus court et fin. Ces sondes correspondent donc mieux
a leur anatomie, car les capteurs de ces sondes sont généralement peu éloignés.
Enfin, certaines sondes de cystomanométrie ont un ballonnet. Ces sondes sont
utilisées dans des cas particuliers ou le remplissage est impossible du fait d’une
incontinence trés importante et d’une résistance urétrale effondrée. Ces cas sont

rarcs.

A noter que les médecins choisissent d’utiliser des sondes deux ou trois voies.
Les sondes trois voies permettent un examen urodynamique plus complet. En

effet, I’utilisation de cette sonde permet le remplissage, ainsi que la mesure de la
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pression veésicale et urétrale tandis qu’une sonde deux voies permet uniquement

le remplissage et la mesure de la pression vésicale.
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III.1.3. Principales sondes de cystomanométrie a air

Tableau 11 : Principales sondes de cystomanométrie a air (35)

Nombre . .
Présence Prix
Nom du Longueur de . . . s
- . L ex . - .5 L.y de Graduation tarif | Quantité
Désignation | Référence | fournisseur /| Matériaux sonde Charriére | capteurs | Extrémité . o s .
. ballonnet oui /non | unitaire | par boite
fabricant (cm) de .
. oui / non HT
pression
Sonde 3 voies
CIS{gn]S)Olial CATS880 Laborie polyéthyléne 76,2 CH7 non droite oui oui 50,50 € 10
Catheter
Sonde 2 voies
coudé Single | CAT878 Laborie polyéthylene 76,2 CH7 non béquillée oui oui 50,50 € 10
Sensor
0
S
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Les sondes de cystomanométrie a air sont uniquement commercialisées par
Laborie. Il existe donc moins de références proposées sur le marché. Les
caractéristiques des sondes, présentées dans le tableau 11, sont relativement
similaires puisque les deux sondes sont en polyéthylene, de longueur 76,2 cm,
de charriere 7, graduées et avec ballonnet.

L’une des deux sondes a une extrémite béquillée afin de faciliter le passage de la
sonde dans un sphincter tonique.

Les sondes a air existent également en sondes deux voies ou trois voies.
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III.1.4. Principales sondes de pression abdominale

Tableau 12 : Principales sondes de pression abdominale (31, 32, 33, 34, 35)

Nom du Ballonnet | Matériaux | Matériaux | Longueur Pl‘l.X .z
- . es . Sonde . Introducteur - tarif Quantité Autres
Désignation | Référence | fournisseur / L fendu / dela du sonde | Charriere | Introducteur < Stérile o . . P
. perfusée P rétractable unitaire | par boite | caractéristiques
fabricant fermé sonde ballonnet (cm) HT
Rectal Balloon | 50615 | Albyn Medical non fermé Pebax silicone 18 CH 12 non N/A oui | 1400€ 10 A Alr, avec
silicone robinet 1 voie
ectal balloon n edica non endu N oul non oul 5 cau
Rectal ball 95000000 | Albyn Medical fend PVC PVC 180 CH 1,7 i i 7,50 € 10 A
NR 95012024 | Albyn Medical non fendu PVC PVC 180 CH4)5 oui non oui 7,50 € 25 A eau
Sonde
abdominale a
eau avee gaine | 540 MediPlus / oui N/A PVC PVC 200 CH45 oui N/A oui | 706€ 25 NR
ouverte de GHW
protection et
prolongateur
Sonde
abdominale a
AL AVEC BANE | 5405 MediPlus / oui fendu PVC PVC 200 CH45 oui N/A non | 686€ 25 NR
ouverte de GHW
protection et
prolongateur
Sonde
abdominale a
cau avee 5410 MediPlus / i fend PVC PVC 200 CH45 N/A i | 681€ 25 NR
ballonnet fendu ) GHW out endu ” non out ’
de protection et
prolongateur
Sonde
abdominale a
eau avec MediPlus / .
ballonnet fendu 5415 GHW oui fendu PVC PVC 200 CH 4,5 non N/A non 6,49 € 25 NR
de protection et
prolongateur
o0
\O]
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Désignation

Référence

Nom du
fournisseur /
fabricant

Sonde
perfusée

Ballonnet
fendu /
fermé

Matériaux
de la
sonde

Matériaux
du
ballonnet

Longueur
sonde
(cm)

Charrieére

Introducteur

Introducteur
rétractable

Stérile

Prix
tarif
unitaire
HT

Quantité
par boite

Autres
caractéristiques

Sonde
abdominale a
eau avec
ballonnet fendu
de protection et
introducteur
rétractable et
prolongateur

54151

MediPlus /
GHW

oui

fendu

pPvC

PVC

200

CH45

oui

oui

oui

828 €

25

NR

Sonde
abdominale a
eau droite avec
ballonnet fendu
de protection

5457

MediPlus /
GHW

oui

fendu

pPvC

PVC

38.5

CH 10

oui

N/A

non

824 €

10

NR

Sonde
abdominale a
eau droite avec
ballonnet
gonflable (5cc)
par
prolongateur
séparé

5424

MediPlus /
GHW

non

fermé

pPVC

PVC

38.5

CH 10

oui

N/A

non

13,79 €

10

NR

Sonde
abdominale
avec mesure de
pression a air et
prolongateur

5460

MediPlus /
GHW

non

fermé

pPvC

PVC

120

CH 10

oui

N/A

oui

1152 €

20

NR

Sonde prise
pression abdo
80 cm
ballonnet PVC

85018

Peters Surgical

non

fermé

pPvC

PVC

80

13 mm

non

non

oui

11,66 €

20

NR

Sonde prise
pression abdo
120 cm
ballonnet PVC

85023

Peters Surgical

non

fermé

pPvC

PVC

120

13 mm

non

non

oui

1322 €

20

NR

€8
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Désignation

Référence

Nom du
fournisseur /
fabricant

Sonde
perfusée

Ballonnet
fendu /
fermé

Matériaux
de la sonde

Matériaux
du ballonnet

Longu
eur
sonde
(cm)

Charrier
e

Introducteur

Introducteur
rétractable

Stéril
e

Prix
tarif
unitaire
HT

Quantité
par boite

Autres

caractéristiques

Sonde prise
pression abdo
185 cm
ballonnet PVC
- conseillée
pour
Hydriom®

85028

Peters Surgical

non

fermé

pPvC

pvC

185

13 mm

non

non

oui

1322 €

20

NR

Sondes
pression
abdominales

AH3110

Coloplast

non

fermé

pPvC

latex

150

CH 10

non

non

oui

17.59

10

NR

Sondes
pression
abdominales

AH3111

Coloplast

non

fermé

pPVC

pvC

150

CH 10

non

non

oui

17.59

10

NR

Sondes
pression
abdominales

AHA4810

Coloplast

non

fermé

pPvC

latex

335

CH 10

non

non

oui

224

10

NR

Sondes
pression
abdominales

AHA4811

Coloplast

non

fermé

pPvC

pvC

335

CH 10

non

non

oui

224

10

NR

Dual Lumen
abdominal
Pressure
Catheter

9021P4622

Laborie

oui

fermé

silicone

silicone

30

CH 12

non

N/A

non

29,08 €

10

2 voies, ballonnet

de 11x55

Sonde rectale

9021P1093

Laborie

oui

N/A

silicone

NA

40

CHS8

non

N/A

non

641 €

10

1 voie
lavement

Sonde AC a
ballonnet
abdominale

CAT875

Laborie

non

fermé

polyéthylene

polyéthylene

60,96

CH7

non

N/A

oui

41,50 €

10

NR

v8

BRUN
(CC BY-NC-ND 2.0)




Les sondes de pression abdominale proposées sur le marché sont nombreuses,
avec de multiples caractéristiques.

Les sondes abdominales peuvent étre perfusées ou non, pouvant ainsi limiter
la perfusion d’eau. Elles ont toutes, a I’exception d’une sonde abdominale, un
ballonnet qui protége I’orifice distal du dépo6t de matiere fécale permettant
ainsi de mesurer correctement la pression abdominale (32). Ce ballonnet peut
étre fendu ou fermé. Contrairement au ballonnet fermé, le ballonnet fendu est
perfusé en continu par de 1’eau lors de ’examen. La pression abdominale
correspond donc a la résistance a 1’eau, cette mesure serait donc meilleure.

La sonde abdominale est composee, le plus souvent, de PVC, mais le
matériau peut étre différent au niveau du ballonnet (silicone, PVC, latex). La
présence éventuelle de latex doit étre prise en compte en cas d’allergie chez
certains patients.

Les longueurs sont trés variables puisqu’elles sont comprises entre 18 et 200
cm. Les charriéres, quant-a-elles, sont entre 1,7 et 12. Les sondes
abdominales les plus fines, ¢’est-a-dire celles avec les charriéres plus petites
(CH inférieure a 10) sont le plus souvent utilisés chez les femmes, ou
éventuellement les enfants.

Un introducteur est présent ou non, facilitant le passage de la sonde
abdominale et évitant un second toucher rectal. Parmi les références
proposées, aucune ne possedent un introducteur rétractable.

Les sondes abdominales peuvent étre stériles ou non.

85

BRUN
(CC BY-NC-ND 2.0)



III.1.5. Principaux prolongateurs

Tableau 13 : Principaux prolongateurs (32, 33, 35)

Désignation

Référence

Nom du
fournisseur /
fabricant

Prolongateur
simple /
double

Longueur (cm)

Diametre interne / externe

Matériaux

Raccords
luer-lock

Valve
anti-
retour

Prix
tarif
unitaire
HT

Quantité
par
boite

Prolongateur double
(tube siamois) avec
raccords luer-lock

bleus et rouges 100cm

9111

MediPlus / GHW

double

100

1,5mm / 3,10mm

PVC

oui

non

6,04 € 20

Prolongateur double
(tube siamois) avec
raccords luer-lock
bleus et rouges 150

cm

9115

MediPlus / GHW

double

150

1,5mm /3,10mm

pPVC

oui

non

6,08 € 20

Prolongateur simple
bleu avec raccords
luer-lock
male/femelle

91250

MediPlus / GHW

simple

125

1,5mm / 3,10mm

PVC

oui

non

347 € 50

Prolongateur simple
rouge avec raccords
luer-lock
méle/femelle

91255

MediPlus / GHW

simple

125

1,5mm / 3,10mm

PVC

oui

non

351€ 50

Prolongateur simple

avec raccords luer-

lock male/femelle 5
cm

9003

MediPlus / GHW

simple

1,5mm / 3,10mm

pPvC

oui

non

2,10 € 50

Prolongateur simple
avec raccords luer-
lock male/femelle 15
cm

9015

MediPlus / GHW

simple

15

1,5mm / 3,10mm

pPvC

oui

non

2,19 € 50
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Nom du Prolongateur Valve Prix
L . . Lpx . o Longueur Diameétre interne / . . Raccords . tarif | Quantité
Désignation Référence | fournisseur / simple / Matériaux anti- oo .
. (cm) externe luer-lock unitaire | par boite
fabricant double retour HT
Prolongateur simple
avec raccords luer- MediPlus / . .
lock male/femelle 25 9025 GHW simple 25 1,5mm / 3,10mm PVC oui non 292 € 50
cm
Prolongateur simple
avec raccords luer- MediPlus / . .
lock male/femelle 50 9050 GHW simple 50 1,5mm / 3,10mm PVC oui non 297 € 50
cm
Prolongateur simple
avec raccords luer- MediPlus / . .
lock male/femelle 9100 GHW simple 100 1,5mm / 3,10mm PVC oui non 302€ 50
100 cm
Prolongateur simple
avec raccords luer- MediPlus / . .
lock male/femelle 9150 GHW simple 150 1,5mm / 3,10mm PVC oui non 3,06 € 50
150 cm
Prolongateur simple
avec raccords luer- MediPlus / . .
lock male/femelle 9200 GHW simple 200 1,5mm / 3,10mm PVC oui non 3,14 € 50
200 cm
SetGuard,
Prolongateur avec MediPlus / . . .
poche anti-retour 5182 GHW simple 30 3,5mm / 5,50mm pPvC oul oul 6,30 € 25
30cm
Prolongateur avec o
valve anti-retour 5183 MediPlus / simple 20 3,0mm / 4,10mm PVC oui oui 416 € 20
GHW
20cm
o0
3
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Prix

Nom du Prolongateur S Raccor | Valve . .
L . . oz . . Longueur Diametre interne / p . tarif Quantité
Désignation Référence | fournisseur / simple / Matériaux ds luer- | anti- o . .
. (cm) externe unitaire | par boite
fabricant double lock retour HT
Double Slg(():lr(;)lngateur 85013 Peters Surgical double 50 Imm /3 mm PVC oui non 4,64 € 20
Doublelopgo(lz(s:gateur 85014 Peters Surgical double 100 Imm /3 mm PVC oui non 555 € 20
Doublel S(r)oi(r)lilgateur 85015 Peters Surgical double 120 Imm /3 mm PVC oui non 588 € 20
Double prolongateur
140 cm - conseillé 85021 Peters Surgical double 140 Imm /3 mm PVC oui non 588 € 20
pour Hydriom®
Double prolongateur | g545 | peters Surgical | double 50 1,5x3,7 mmet2.,8 x PVC oui non | 5.88€ 20
équilibré 50 cm 4.8 mm
Double prolongateur | g5, | peters Surgical double 120 1,5x3,7 mmet2.,8 x PVC oui non | 5.88€ 20
équilibré 120 cm 4.8 mm
Prolongateur basse 59194 | Peters Surgical double 120 1x3mm PVC oui non | 233€ 50
pression
Extension ligne 85016 | Peters Surgical simple NR 2.8 x 4 mm PVC oui oui | 428€ 20
remplissage a valve
TUBKIT2 9021P1283 Laborie double 150 NC PVC oui non 4,66 € 10
TUBKIT3 9021P1293 Laborie triple 150 NC PVC oui non 693 € 10
Valve anti-retour 902101291 Laborie simple 30 5mm/ 6,8 mm PVC NR oui 2.8 € 25
o0
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Les prolongateurs sont nombreux, notamment en raison de longueurs et
diametres proposés différents. Ils sont conditionnés sous forme simple, double
ou triple, puis séparés lors du montage de la baie urodynamique en fonction des
différentes pressions utilisées lors de 1’examen. Généralement, trois
prolongateurs sont utilisé€s : un pour la pression vésicale, un pour la pression
urétrale et un pour la pression abdominale.

Les prolongateurs sont en PVC, avec des raccords luer-lock.

Les diametres internes et externes de ces prolongateurs varient et influencent
ainsi le débit de remplissage et/ou de perfusion.

Certains d’entre eux possedent une valve anti-retour afin d’empécher la
remontée du liquide utilis¢ dans I’examen. Ils évitent ainsi une contamination.
La longueur est également variable afin d’optimiser le montage de la baie

urodynamique.
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III.1.6. Principales lignes de perfusion

Tableau 14 : Principales lignes de perfusion (31, 32, 33, 34, 35)

Nom du Nombres . . o
L. . oz . L. Longueur N . Prix tarif Quantité
Désignation Référence fournisseur / Matériaux Diametre de voies o s .
. (cm) unitaire HT (€) | par boite
fabricant 2,3,...)
Urethral perfusion 33288900 Albyn Medical PVC 150 4 2 7,50 € 5
Set pour perfusion des ddomes de pression
et sondes 5625 MediPlus / GHW PVC 250 NR 3 11,14 € 25
d’Urodynamique
Set pour perfusion des domes de pression
et sondes 5626 MediPlus / GHW PVC 250 NR 2 10,36 € 25
d’Urodynamique
Ligne de prise de pression urétrale 1 .
85011 Peters Surgical PVC 200 1x2,5mm 2 15,56 € 10
ml/mn
Ligne de prise de pression urétrale 2 85012 Peters Surgical PVC 200 I x 2,5 mm 2 15,56 € 10
ml/mn
Ligne de prise de pression urétrale 85061 Peters Surgical PVC 30 1x2,5mm 2 1493 € 10
Iml/mn - conseillé pour Hydriom®
Ligne de prise de pression urétrale 85062 Peters Surgical PVC 30 1x2,5mm 2 1493 € 10
2ml/mn - conseillé pour Hydriom®
Ligne de perfusion AH1222 Coloplast PVC/PC/ABS/PE 200 NR 2 34,10 € 10
\O
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Nom du

Nombres

Désignation Référence fournisseur / Matériaux Longueur Diametre de voies .PI:lX tarif Quant{te
. (cm) unitaire HT (€) | par boite
fabricant 2,3,...)
Urokit2 9021P6022 Laborie PVC NR NR 2 17,18 € 5
Urokit 3 9021P6032 Laborie pPvC NR NR 3 2546 € 5
Set de perfusion pour pompe H20 902101175 Laborie PVC NR NR 1 12 € 25
O
[E—
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Le PVC est utilis¢ dans toutes les lignes de remplissage. A noter qu’il peut étre
en association avec du polycarbonate (PC), de I’acrylonitrile butadiene styreéne
(ABS), polyéthylene (PE).

La ligne de perfusion mesure entre 30 et 250 cm afin de pouvoir optimiser le

montage de la baie urodynamique.
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III.1.7. Principales lignes de remplissage

Tableau 15 : Principales lignes de remplissage (32, 33, 34, 35)

Nom du Prix tarif | Quantité par
Désignation Référence fournisseur / Matériaux o rep Autres caractéristiques
. unitaire HT boite
fabricant
Ligne de remplissage vésical pour PVC / Silicone (pour la
Pompe Péristaltique 5872 MediPlus / GHW ompe A algt) 641 € 25 NR
Medtronic / Dantec pompe d g
Ligne de remplissage vésical pour PVC / Silicone (pour Ia
Pompe Péristaltique 5806 MediPlus / GHW one tp 8,89 € 25 NR
Laborie pompe a galet)
Ligne remplissage vésical D1 85024 Peters Surgical pPVC 1330 € 10 NR
Ligne remplissage vésical G1 85025 Peters Surgical pPVC 2107 € 10 NR
Ligne remplissage vésical M1 85026 Peters Surgical pPVC 2299 € 10 NR
Ligne remplissage vésical E1 85038 Peters Surgical pPVC 1299 € 10 NR

€6

BRUN
(CC BY-NC-ND 2.0)




Nom du

Désignation Référence fournisseur / Matériaux P.r X tarif Quantl‘te par Autres caractéristiques
. unitaire HT boite
fabricant
Ligne remplissage vésical L3 85039 Peters Surgical pPVC 2157 € 10 NR
Ligne remplissage vésical HI - 85060 Peters Surgical PVC 12,80 € 10 NR
consommable Hydriom®
Tube en PVC
transparent -
Embase LLF en A.B.S.
transparent
Ext Ligne remplissage a valve 85016 Peters Surgical | Valve anti-retour LLM 428 € 20 15 cm
en A.B.S. transparent
Protecteur de la valve
LLF ouverten A.B.S.
blanc
Ligne de remplissage AHI111M Coloplast PVC/SILI/ABS/PE 34,10 € 10 365 cm
Pump Tubing TUBS500 Laborie PVC 16,05 € 10 350 cm
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Les lignes de remplissage sont toutes constituées de PVC. Certaines lignes de
remplissage sont également composées d’autres matériaux tels que I’ABS, le PE
ou le silicone (sili).

La longueur peut étre comprise entre 15 cm et 365 cm afin d’utiliser une

longueur la plus adaptée a la baie urodynamique.
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III.1.8. Principaux domes de pression et manchon de perfusion

Tableau 16 : Principaux domes de pression (32, 33, 35)

Nom du fournisseur /

Désignation Référence fabricant Prix tarif unitaire HT (€) Quantité par boite
Dome de pression Logical® male / méle MX960XXP1 Smith medical / GHW 11,38 € 50
Dome de pression Logical® male / femelle MX960XYP1 Smith medical / GHW 11,38 € 50
Do6me de pression MX858 Smith medical / GHW 135€ 50
Dome de pression Novatrans M/MLL AS-0602 BioMetrix / GHW 135 € 50
Déme de pression pour bilan urodynamique 85059 Peters Surgical 8,88 € 20
Déme de pression II pour bilan urodynamique 85069 Peters Surgical 8,88 € 20
Capteur de pression pour bilan .Urodynamique - conseillé 85029 Peters Surgical 3248 € 20

pour Hydriom®

Capteur de pression pour bilan urodynamique 85019 Peters Surgical 3248 € 20
LogiCal dome male/maéle MX-960-XX Laborie 994 € 50

Tableau 17 : Principal manchon de perfusion (35)

Désignation Référence Nom du fournisseur / fabricant S(::l(ili ::Oe:u Prix tarif unitaire HT | Quantité par boite
NR 9028P0151 Laborie NR 310,00 € 1
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Le tableau 16 présente les différents domes de pression.

La tableau 17 présente les manchons de perfusion. Seule une référence est €crite

a été proposé par les laboratoires sollicités.

III.2. Avis des professionnels de santé sur les dispositifs
médicaux utilisés pour la réalisation des BUD

II.2.1. Avis des médecins
Vingt médecins ont répondu au questionnaire concernant les sondes de

cystomanomeétrie et les sondes abdominales. Parmi eux, 70% sont spécialisés en
rééducation, 10% en urologie, 5% en gynécologie, 5% en neurologie, 5% en

psychiatrie et 5% en rééducation et neurologie.

I11.2.1.1. Sondes de cystomanométrie

55% des sondes de cystomanomeétrie utilisées sont des sondes a eau et 35% des
sondes a air. Seulement 10% des médecins interrogés utilisent les deux types de
sondes. L’utilisation principale de la baie urodynamique a eau s’explique car

c’est le systéeme recommandé¢ par I’International Continence Society (ICS).

| Air
W Eau

W Eau + Air

Figure 23 : Pourcentage d'utilisation des différentes techniques de cystomanométrie
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55% des sondes de cystomanomeétrie citées sont a 3 voies, 25% des sondes a 2
voies et 15% les deux types de sondes. A noter que 5% des médecins n’ont pas
renseigné cette question.

Les médecins utilisent principalement des sondes trois voies car elles facilitent
la réalisation de I’examen. En effet, ['utilisation de la sonde trois voies permet le
remplissage, ainsi que la mesure de la pression vésicale et urétrale tandis qu’une
sonde deux voies permet uniquement le remplissage et la mesure de la pression

vésicale.

M 3 voies
M 2 voies
2 ou 3 voies

NR

Figure 24: Nombre de voies utilisé pour le bilan urodynamique

Les trois principaux criteres de choix des sondes de cystomanométrie cités par
les praticiens sont la facilité d’utilisation, la fiabilit¢ des mesures et le rapport
qualit¢é — prix. Selon les médecins interrogés, le quatriéme critere le plus
important est le confort du patient. Un grand nombre de ces critéres de choix
correspond a des caractéristiques techniques telles que la souplesse de la sonde,
le nombre de voies, la répartition des capteurs de pression.

Les réponses réelles des utilisateurs sont exposées dans le tableau 18.
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Tableau 18 : Critéres de choix pour les médecins, d'une sonde de cystomanométrie

Criteres de choix Pourcentage
- Facilité d’utilisation 16,3%
- Fiabilité 12,2%
- Rapport qualité — prix 10,2%
- Confort / Indolore 8,2%

- Souplesse / rigidité de la sonde | 6,1%

- Nombre de voies 6,1%
- Répartition des capteurs de 4,1%

pression 4,1%
- Vidange de la vessie 4,1%
- Absence de perte de charge 4,1%
- Sexe du patient 4,1%

- Finesse de la sonde (charriere) | 4,1%

- Nombre de capteurs de pression | 4,1%

- Longueur 2%
- Profilométrie urétrale possible | 2%
- Radioopacité 2%
- Graduation 2%

- Type de cystomanométrie (air 2%
ou eau)

- Etude pression débit possible 2%

- Adaptation au systeme 2%
urodynamique
- Forme de I’extrémité 2%

D’apres les médecins interrogés, il existe de nombreux avantages et
inconvénients aux systemes a eau et a air. Ils sont rapportés dans le tableau 19
avec précision entre parenthése du nombre de fois ou la réponse a €té apportée.
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Tableau 19 : Avantages et inconvénients selon les médecins des différentes techniques utilisées pour les BUD

Avantages (nombre de Inconvénients (nombre de

réponses apportées) réponses apportées)
Eau Valeur urétrale fiable (10)
Confort du patient (4) Montage compliqué (7)
Remplissage physiologique (4) Purge obligatoire (4)
Cout (2) Cofit (4)

Technique de référence (1)
Vérification possible de
I’étalonnage a chaque examen

Présence d’eau (3)
Artefacts di aux mouvements des
tubulures (2)

: (1) : Calibrage régulier nécessaire (2)
Choix du nombre de voies (1) | nyien 6 vidange vésicale (1)
Vidange possible (1)
Usage unique (1)
Air Valeur urétrale peu fiable (8)
Douloureux (6)
Montage facile (10) Cott (3)

Remplissage non physiologique (2)
Fiabilité non prouvée (2)
Vérification impossible de
I’¢talonnage a chaque examen (1)
Difficulté des sondages (1)
Sonde rigide (1)

Fragilit¢ des ballonnets (1)

Utilisation limitée des
consommables (3)
Absence d’eau (2)

Zéro simple a faire (2)

I11.2.1.2. Sondes abdominales

Dix-sept médecins parmi les 20 interrogés utilisent une sonde abdominale.
Celle-ci permet de s’affranchir de la pression abdominale et de mesurer
automatiquement une vraie pression intra-détrusorienne pendant la

cystomanometrie.

Dans 94,1% des cas, les sondes abdominales utilisées ne possedent pas

d’introducteur. 5,9% n’ont pas répondu a cet item.

Lors d’un BUD, 47,1% utilisent des sondes abdominales perfusées a eau, 47,1%

des sondes a air type T-Doc®. 5,9% des médecins utilisent les deux systemes.
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= Perfusé = Air = Perfusé + air

Figure 25 : Types de sondes abdominales utilisées dans les bilans urodynamiques

Parmi les sondes perfusées, les praticiens n’utilisent pas les sondes de pression
abdominales sans ballonnet. Le ballonnet permet en effet de protéger 1’orifice
distal du dépot de maticre fécale (32). 33,3% des médecins utilisent des
ballonnets fermés. 44,4% des ballonnets sont fendus. Contrairement au
ballonnet fermé, le ballonnet fendu est perfusé en continue par de I’eau lors de
I’examen. La pression abdominale correspond donc a la mesure de la résistance
a I’écoulement de I’eau. 11,1% alternent entre les ballonnets fermés ou fendus.

11,1% des médecins n’ont pas répondu a cette question.

= Ballonnetfendu = Ballonnetfermé = Fermé + Fendu NR
Figure 26 : Caractéristiques des sondes abdominales utilisées dans les bilans urodynamiques

Les trois principaux criteres de choix des sondes abdominales cités par les

praticiens sont identiques a ceux des sondes de cystomanométrie, ¢’est-a-dire, la
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facilité d’utilisation, la fiabilité des mesures et le rapport qualité — prix. Selon les
médecins interrogés, le quatrieme critere le plus important est le confort du

patient.

Les réponses réelles des utilisateurs sont exposées dans le tableau 20.

Tableau 20 : Criteres de choix selon les médecins des sondes abdominales

Criteres de choix Pourcentage
- Facilité d’utilisation 30,3%
- Fiabilité 18,2%
- Rapport qualité — prix 15,2%
- Tolérance 9.1%

- Irrigation faible afin d’éviterle | 6,1%

remplissage
- Précision 3%
- Peu d’effet paroi 3%
- Rigidité de la sonde 3%
- Maintien stable 3%

- Valeur stable et reproductible 3%
- Perte de charge limitée 3%

- Sans latex 3%

Le choix du fournisseur varie en fonction du médecin et de la technique utilisée.
A propos des sondes de cystomanometrie a air, 100% des médecins utilisent le
laboratoire Laborie, seul fournisseur disponible sur le marché.

Les sondes abdominales du laboratoire Laborie sont utilisées dans tous les cas
lors des bilans urodynamiques a air, et rarement dans les bilans urodynamiques a

cau.
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Pour les BUD a eau, les médecins varient entre différentes marques. Un tiers des
médecins aiment également avoir plusieurs références pour adapter le choix du
matériel au patient.

La figure numéro 27 ci-dessous montre le pourcentage d’utilisation des sondes

de cystomanométrie et des sondes abdominales en fonction des fournisseurs.

140

120

100

80

60

40

20

Sonde de cystomanométrie Sonde abdominale

M Laborie M Peters Surgical B GHW Coloplast
M Porges B Marquat B Non renseigné M 2 Laboratoires

Figure 27 : Différentes marques de sondes de cystomanométrie et des sondes abdominales utilisées par les médecins (en
pourcentage)
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II1.2.2. Avis des infirmiers
Treize infirmiers ont répondu a ce méme questionnaire. Parmi eux, 53,8% sont
spécialisés en urologie, 23,1% en rééducation, 15,4% en urologie couple a la

neurologie et 7,7% en rééducation couplé a la neurologie.

II1.2.2.1. Sondes de cystomanométrie
Lors du BUD, douze des treize infirmiers utilisent des sondes de

cystomanomeétrie a eau. Un infirmier utilise les deux systemes.

84,6% choisissent des sondes de cystomanométrie a trois voies et 15,4% varient

entre les deux ou trois voies.

84,6% des infirmiers n’utilisent pas de sondes a ballonnet. Parmi la proportion
restante, seulement 7,7% des infirmiers préférent les sondes a ballonnet et 7,7%

alternent entre les sondes a ballonnet et les sondes sans ballonnet.

Les trois principaux criteres de choix des sondes de cystomanométrie cités par
les infirmiers sont la fiabilité, le confort du patient et I’adaptation au systéme
urodynamique.

Les réponses réelles des utilisateurs sont exposées dans le tableau 21.
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Tableau 21 : Criteres de choix selon les infirmiers des sondes de cystomanométrie

Criteres de choix Pourcentage
- Fiabilité 20,7%
- Confort / Indolore 17,2%
- Adaptation au systeme 13.8%
urodynamique
- Souplesse / Rigidité 10,3%
- Charriere 10,3%
- Choix du médecin 6.,9%
- Sexe 6.,9%
- Facilité d’utilisation 6,9%
- Facilité de prise en main 3.4%
- Nombre de voies 3.4%

La répartition des taches entre médecins et infirmiers explique ces résultats
controversés. En effet, les pratiques différent d’un site a I’autre, et d’un médecin
a l’autre. Certains infirmiers s’occupent de I’installation de la baie, des
manipulations informatiques, tandis que d’autres réalisent les sondages et
I’examen urodynamique. Dans ce cas, le médecin interpréte seulement I’examen
(3%).

D’apres I’enquéte, les infirmiers se reportent ainsi parfois, a 1’avis médical. En
effet, 6,9% des infirmiers estiment que c’est au médecin de choisir la sonde de

cystomanometrie utilisée.

46,2% des infirmiers pensent ne pas pouvoir comparer les différents avantages
et inconvénients des techniques utilisées dans les BUD car ils n’en utilisent

qu’une.
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Le pourcentage restant des infirmiers pense avoir une bonne expérience et une
fiabilité¢ supérieure avec les BUD a eau, tout en permettant un remplissage
physiologique plus confortable. L’inconvénient principalement mentionné est la
présence d’eau pouvant causer une sensation de picotements, et obligeant la
purge parfaite de la sonde. Il faut également noter dans les inconvénients le
montage compliqué du systeme urodynamique a eau, ainsi que 1’utilisation de

sondes de cystomanométrie non lubrifices.

I11.2.2.2. Sondes abdominales
Tous les infirmiers utilisent une sonde abdominale.

Dans 92,3% des cas, les sondes abdominales ne possedent pas d’introducteur.

46,2% des sondes sont perfusées tandis que 53,8% ne le sont pas.

Parmi les sondes perfusées, 50% des infirmiers utilisent des ballonnets fermés,

33,3% des ballonnets fendus, et 16,7% n’ont pas répondu a cette question.

Les trois principaux criteres de choix des sondes abdominales cités par les
infirmiers sont la fiabilité, la facilité d’introduction et le confort du patient (« la
tolérance »).

Les réponses réelles des utilisateurs sont exposées dans le tableau 22.
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Tableau 22 : Criteres de choix selon les infirmiers des sondes abdominales

Criteres de choix Pourcentage
- Fiabilité 30 %
- Facilité d’introduction 25 %
- Tolérance 20%
- Adaptation au systeme 5%
urodynamique
- Choix du médecin 5%
- Rapport qualité — prix 5%
- Ballonnet résistant 5%
- Forme 5 %

Les fournisseurs des sondes de cystomanométrie et des sondes abdominales,
cités par les infirmiers sont variables et sont exposés dans la figure 28 ci-

dessous.
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Figure 28 : Différentes marques de sondes de cystomanométrie et des sondes abdominales utilisées par les infirmiers (en
pourcentage)

III.3. Cas pratiques

Nous exposons ici quatre cas pratiques pour illustrer la réalisation d’'un BUD et
son interprétation.
Pour la lecture des cas pratiques, nous rappelons que dans la norme francaise :

- La pression urétrale est en rouge,

- La pression vésicale est en bleue,
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- La pression abdominale en noir,

- La pression détrusorienne en vert.

II1.3.1. Cas clinique 1
Ce premier cas clinique correspond a un cas physiologique.

Monsieur F., agé de 59 ans, sans antécédent notable, a ¢té hospitalisé en 2016
suite a une chute d’escalade. Il souffre d’une hémiplégie droite et de nombreuses
fractures.

Un examen urodynamique de controle (BUD) a été prescrit a 1 an de ’accident.

Dix jours avant I’examen urodynamique, un ECBU est prescrit. Quelques

germes sont présents mais les résultats sont non significatifs.

Lors de la consultation, le patient dit avoir des mictions spontanées sans poussée
abdominale, sans urgence, sans fuite et sans blocage. Cependant, le transit est

difficile. Il va a la selle tous les trois jours.

Lors du BUD de 2017, la débitmétrie, la profilométrie urétrale, ainsi que la

cystomanomeétrie sont réalisées.
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Figure 29 : Courbe de débitmétrie de Monsieur F.
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Au cours de la débitmétrie, le patient urine 92 ml en 18 secondes (durée
mictionnelle normale inférieure ou égale a 30 secondes), avec un débit maximal
a 11,5 ml/s (débit maximal normal supérieur ou égal a 15 ml/s). Le sondage
¢vacuateur ramene un résidu post-mictionnel (RPM) de 10 ml d’urine.

La courbe est harmonieuse, en forme de cloche. Cependant, la débitmétrie de ce
patient est difficile a interpréter car le volume vésical (=volume urin¢ + résidu
post —mictionnel) doit étre au minimum de 150 ml (et inférieur a 500 ml) pour

une interprétation correcte.
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Figure 30 : Courbe de profilométrie de Monsieur F.

Le graphique nous montre une pression de cloture maximale de 108 cmH20.
Cette pression est ¢levée, d’apres la formule P. Cloture = 110 cm d’eau ou H20

- age + 20%, ce qui montre une hypertonie du sphincter urétral strié.
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Figure 31 : Courbe de cystomanométrie de Monsieur F.

Le B1 est ressenti a 221 ml, B2 a 366 ml et B3 a 446 ml de remplissage, ce qui

correspond a des valeurs normales.

La capacité vésicale est normale a 511 ml. La vessie a une compliance normale.
Elle est stable pendant le remplissage: courbes de pressions vésicale et
detrusorienne stables jusqu’a la fin du remplissage.

Une fois Dordre de miction donné, la pression urétrale diminue puis les
pressions vésicale et détrusorienne augmentent : I’urétre se relache et la vessie
se contracte. Il y a donc une synergie vésico-sphinctérienne.

Un sondage ¢vacuateur ramene un RPM de 17 ml d’urine.

Une débitmétrie dans 1 an est prescrite.

II1.3.2. Cas clinique 2
Madame B. est agée de 70 ans. Elle est atteinte d’une sclérose en plaques

évoluant depuis 1990, secondairement progressive. La maladie a d’abord évolué

par poussées puis sur un mode progressif depuis 2005.
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La patiente présente des troubles urinaires depuis de nombreuses années avec
une vessie hyperactive et rétentionniste. Un apprentissage des auto-sondages a
été réalisé en mars 2017, suite a la mise en évidence de résidus supérieurs a 400
ml. Elle se sonde désormais trois fois par jour mais des fuites persistent
notamment dans les changements de position (passage de la position allongée a

debout).

Traitement :
- XATRAL® 10 mg : 1-0-1
- UVEDOSE® : 1 ampoule tous les 3 mois
- LIORESAL® 10 mg : 0-0-1
- QIZENDAY 100 mg

Dix jours avant I’examen, un ECBU est prescrit. Il s’est avéré positif a
Escherichia Coli. Le médecin traitant de la patiente a donc prescrit le Selexid®
(pivmécillinam) pendant deux jours précédant 1’examen jusqu’a deux jours

apres.

Lors de ce BUD de controle, la profilométrie urétrale ainsi que la
cystomanométrie sont réalisées. La patiente n’ayant pas envie d’uriner, la
débitmétrie est impossible. Le sondage évacuateur ramene cependant 250 ml

d’urine.
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Résultats profils
Profil 1 (Profil de repos)

Pression vésicale repos 8 ¢cmH,0
Pression de citure maximum 41 cmH,0
PUM 48 cmH,0
Functional profile kength 27 mm
Profil 2 (Profll de repos)

Pression vésicale repos 8 emH, 0
Pression de clture maximum 43 cmH,0
PUM 80 emH,0
Functional profile length = mm

Figure 32 : Courbe de profilométrie de Madame B.

-

La profilométrie urétrale est réalis€ée en premier. La pression de cloture

maximale est de 40 cmH20, ce qui semble correct d’apres la formule P. Cloture

=110 cm d’eau ou H20 - age + 20%. Cependant, la patiente se plaint de fuites

qui surviennent surtout lors du passage a la station debout.
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Capacité vésicale

Figure 33 : Courbe de cystomanométrie de Madame B.

Le B1 est ressenti tardivement a 397 ml, B2 a 422 ml et B3 a 430 ml de
remplissage.

La capacité vésicale est normale a 430 ml. La compliance est normale jusqu’a la
survenue d’une contraction détrusorienne non inhibée qui entraine une fuite
(survenue d’une contraction vésicale avant ordre mictionnel donng).

La relaxation urétrale est correcte mais la relaxation sphinctérienne striée est
incomplete.

Un sondage évacuateur ramene un résidu de 250 ml d’urine.

En conclusion, la patiente présente une vessie neurologique centrale, de capacité
normale, mais hyperactive (survenue d’une contraction non inhibée lors du
remplissage), normocontractile (pression détrusorienne lors de la fuite normale),
sur des résistances urétrales correctes pour 1’age avec une dyssynergie vésico-

sphinctérienne expliquant les résidus post-mictionnels importants. Les fuites
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observées lors du changement de position sont probablement liées au

declenchement d’une hyperactivité vésicale lors de 1’effort.

II1.3.3. Cas clinique 3
Madame L. est 4gée de 71 ans. Elle est atteinte d’une sclérose en plaques

secondairement progressive ¢évoluant depuis plusieurs années.
Un premier BUD a ¢té réalis€¢ en 2007 et retrouvait une dyssynergie vésico-

sphinctérienne et une hyperactivité détrusorienne.

La patiente se plaint d’urgenturie pluriquotidienne avec fuite si elle ne va pas
aux toilettes immédiatement. Elle a la sensation d’un résidu post-mictionnel, qui
I’oblige a retourner plusieurs fois aux toilettes dans un court laps de temps.

La patiente dit ne pas supporter son traitement par Xatral ® (alfuzosine) et

Ditropan ® (oxybutynine).

Dix jours avant I’examen urodynamique, un ECBU est prescrit. Il n’existe pas
de critéres évocateurs d’infection urinaire ou de colonisation. Un traitement

antibiotique préventif systématique n’est pas nécessaire.

Lors de ce BUD de controle, la profilométrie urétrale ainsi que Ila
cystomanométrie sont réalisées. La patiente n’ayant pas envie d’uriner, la
débitmétrie est impossible. Le sondage évacuateur rameéne cependant 100 ml

d’urine.
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Figure 34 : Courbe de profilométrie de Madame L.

La profilométrie urétrale est réalisée en premier. La pression de cloture

maximale est de 46 cmH20, ce qui semble correct d’apres la formule formule P.

Cloture = 110 cm d’eau ou H20 - age + 20%.
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Figure 35 : Courbe de cystomanométrie de Madame L.

Le B1 est ressenti a 159 ml, B2 a 256 ml et B3 a 294 ml de remplissage, ce qui
correspond a des valeurs normales.

La capacité vésicale est normale a 380 ml. On note I’apparition de petites
contractions vésicales désinhibées confirmant une hyperactivité détrusorienne

des 160 ml de remplissage.

La miction volontaire sur table est possible. Cependant, il s’agit d’une miction
incompléte et par poussée abdominale. On constate également une dyssynergie
vésico-sphinctérienne.

Un sondage évacuateur ramene un résidu de 400 ml d’urine.

Le médecin prescrit un apprentissage aux auto-sondages afin de permettre une

vidange compléete de la vessie. Un essai de stimulation électrique fonctionnelle
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transcutanée au niveau du nerf tibial postérieur est propos€¢ pour diminuer

I’hyperactivité détrusorienne.

Enfin le médecin prescrit deux comprimés d’Oflocet ® (ofloxacine) afin d’éviter

la prolifération bactérienne chez cette patiente qui a une miction incompléte.

II1.3.4. Cas clinique 4
Monsieur B. est agé de 36 ans. En octobre 2014, suite a un accident de moto sur

la voie publique, il est polytraumatisé. Le patient souffre d’une disjonction de la
symphyse pubienne refoulant la vessie vers la gauche, de multiples fractures et

d’une luxation de I’épaule droite.

Depuis 2014, le patient a récupéré des mictions volontaires sans fuite mais un
bilan urodynamique afin de controler le fonctionnement vésical doit €tre réalisé.

Le patient ne prend aucun médicament agissant sur la vessie.

Dix jours avant I’examen urodynamique, un ECBU est prescrit. Il n’existe pas

de critéres évocateurs d’infection urinaire ou de colonisation.

Lors de ce BUD, la profilométrie urétrale, la cystomanométrie ainsi que la

débitmétrie sont réalisées.
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Figure 36 : Courbe de profilométrie de Monsieur B.

La profilométrie urétrale est réalis€ée en premier (pas de besoin d’uriner ; vessie
vide). La pression de cloture maximale est de 148 cmH20. Pour son age, la
PCMU est comprise entre 70 et 80 cm H20 (P. Cloture = 110 cm d’eau ou H20
- age + 20%). Cette pression est donc tres €levée, ce qui montre une hypertonie

urétrale.
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Figure 37 : Courbe de cystomanométrie de Monsieur B.
Le B1 est ressenti a 196 ml et le B2 a 339 ml. Le remplissage est arrété¢ avant
I’apparition de B3.
Bonne capacit¢ vésicale; compliance vésicale tres augmentée (pas

d’augmentation de la pression détrusorienne lors du remplissage).

Il y a une apparition de fuites sur table suite a 1’ordre de toux.

L’ordre de miction est donné. La pression urétrale diminue mais de facon
insuffisante. Il existe uniquement une contraction abdominale, sans contraction
détrusorienne, qui engendre une ré-augmentation de la pression urétrale

(dyssynergie a la poussée). La miction volontaire sur table est donc impossible.

Une débitmétrie est alors réalisée.
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Figure 38 : Courbe de débitmétrie de Monsieur B

Au cours de la débitmétrie, le patient urine 420 ml en 40 secondes, avec un débit
maximal a 25,5 ml/s, correct puisque supérieur a 15 ml/s. La courbe de
débitmétrie est harmonieuse, en forme de cloche. La durée mictionnelle est
légerement augmentée car celle-ci doit €tre inférieure ou égale a 30 secondes.

Un résidu négligeable de 9 ml est mesuré¢ par échographie.

Monsieur B. présente une vessie neurologique périphérique, acontractile sur
table, secondaire a une lésion du systeme nerveux periphérique qui innerve
normalement la vessie, par atteinte des racines sacrées lors de la fracture du

bassin de 2014 (vessie privée d’innervation).

IV. Discussion

Les troubles vésico-sphinctériens sont fréquents en milieu hospitalier,
notamment dans les services de rééducation, urologie et neurologie. En plus de

I’examen clinique du patient, leur diagnostic repose sur la réalisation de bilans
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urodynamiques. Aux Hospices Civils de Lyon, cette activité représente un
budget en consommables de pres de 80 000 euros.

Afin de mieux comprendre ce domaine et discuter du nouveau matériel avec les
praticiens, notre travail a consisté dans un premier temps a faire le point avec les
principaux fournisseurs sur les dispositifs meédicaux disponibles sur le marché.
Méme si le marché des dispositifs pour bilans d’urodynamique est concentré sur
peu de fournisseurs, les références proposées sont nombreuses. Seuls les
consommables vendus le plus régulierement en France y sont présentes. Bien
que non exhaustif, cet état des lieux des consommables constitue une aide
précieuse pour le pharmacien hospitalier qui pourra ainsi mieux comprendre et
comparer les spécificités techniques des produits proposés.

Quatre des cinq laboratoires interrogés commercialisent uniquement les
dispositifs médicaux utilisés dans les BUD a eau, tandis que le cinquiéme
propose ¢également les consommables utilisés dans les BUD a air. Les
consommables pour BUD 3 air étant commercialisés par un seul laboratoire, les
mises en concurrence ou appels d’offres pour les consommables utilisés dans un
systéme a air ne sont pas possibles actuellement.

De par le nombre de consommables trés important, mais aussi par la trés grande
spécificité¢ du domaine de I'urodynamique, ce travail a été difficile a réaliser.
Les informations claires et précises concernant les différents dispositifs
médicaux ont été difficiles a obtenir de la part des industriels. Plusieurs relances
par mail ou par téléphone ont été nécessaires afin d’obtenir les réponses les plus
complétes possibles. Cependant certains items sont restés sans réponse des
industriels (gradient de pression interne, distances entre les orifices des sondes

de cystomanométrie)

La comparaison des caractéristiques techniques des différents dispositifs
médicaux est par ailleurs complexe lorsqu’elle ne repose que sur des documents

papier. La compréhension des dispositifs médicaux et de leur usage s’est avérée
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indispensable, par la présence en salle d’examen notamment. Enfin, la
manipulation du matériel a travers notamment les essais de terrains semble
¢galement indispensable, c’est pourquoi une enquéte destinée aux meédecins et

aux infirmiers a également été réalisée.

L’avis des médecins et des infirmiers, en tant qu’utilisateurs, est en effet
primordial pour le choix des dispositifs médicaux utilisés pour la réalisation des
BUD. Cette enquéte a permis de mettre en avant, les différentes caractéristiques
indispensables pour le choix des consommables. Grace a ’aide de la SIFUD, le
questionnaire a €t¢ envoyé non seulement aux utilisateurs des HCL, mais
¢galement a de nombreux professionnels de santé¢ (médecins et infirmiers) au
niveau national, permettant ainsi d’avoir une meilleure représentativité¢ de la
pratique actuelle.

Cette enquéte reposait sur des questions ouvertes afin de ne pas influencer le
professionnel de santé. Un travail de synthése et de regroupement des réponses a
donc été nécessaire. Certaines réponses ont pu de ce fait étre mal interprétées.
Le choix de I’envoi du questionnaire par mail permettait un contact plus facile
des utilisateurs mais présentait la limite de I’absence de discussion possible avec

I’utilisateur. Certaines réponses auraient mérit¢ d’étre plus approfondies.

Lors de cette enquéte, les médecins mettent en avant certains critéres de choix
plus importants pour les sondes de cystomanométrie et les sondes abdominales.
En effet, afin de permettre une manipulation aisée, la facilité d’utilisation des
sondes est selon eux, le premier critére de choix des consommables. S’en suit, la
fiabilité¢ des sondes. En troisiéme position, les médecins pensent que le rapport
qualité — prix est aussi important. Le confort du patient apparait, quant a lui, en
quatriéme position.

Les caractéristiques techniques, semblent également importantes pour le choix

du matériel. En effet, un grand nombre de praticiens ont mis en avant au
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minimum un critere technique. Certains criteres techniques, notamment ceux
lies a la souplesse de la sonde et aux capteurs de pression (nombre et
répartition) pour la sonde de cystomanométrie, et celui li¢ a I’irrigation de la
sonde abdominale, semblent avoir un réle plus important dans le choix des
dispositifs médicaux pour réaliser un bilan urodynamique. Cette notion est
¢galement retrouvée dans la publication de J.F Hermieu qui a énoncé les bonnes

pratiques de réalisation de la profilométrie urétrale (30).

Parmi les avantages du systeme urodynamique a eau mis en avant par les
médecins interrogés, est souvent cité le fait que cette technique soit la technique
de référence (3), de méme le fait qu’elle permette 1’estimation d’une valeur
urétrale fiable. Le confort du patient est jugé meilleur. Cependant, le montage
pour systéme a eau est jugé compliqué avec nécessité d’utiliser de nombreux
consommables. Ces constats rejoignent ceux du CHU de Toulouse (39). La
purge est obligatoire, entrainant parfois une présence d’eau sur le sol ou sur la
table d’examen qui peut s’avérer gé€nante pour le patient ou les professionnels de
santé. Le colt des dispositifs médicaux des BUD a eau est a la fois cité comme
un avantage mais aussi comme un inconvénient. Cela s’explique soit par des
colits variables d’un établissement & 1’autre du fait des remises effectuées par
I’industrie pharmaceutique en fonction des quantités commandées, soit par une
mauvaise connaissance des prix par les praticiens. Il semble donc important lors
de tout choix de matériel d’informer les médecins des différents cofits des
consommables.

Contrairement aux bilans urodynamiques a eau, le montage du systéme a air est
simple, puisque le nombre de consommables utilis¢ est plus restreint. Cet
avantage est également formulé par les pharmaciens du CHU de Toulouse (39).
Lors de I’examen de cystomanométrie, la différence de pression entre la sonde a
air T-DOC® et le capteur de référence est seulement de 1%, avec un temps de

réponse acceptable comme le démontre L. Le Normand (40). Néanmoins, de
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nombreux médecins mettent en avant la valeur de la pression urétrale peu fiable
avec le BUD a air. Cet inconvénient est également retrouvé dans la littérature. L.
Le Normand a montré que la pression de cloture maximale de 'uretre (PCMU)
est augmentée avec le systeme a air (40). Enfin, cette sonde, constitué¢e de deux
ballonnets, est plus douloureuse pour le patient lors de son passage au niveau de

[’urétre.

Concernant ’avis des infirmiers, le taux de réponse au questionnaire est plus
faible puisque seulement treize infirmiers ont répondu.

Pour eux, le critére de choix primordial d’une sonde est sa fiabilité, I’examen
¢tant désagréable pour le patient, il est important d’avoir des résultats fiables
afin de ne pas renouveler I’examen. Plus que pour les médecins, le confort du
patient apparait important (réponse observée en deuxiéme position). Le
troisieme critére de choix est I’adaptation au systétme urodynamique avec une

connexion facile des différents consommables.

La répartition des tiches entre médecin et infirmier étant médecin dépendant, les
criteres de choix des infirmiers peuvent différer d’un site a ’autre. La plupart
des infirmiers se sentent peu concernés par le choix des consommables car ces
derniers ont une vision limitée au matériel utilis¢é au quotidien dans leur
I’hopital. Ils n’ont pas d’avis sur ’ensemble des consommables présents sur le
marché.

Les infirmiers relévent néanmoins des avantages identiques a ceux identifiés par
les médecins et a la littérature, tels que la fiabilité (40), le remplissage
physiologique (3) et le confort des BUD a eau. Les inconvénients cités pour les
BUD a eau sont la présence de fuite d’eau et le montage compliqué de la baie
urodynamique.

Les infirmiers interrogés soulévent peu d’avantages et inconvénients pour les

systemes urodynamiques a air, en dehors du montage facile de la baie et de la
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sensation douloureuse lors de I’introduction de la sonde de cystomanométrie.

Cela est di a la faible utilisation de ce type de matériel.

Enfin, méme si I’avis des professionnels de santé semble primordial pour cet

examen, le choix des consommables tient aussi compte du patient.

Cette synthese des caractéristiques techniques des DM et des criteéres de choix
importants pour les utilisateurs constitue aussi une base de réflexion d’une part
pour rediscuter des dispositifs médicaux référencés aux HCL, d’autre part pour
le choix du matériel a I’avenir.

Cette réflexion est a mener en collaboration avec les pharmaciens, les médecins
et les ingénieurs biomédicaux chargés de 1’achat des baies d’urodynamiques. La
compatibilité du matériel avec les baies des 1’achat des machines doit en effet
étre prise en compte pour un choix pertinent du consommable a la fois en terme

technique et économique.
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Conclusion

Les troubles vésico-sphinctériens sont fréquents, notamment en service de

rééducation.

Afin d’explorer le fonctionnement du bas appareil urinaire (vessie, uretre,
périnée), le meédecin, souvent aidé par un infirmier, réalise un bilan
urodynamique. Le bilan urodynamique comprend trois examens distincts : la
debitmétrie qui mesure le débit de I'urine, la cystomanométrie qui enregistre les
pressions intra-vésicales lors du remplissage, et la profilométrie urétrale qui
mesure la pression urétrale le long de ["urctre.

Cet examen nécessite de multiples dispositifs médicaux. Les références sont
nombreuses avec des caractéristiques techniques communes et d’autres plus

particulicres.

Ces dispositifs médicaux sont souvent mal connus des pharmaciens hospitaliers,
ils représentent en effet une part peu importante et spécifique parmi I’ensemble

de toutes les références gérées.

L’objectif de ce travail était donc de faire le point sur cette gamme de produits.
Dans une premicre partie, nous avons présenté 1’anatomie de 1’appareil urinaire
et les généralités concernant les bilans urodynamiques. Dans une seconde partie,
un état des lieux recensant les différentes caractéristiques des consommables des
cinq principaux fournisseurs en France, a été réalis€¢. Quatre d’entre eux
proposent uniquement des consommables utilisés lors des bilans urodynamiques
a eau, tandis que le cinquiéme fournisseur propose également des consommables
utilisés dans les montages a air.

D’autre part, un questionnaire destiné aux utilisateurs a ¢été diffusé

nationalement. Vingt médecins et treize infirmiers ont répondu a cette enquéte
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permettant de connaitre leurs préférences, et de recueillir leurs avis sur les

avantages et les inconvénients des différents consommables.

Ce travail a permis de donner aux pharmaciens les clés de compréhension pour
mieux appréhender les demandes des praticiens dans le domaine de
I’urodynamique. La collaboration entre les pharmaciens, les médecins et les
biomédicaux semble indispensable.

Ce travail pourra ensuite €tre poursuivi par une réflexion sur le référencement
actuel et futur des dispositifs médicaux disponibles aux Hospices Civils de
Lyon, a la fois en termes de stratégie d’achat mais aussi d’optimisation des

libellés de référencement.

Le Président de la thése, Vu et permis d'imprimer, Lyon,le. {3 NOV, 20
Nom: (~_ v ©értiow Vu, la Directrice de FInstitut des Sciences Pharmaceutiques et
Biologiques, Facuité de Pharmacie

Signature:
Pour le Président de I'Université Claude Bernard Lyon 1,

P

Professeure C.VINCIGUERRA
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L’ISPB-Faculté de Pharmacie de Lyon et I’Université Claude Bernard
Lyon 1 n’entendent donner aucune approbation ni improbation aux
opinions émises dans les théses ; ces opinions sont considérées comme

propres a leurs auteurs.

L’ISPB-Faculté de Pharmacie de Lyon est engagé dans une démarche de
lutte contre le plagiat. De ce fait une sensibilisation des étudiants et
encadrants des théses a été réalisée avec notamment ’incitation a

Putilisation de méthodes de recherche de similitudes.
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Annexes

Sondes de cystomanométrie 2 voies

Nombre de m’:" Gradient de
Sonde 3 cau Lo capteurs de il o Extrémité | Présence de Déblt pression 6
Désignation Référence Nom cu fabricant | Sonde 3 alr | Matériaux PRUSUE | charrire pression orficez ce drolte ou ballonet Gracuation Inteme Prix tarif unitalre HT Quantité par Autres caractéristiques
sonde (cm) perfusion et . oul / non {mi/min) boite
ou autre {multitrou, Pextréamité béquillée oul/mon {perte de
monotrou) charge)
distale (cm)
Sondes de cystomanométrie 3 voies
Nombre de D""':“ Gradient de
Sonde 3 cau Lo capteurs de A e; Extrémité |Présence de Graduatio oébit pression e
Désignation Référence Nom du fabricant | Sonde 3 alr Matériaux ngueur Charriere pression ordices drolte ou ballonet " Inteme Prix tarif unitalre HT Quantité par Autres caractéristiques
sonde (cm) perfusion et . oul / non {mi/min) boite
ou autre {multitrou, Pextrémnité béquiliée oulfmon {perte de
monotrou) distate (cm) charge)
Autres sondes de cystomanométrie
Nombre de °""’:“ Gradient de
Sonde 3 cau Lo capteurs de A g; Extrémité |Présence de Graduatio Oébit pression ntité
Désignation Référence Nom du fabricant | Sonde 3alr | Matériaux ngueur Charriere pression orifices drolte ou ballonet n Inteme Prix tarif unitalre HT Qua par Autres caractéristiques
sonde (cm) perfusion et R oul / non {mi/min) bolte
ou autre {multitrou, béquillée oul/mon {perte de
monotrou) fextrémité charge)
distale (cm)
Sonde de pression abdominale
Ballonet Introducteur
Dési n Réf " Nom du fabricant Sonde perfusée’ fencu / Matériaux | Matériaux | Longueur Charribre Introducteur | rétractable Stérlie Proctarf  [Quantité par s caractéristiques
oul / non formé de k2 sonde | du ballonet | sonde (cm) oulfmon | oul/non/ | oul/non | wnitaire HT boite
NA
Annexe 1 : Tableau vierge des principales caractéristiques des sondes de cystomanométrie et sondes abdominales

(SN
(U8)
e
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Prolongateurs

. . Prolongateur ) Valve anti- . e Quantité par e
Désignation Référence Nom du fabricant simple / double Longueur (cm)| Diamétre Matériaux Raccords luer-lock retour Prix tarif unitaire HT boite Autres caractéristiques
Ligne de perfusion
it Quantité par
Désignation Référence Nom du fabricant Matériaux Longueur (cm)| Diamétre voies Prix tarif unitaire HT boite pa Autres caractéristiques
2,3,.)
Ligne de remplissage
" . . . Prix tarif Longueur | Quantité par e
Désignation Référence Nom du fabricant Matériaux unitaire HT | sonde (cm) boite Autres caractéristiques
Valve anti-retour
. . . ., Longueur Prix tarif Quantité par L
Désignation Référence Nom du fabricant Matériaux sonde (cm) | unitaire HT boite Autres caractéristiques
Annexe 2 : Tableau vierge des principales caractéristiques des prolongateurs, lignes de perfusion, lignes de remplissage et valves anti-retour
(SN
W
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cel

Déme de pression

Nom du Usage Prix tarif Quantité par
Désignation ——— fabricant journalier / patient unitaire HT boite AIENS Chrachicistiques
Manchon de perfusion
Nom du sonde a eau Prix tarif Quantité par
Désignation Référence fabricant oui / non unitaire HT boite Autres caractéristiques

Annexe 3 : Tableau vierge des principales caractéristiques des domes de pression et manchons de perfusion
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Hospices Civils de Lyon

Enquéte sur les dispositifs médicaux utilisés
pour les bilans urodynamiques :

Merci de retourner cette enquéte diment remplie aux adresses suivantes :
mathilde.brun@chu-lyon.fr
emmanuelle.carre@chu-lyon.fr

Présentation du professionnel :

e Nom (facultatif) :

e Profession
|:| Médecin
[ ] Infirmier

e Spécialité
|:| Urologie
|:| Gynécologie
|:| Rééducation
[] Neurologie
|:| Autre, précisez :

e Lieu d’exercice:

e Nombre moyen de BUD/par semaine : ® % de BUD pour vessies neurologiques :

Sonde de cystomanométrie :

e Quelles sondes de cystomanométrie utilisez-vous pour la réalisation des BUD ?

|:| Aeau
[] A air: T-DOC®
|:| Autres (préciser) :

[] 2 voies
|:| 3 voies

[ ] Sonde a ballonnet
e Quelle(s) marque(s) utilisez-vous ?

e Citez vos 3 principaux critéres de choix d’une sonde de cystomanométrie ?

M. Brun K Charvier E Carré Page 1
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2

Hospices Civils de Lyon

e Selon-vous, quels sont les avantages et les inconvénients :

|:| Des sondes de cystomanométrie a eau

Avantages Inconvénients

|:| Des sondes de cystomanométrie a air : T-DOC®

Avantages Inconvénients

|:| Des autres sondes de cystomanomeétrie (préciser)

Avantages Inconvénients

Sonde abdominale :

e Quelles sondes abdominales utilisez-vous ?
|| Sonde perfusée

|| Ballonnet fendu
(] Ballonnet fermé

| Aucune

|| Autres (préciser) :

e Lasonde abdominale que vous utilisez dispose-t-elle d’un introducteur ?

[ ]oui
| Non

e Quelle(s) marque(s) utilisez-vous ?

e Citez vos 3 principaux critéres de choix d’une sonde abdominale ?

M. Brun K Charvier E Carré Page 2

Annexe 4 : Questionnaire destiné aux professionnels de santé, concernant le choix des dispositifs médicaux dans les bilans

urodynamiques
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BRUN Mathilde
Les bilans urodynamiques : présentation et utilisation des dispositifs médicaux

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2017

RESUME
Le bilan urodynamique permet d’explorer le fonctionnement du bas appareil urinaire (vessie, urctre,

périnée). De nombreux dispositifs médicaux sont nécessaires pour la réalisation de cet examen. Les
références sont vastes, compliquant le choix des professionnels de santé. Notre travail a consisté a
faire le point sur cette gamme de dispositifs médicaux. Dans une premiére partie bibliographique,
nous avons présenté 1’anatomie de I’appareil urinaire et les généralités concernant les bilans
urodynamiques. Dans une seconde partie, nous avons sollicité laboratoires et praticiens pour établir
une revue des dispositifs médicaux et comprendre les attentes des utilisateurs. Les principaux
consommables des 5 grands fournisseurs sont ainsi présentés et les caractéristiques les plus
importantes pour les médecins et infirmiers sont exposées.

Cette étude apporte les clés de compréhension indispensables aux pharmaciens pour échanger avec
les utilisateurs concernés. Elle permettra d’améliorer la collaboration entre médecins et pharmaciens
pour le choix des dispositifs.
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