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1. Objet et périmétre de travail

1.1. Théme et origine du projet

Il s’agit d'une demande conjointe de I'’Association Frangaise d’Urologie (AFU)" et du Collége National
des Gynécologues et Obstétriciens Frangais (CNGOF)? pour I'élaboration, dans le cadre d’un parte-
nariat entre HAS et sociétés savantes, de recommandations de bonne pratique sur la prise en charge
de l'incontinence urinaire d’effort (IUE) de la femme. Ce projet s’inscrit également dans le cadre d’'une
demande du ministére de la santé d’établir des recommandations pour la prise en charge générale de
l'incontinence et du prolapsus génital (décembre 2018).

Lors du pré-cadrage, la Société Interdisciplinaire Francophone d’'UroDynamique et de Pelvipérinéolo-
gie (SIFUD-PP) et la Société de Chirurgie Gynécologique et Pelvienne (SCGP) ont été associées au
projet afin d’élargir la représentativité des partenaires impliqués.

Cette saisine vient en complément de 2 autres recommandations en cours d’élaboration portées par
I’AFU' et le CNGOF? en vue d’'une labellisation par la HAS : I'une porte sur le diagnostic et le bilan pré-
thérapeutique de l'incontinence urinaire non neurologique de la femme et 'autre porte sur le traitement
de I'hyperactivité vésicale et de I'incontinence urinaire non neurologique par urgenturie de la femme
(notes de cadrage®* validées par la HAS le 8 octobre 2025).

" sous couvert du CNP d'urologie (CNPU)

2 sous couvert du CNP de Gynécologie Obstétrique et de Gynécologie Médicale (CNPGOGM)

3 HAS, Haute Autorité de Santé - Label — Diagnostic et bilan pré-thérapeutique de I'incontinence urinaire non neurologique de la
femme - Note de cadrage

4 HAS, Haute Autorité de Santé - Label — Traitement de I'hyperactivité vésicale et de I'incontinence urinaire non neurologique par
urgenturie - Note de cadrage



https://www.has-sante.fr/jcms/p_3700444/fr/label-diagnostic-et-bilan-pre-therapeutique-de-l-incontinence-urinaire-non-neurologique-de-la-femme-note-de-cadrage
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3700444/fr/label-diagnostic-et-bilan-pre-therapeutique-de-l-incontinence-urinaire-non-neurologique-de-la-femme-note-de-cadrage
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3700450/fr/label-traitement-de-l-hyperactivite-vesicale-et-de-l-incontinence-urinaire-non-neurologique-par-urgenturie-note-de-cadrage
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3700450/fr/label-traitement-de-l-hyperactivite-vesicale-et-de-l-incontinence-urinaire-non-neurologique-par-urgenturie-note-de-cadrage

L’exposition médiatique particuliére (a la suite de I'enquéte des « implants files » en 2018) et une ac-
tualisation nécessaire de la place des bandelettes synthétiques dans la prise en charge chirurgicale
ont motivé le choix de traiter ce sujet en partenariat entre la HAS et les sociétés savantes.

1.2. Problématique

1.2.1. Contexte

Plusieurs éléments justifient I'actualisation de recommandations de bonne pratique sur la prise en
charge de I'UE de la femme :

des complications rares mais sévéres, notamment des douleurs invalidantes, rapportées par
des patientes ayant eu une bandelette sous-urétrale (BSU), qui se sont rassemblées en collectif
et ont déposé plainte, remettant en cause le recours aux bandelettes dans la prise en charge
chirurgicale ;

de nouvelles propositions thérapeutiques dont le niveau de preuves est a évaluer ;

des recommandations nationales qui datent de 2003 et 2010.

1.2.1.1. Définition
L’incontinence urinaire (IU) est définie comme une perte involontaire d’urines, dont se plaint la patiente.

[l existe trois principaux types d’incontinence urinaire chez la femme (1) :
l'incontinence urinaire a l'effort (IUE), caractérisée par la perte involontaire d'urine a l'effort
(toux, rire, éternuement) ou lors d’une activité physique telle qu’une activité sportive ou toute
activité augmentant la pression intra-abdominale (soulévement de charges ...) ; elle traduit une
atteinte des mécanismes de continence urétraux ;
lincontinence urinaire par urgenturie (IUU) qui est définie par une perte involontaire d’urine
associée a un besoin soudain et impérieux d’'uriner, difficile a différer et anormal par sa brutalité
et son intensité ;
lincontinence urinaire mixte (IUM) associant a la fois d'IUE et d'lUU, les deux types d'inconti-
nence pouvant coexister dans des proportions variables ; on distingue I'lUM a prédominance
d’effort et 'lUM a prédominance par urgenturie ; en termes de prise en charge, I'accent sera
mis en priorité sur le traitement de l'incontinence la plus invalidante pour la patiente.

1.2.1.2. Physiopathologie

Mécanisme de la continence a I'effort
Différentes théories ont cherché a expliquer les mécanismes de continence.

Parmi elles, la théorie de DelLancey (2, 3) repose sur un mécanisme actif : l'urétre est soutenu par un
hamac musculo-aponévrotique sous-urétro-vésical et lors d’'une pression générée par l'effort, le sou-
tien par ce hamac de l'urétre et du col vésical assure la continence.

Mécanismes de I'incontinence urinaire d’effort

La physiopathologie exacte de 'lUE est en grande partie inconnue mais pourrait étre expliquée par
plusieurs mécanismes.
Selon la théorie de DelLancey, un défaut de soutien conduit & une hypermobilité cervico-uré-
trale. Il s’agit d’'un relachement des principaux mécanismes de soutien de I'urétre et de la vessie
(2, 3).
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Les principaux facteurs de risque sont I'age, la multiparité, des situations d’obésité ainsi que
celles d’efforts de poussée abdominale répétés (dyschésie ano-rectale, bronchite chronique). Il
existerait aussi des facteurs de risque constitutionnels (anomalie du tissu conjonctif de soutien
avec certaines formes de prédispositions familiales).

Un autre mécanisme impliqué serait une insuffisance sphinctérienne. Ce concept d’« insuffi-
sance sphinctérienne » ne fait pas I'objet d’'une définition internationale consensuelle. En
France, un groupe de travail a défini ce concept comme une association de parameétres cli-
niques et paracliniques. Les parameétres évocateurs sont une IUE sévére et/ou récidivée et/ou
en échec aprés une premiere chirurgie, une absence de mobilité cervico-urétrale (uretre fixe)
et une pression de clbture urétrale maximale « basse » (< 20-30 cmH20) a la profilométrie
urétrale du bilan urodynamique (4).

L’insuffisance sphinctérienne correspond donc a une baisse du tonus des muscles urétraux,
muscles lisses involontaires (jonction cervico-urétrale) ou muscles striés (sphincter externe, re-
leveur de I'anus avec muscle pubo-urétral, muscle transverse profond du périnée) conduisant
a une baisse du tonus urétral de base au repos ou a l'effort. Une moindre réactivité, une moindre
adaptation ou une fatigabilité de ces muscles pourraient étre en cause. L'occlusion urétrale est
alors insuffisante, conduisant a des fuites lorsque le gradient de pression est défavorable (lors
de situations de mouvement ou en cas d’hyperpression).

Les principaux facteurs de risque sont des antécédents traumatiques obstétricaux ou chirurgi-
caux, des antécédents d'irradiation locale, certains médicaments, des maladies musculaires ou
neurologiques.

Ces deux mécanismes, hypermobilité cervico-urétrale et insuffisance sphinctérienne, peuvent
également co-exister, chacun dans des proportions variables.

Quoiqu’il en soit, la physiopathologie de I'UE reste complexe : des femmes ayant une hypermobilité
cervico-urétrale n’ont pas systématiquement d’lUE, de méme que d’autres ont une pression de clbture
basse sans IUE. A linverse, des femmes peuvent avoir une IUE sans hypermobilité, ni insuffisance
sphinctérienne.

1.2.1.3. Données épidémiologiques

En population générale, la prévalence de 'incontinence urinaire chez la femme est de 25 a 45 %. Elle
varie en fonction de la définition retenue de l'incontinence urinaire, de la tranche d’age étudiée et de
la perception des patientes (5).

Il n’existe pas de données épidémiologiques frangaises récentes selon le type d’incontinence.

Selon une ancienne enquéte téléphonique réalisée en France de décembre 2002 a mars 2003 chez
5 160 femmes agées de 18 a 70 ans, 19,5 % d’entre elles ont déclaré avoir des symptébmes d’'lUE (au
moins une fuite urinaire a 'effort dans les 30 jours précédents) dont 15 % auraient un retentissement
sur la qualité de vie (6).

D’aprés une enquéte frangaise menée par 'INSERM auprés de médecins généralistes (2 183 femmes
ageées de plus de 18 ans qui ont consulté entre juin et juillet 2007, a I'exclusion des femmes enceintes
ou ayant accouché depuis moins de trois mois), la prévalence de 'incontinence urinaire était de 26,8 %
et augmentait avec I'age, ''MC et le nombre de naissances vivantes (7). Parmi elles, 17,4 % décla-
raient une incontinence d’effort, 6,8 % une incontinence sur urgenturie et 1,5 % une incontinence mixte
(8). Parmi les femmes ayant déclaré une IUE, 12,3 % ont eu recours a une prise en charge chirurgicale

7).
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La prévalence de I'lU signalée pendant la pratique sportive a été étudiée. Elle variait de 28% chez les
athlétes universitaires a 80 % chez les adolescentes nullipares pratiquant le trampoline (9-13). Une
étude francgaise conduite par la Fédération francaise de rugby et I'Institut de Santé publique d’épidé-
miologie et de développement chez 159 jeunes joueuses de rugby a estimé la prévalence de I'lUE a
49,4 %. Les symptdmes touchaient préférentiellement les joueuses avec un IMC élevé (p = 0,005)
(14). La prévalence est généralement plus élevée chez les athlétes pratiquant des sports a fort impact,
tels que le trampoline, la gymnastique, le volleyball et le marathon (10). En France, le ministére des
sports, de la jeunesse et de la vie associative a d’ailleurs mis en ligne un document d’information a
destination des sportives de haut niveau sur le périnée et I'incontinence urinaire a I'effort®.

Concernant la qualité de vie, une étude d’'impact selon le sous-type d’'lU (Incontinence impact ques-
tionnaire chez 1 748 femmes agées de 41 a 83 ans) rapporte que respectivement 21 % des femmes
ayant une IUM, 13 % de celles ayant une IUU et 10% de celles ayant une IUE sont « trés » génées
par leur IU (15).

Concernant la sous-déclaration des symptoémes, une enquéte postale réalisée dans 4 pays européens
rapporte qu’en France, sur 3 881 femmes ayant répondu, 33 % des femmes ayant une incontinence
urinaire avaient consulté un médecin (16). Une étude irlandaise (7 000 personnes dont 55 % de
femmes, age moyen de 65 ans) rapporte que prés de 40 % des personnes de plus de 50 ans n'avaient
pas signalé leurs symptomes d’lU a un professionnel de santé malgré leur fréquence et une consulta-
tion de plus de 4 fois par an en moyenne chez le médecin généraliste. Cette sous-déclaration de I'lU
semble associée au sexe féminin, a la prise de moins de 5 médicaments, a des symptdmes moins
séveres et a un nombre moins élevé de consultations. Elle est corrélée de maniére significative a une
moins bonne qualité de vie selon le score CASP-19 (Control, Autonomy, Self-realisation and Pleasure-
19 Scale) (B=- 1,20 ; [- 2,19 a - 0,20]) (17).

Le retentissement psychosocial sur la qualité de vie, I'estime de soi, la peur constante de fuites con-
duisant a un risque de restriction des interactions sociales peut faire de I'incontinence urinaire un fac-
teur de risque de troubles anxieux (notamment anxiété sociale) et de dépression (18).

Malgré une prévalence élevée, I'lUE demeure largement sous-diagnostiquée et 'absence de prise en
charge est a 'origine d’'une dégradation de la qualité de vie.

1.2.1.4. Etats des pratiques

Les premiéres recommandations de la HAS (ex ANAES) concernant la prise en charge de l'inconti-
nence urinaire de la femme ont été publiées en 2003 (19).

En 2010, des recommandations francaises ont été proposées par les sociétés savantes : par I’AFU sur
le volet « traitement de l'incontinence urinaire féminine non neurologique » (20) et par le CNGOF sur
le volet « diagnostic et prise en charge de I'incontinence urinaire d’effort de la femme adulte » (21).

Selon ces travaux, les traitements de premiére intention reposent sur :

le rappel des régles hygiéno-diététiques (régulation des boissons, régularisation du transit, ré-
duction de la surcharge pondérale ...) ;

la rééducation des muscles du plancher pelvien isolée ou avec électrostimulation périnéale
fonctionnelle : elle est pratiquée sous supervision par des kinésithérapeutes ou des sage-
femmes avec une sonde de biofeedback ou manuellement ;

le traitement médicamenteux par cestrogénothérapie locale chez la femme ménopausée.

5 Ministére des sports, de la jeunesse et de la vie associative, document d’information a destination des sportives de haut niveau sur
le périnée et l'incontinence urinaire a I'effort guide-p-rin-e-et-incontinence-urinaire-I-effort-pdf-47361.pdf [consulté le 30.01.2026]
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En cas d’échec des traitements conservateurs, une chirurgie peut étre proposée. Le rapport bénéfice
/ risque des interventions possibles suivantes doit étre évalué au cas par cas :

la mise en place chirurgicale de bandelette autologue ;

la mise en place chirurgicale d’'une bandelette synthétique sous-urétrale (BSU) selon différentes
techniques d’implantation : voie rétropubienne ou voie trans-obturatrice ; mini-bandelettes ;

l'injection péri-urétrale d’agent de comblement ;
l'implantation de ballonnets péri-urétraux ajustables ;

la cervicocystopexie indirecte (colpopexie) par voie abdominale ou laparoscopique (avec ou
sans assistance robotique) ;

l'implantation d’'un sphincter urinaire artificiel ;

en dernier recours, les chirurgies de dérivation urinaire continente (cystostomie continente avec
fermeture du col) ou incontinente (dérivation de Bricker).

Depuis les derniéres recommandations (2010),
des complications rares mais sévéres ont été rapportées par des patientes ayant eu une BSU ;
le choix de I'approche chirurgicale d’implantation d’'une BSU, par voie rétropubienne ou par voie
trans-obturatrice, est discuté et des associations de patientes demandent I'interdiction de poser
les bandelettes par voie trans-obturatrice ;
l'algorithme de prise en charge conservatrice a intégré les dispositifs intravaginaux de support
et les pessaires ;
de nouvelles modalités de traitement sont proposées sans cadre de recommandation natio-
nale : électrostimulateurs périnéaux (nombreux fabricants) pour une prise en charge par auto-
traitement a domicile sans supervision ; laser vaginal ; radiofréquence vaginale ; stimulation
électromagnétique ...

Concernant les interventions chirurgicales, I'état des pratiques peut étre approché par I'exploitation
des données du Programme de Médicalisation des Systémes d’Information (PMSI). Ci-aprés une ex-
traction du nombre de patientes ayant eu au moins un séjour hospitalier incluant un acte chirurgical
pour I'lUE et I'évolution des actes concernés sur les 8 derniéres années (2017 a 2024)58.

Ces données montrent une diminution du nombre de séjours avec acte d'implantation d’'une BSU
(33 340 séjours en 2017 vs 15 742 séjours en 2024), essentiellement celles posées par voie trans-
obturatrice et une augmentation des actes d’injection d’agent de comblement (476 séjours en 2017 vs
2 098 séjours en 2024).

Tableau 1 : nombre de séjours hospitaliers par acte chirurgical d'incontinence urinaire d'effort (CCAM, PMSI)
Acte : code CCAM et libellé Nombre de séjours par année
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Techniques autologues

JDDAO002 : Cervicocystopexie indirecte au 136 104 74 50 53 54 44 52
ligament pectinéal [de Cooper], par laparo-

tomie (Opération selon Burch, Marshall -

Marchetti - Krantz ou Scali)

8 ATIH, ScanSanté, MCO actes CCAM par établissements (Open CCAM) | Stats ATIH au niveau national [consulté le 30.01.2026]

HAS - Traitement de I'incontinence urinaire d’effort de la femme < Note de cadrage * avril 2026 5


https://www.scansante.fr/opendata/pmsi-mco/ccam

JDDCO002 : Cervicocystopexie indirecte au 285 272 272 201 204 158 154 140
ligament pectinéal [de Cooper], par coe-
lioscopie (Idem, par coelioscopie)

JDDAO004 : Cervicocystopexie directe par 43 36 34 22 38 45 39 89
bandelette aponévrotique infra-urétrale,
par laparotomie

JDDAO006 : Cervicocystopexie directe par 138 126 103 64 76 81 84 79
bandelette infra-urétrale, par laparotomie

et par voie transvaginale (Opération selon

Gobell — Stockel)

JDDAO007 : Cervicocystopexie indirecte 91 95 85 73 66 64 52 53
par bandelette vaginale pédiculée, par la-

parotomie et par abord vaginal (Opération

selon Bologna)

JMDAO001 : Soutenement vésical par myo- 635 615 552 464 522 456 461 424
plastie infra-urétrale, par abord vagi-

nal (Opération selon Ingelmann,

Sundberg ou Berkoff)

JDDAO008 : Cervicocystopexie indirecte 104 87 59 33 49 80 77 62

par abord vaginal et par voie abdominale,
avec guidage endoscopique (Opération
selon Raz, Pereira ou Stamey)

Interventions avec une bandelette synthétique (BSU)

JDDAO003 : Cervicocystopexie par bande- 3 561 3181 2525 1443 1659 1540 1345 1075
lette par abord vaginal et par voie transcu-
tanée, avec guidage endoscopique

JDDBO005 : Soutenement vésical par ban- 23982 22303 19151 11513 10870 11230 10694 7870
delette synthétique infra-urétrale, par voie
transvaginale et par voie transobturatrice

JDDBO007 : Souténement vésical par ban- 5797 5878 5 641 4007 4690 5497 6849 6797
delette synthétique infra-urétrale, par voie

transvaginale et par voie transrétropu-

bienne, avec contréle endoscopique

Interventions avec agent de comblement ou ballonnets péri-urétraux

JELEOQO1 : Injection sous-muqueuse intra- 476 516 497 471 741 891 1299 2098
urétrale de matériel hétérologue, par en-

doscopie

JELAO0O01 : Pose d'une prothése sphincté- 340 325 356 267 308 269 323 312

rienne urinaire péricervicale chez la
femme, par laparotomie

1.2.1.5. Les bandelettes sous-urétrales : contexte international et contexte fran-
cais
A linternational, le recensement de complications post-chirurgicales et le contexte de médiatisation

des plaintes des patientes ont conduit plusieurs autorités sanitaires a réévaluer la balance bénéfice /
risque et, pour certaines, a renforcer 'encadrement des BSU :
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aux Etats-Unis, en 2016, la FDA a revu a la hausse les exigences cliniques et a demander des
études de suivi a long terme pour les implants vaginaux (prolapsus et IUE). Ces évaluations ont
conduit en 2019 a l'arrét de commercialisation des implants du prolapsus par voie basse’ mais
ont confirmé le profil de sécurité et d’efficacité favorable des BSU dans I''UE. Une demande
d’étude a long terme pour les mini-bandelettes a incision unique et une revue de la littérature
ont conduit la FDA a considérer que les mini-bandelettes ont des performances comparables
aux BSU traditionnelles pendant au moins 36 mois? ;

en Australie et Nouvelle-Zélande, fin novembre 2017, 'autorité compétente a retiré de son re-
gistre les mini-bandelettes de I'lUE, les BSU traditionnelles ayant été, quant a elles, mainte-
nues® ;

en Europe, en décembre 2015, le comité scientifiqgue SCENIHR' a formulé des recommanda-
tions précisant qu’il était nécessaire de clairement distinguer les risques associés aux BSU de
I'lUE de ceux associés aux implants du prolapsus, le risque associé aux BSU étant plus faible
(notamment en raison de la quantité plus faible de matériel implanté). Il a recommandé I'utilisa-
tion des BSU synthétiques (en polypropylene monofilament de type 1) dans 'lUE modérée a
sévére en insistant sur l'importance de la formation des implanteurs et l'information des pa-
tientes sur les avantages et les risques associés ;

en Angleterre, Pays de Galles et Irlande, depuis juillet 2018, tous les implants posés par voie
vaginale pour le traitement du prolapsus’ et de I'lUE (incluant les BSU)'? sont soumis a une
restriction d’utilisation. C’était déja le cas en Ecosse depuis 2014. Les BSU ne sont plus utilisées
comme traitement systématique, mais toujours autorisées pour les patientes pour lesquelles
celles-ci restent la seule alternative. Le débat est toujours en cours.

En France, I'évaluation du rapport bénéfice / risque des BSU a également été renforcée et a conduit a
un encadrement plus strict de leur utilisation :

en 2007, une évaluation technologique de la HAS a permis de mettre a jour les indications, les
caractéristiques techniques et les conditions de prise en charge des implants de renfort pour le
traitement de I'UE féminine (22);

en 2008, ’AFNOR a publié la norme francaise NF S94-801 relative aux exigences d’essais pré-
cliniques et cliniques des implants de renfort pour I'lUE et le prolapsus™ ;

depuis 2016, TANSM assure une surveillance renforcée de ces implants' : enquéte de maté-
riovigilance, campagne d’inspection des fabricants, plan d’actions avec le ministére chargé de
la santé, registre VIGIMESH' et suivi de I'état du marché. Entre 2016 et 2023, 302 signale-
ments de matériovigilance (pour 305 bandelettes) ont été enregistrés. Un retrait partiel ou total
du dispositif a été déclaré dans 94 cas. En moyenne, 28 000 bandelettes ont été vendues
chaque année en France entre 2014 et 2023 ;

7 Site internet FDA Pelvic Organ Prolapse (POP): Surgical Mesh Considerations and Recommendations | FDA [consulté le
16/02/2026]

8 Site internet FDA Stress Urinary Incontinence: Surgical Mesh Considerations and Recommendations | FDA [consulté le 16/02/2026]
9 About transvaginal surgical mesh devices | Therapeutic Goods Administration (TGA) [consulté le 16/02/2026]

0 SCENIHR, Commission Européenne, comité scientifique des risques sanitaires émergents et nouveaux. Final opinion on the safety
of surgical meshes used in urogynaecological surgery, December 2015 [consulté le 16/02/2026]

" Pelvic organ prolapse - NHS [consulté le 16/02/2026]

12 Surgery and procedures for urinary incontinence - NHS [consulté le 16/02/2026]

13 Site internet AFNOR, Norme NF S94-801 [consulté le 16/02/2026]

4 Dossier thématique - Les actions de surveillance menées par I'A - ANSM [consulté le 16/02/2026]

15 Etude clinique frangaise VIGIMESH coordonnée par le CHU de Poitiers et financée en partie par TANSM visant & évaluer les
complications a long terme apres chirurgie de I'incontinence urinaire ou du prolapsus chez la femme, avec ou sans pose d’implant
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https://www.fda.gov/medical-devices/urogynecologic-surgical-mesh-implants/pelvic-organ-prolapse-pop-surgical-mesh-considerations-and-recommendations
https://www.fda.gov/medical-devices/urogynecologic-surgical-mesh-implants/stress-urinary-incontinence-surgical-mesh-considerations-and-recommendations
https://www.tga.gov.au/resources/explore-topic/urogynaecological-transvaginal-surgical-mesh-hub/about-transvaginal-surgical-mesh-devices
https://health.ec.europa.eu/publications/safety-surgical-meshes-used-urogynaecological-surgery_en
https://health.ec.europa.eu/publications/safety-surgical-meshes-used-urogynaecological-surgery_en
https://www.nhs.uk/conditions/pelvic-organ-prolapse/
https://www.nhs.uk/conditions/urinary-incontinence/surgery/
https://norminfo.afnor.org/norme/NF%20S94-801/implants-de-renfort-mis-en-place-par-voie-vaginale-pour-cure-dincontinence-urinaire-deffort-etou-de-prolapsus-des-organes/73438
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/surveillance-des-bandelettes-sous-uretrales-et-implants-de-renfort-pelvien/les-actions-de-surveillance-menees-par-lansm

depuis février 2019, un arrété ministériel impose aux industriels souhaitant commercialiser leur
BSU sur le marché frangais de déposer un dossier en vue d’une évaluation par la CNEDIMTS®
de la HAS avant d’étre inscrits sur la liste dite « intra GHS » (groupe homogéne de séjour) et
d’étre utilisés' ; au 16.02.2026, 7 références de BSU ont été évaluées favorablement par la
CNEDIMTS ; leur renouvellement d’inscription en 2028 est conditionnée aux résultats d’études
complémentaires sur le suivi des réinterventions et des retraits (total et partiel) a long terme (>
3 ans) et sur I'évaluation de la qualité de vie et des douleurs sur des échelles validées, spéci-
fiques de la pathologie et rapportées par les patientes. En particulier, I'étude devra quantifier le
nombre d’interventions et de réinterventions ayant été conduites aprés une réunion de concer-
tation pluridisciplinaire (RCP) par rapport au nombre total d’interventions réalisées ;

depuis octobre 2020, la pratique des actes associés a la pose de BSU est encadrée par arrété
(arrété du 23 octobre 2020 modifié par arrété du 25 avril 2025)'8'°; I'implantation est condition-
née a la validation de I'indication en réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP), a l'infor-
mation préalable de la patiente, a la mise en ceuvre d’une décision meédicale partagee et a un
suivi dans les deux mois puis au minimum a un an en vue d’une gestion active des éventuelles
complications ; le chirurgien doit justifier d’'une formation (au moins 15 procédures par voie d’'im-
plantation) et valider une certification périodique ; il est également précisé qu’un registre de
suivi devra étre mis en place par les CNP d'urologie et de gynécologie ; les établissements
implanteurs autorisés doivent justifier d’'un seuil d’au moins 25 actes marqueurs de prise en
charge chirurgicale de I'lU par an (dont au moins 2 différents) et de la disponibilité de moyens
de visualisation (cystoscope) d’éventuelles complications vésicales ou urétrales.

la pratique des actes d’explantation des BSU est également encadrée par arrété?° et gérée par
concertation pluridisciplinaire en centres experts.

1.2.1.6. Contexte documentaire

Principales données frangaises, étrangéres et internationales

Recomman- Internationales
dations o . ) o
FIGO, utilisation de bandelettes sous-urétrales pour le traitement de I'UE féminine, 2023 (23)

ICS / ICI, recommandations de la société internationale de la continence, 7™ édition, 2023 (5)
Européennes

EAU, prise en charge des symptdmes du bas appareil urinaire non neurologiques de la femme, update
2025 (24)

EUGA, position statement sur les dispositifs implantables de la chirurgie de I'lUE, 2025 (25)

Américaines

6 CNEDIMTS, Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé, HAS

7 Arrété du 22 février 2019 fixant au titre de I'année 2019 les catégories homogénes de produits de santé mentionnées aux articles
L. 165-11 et R. 165-49 du code de la sécurité sociale - Légifrance [consulté le 16/02/2026]

8 Arrété du 23 octobre 2020 encadrant la pratique des actes associés a la pose de bandelettes sous-urétrales pour le traitement
chirurgical de l'incontinence urinaire d'effort chez la femme, en application des dispositions de l'article L. 1151-1 du code de la santé
publique - Légifrance

9 Arrété du 25 avril 2025 encadrant la pratique des actes d'implantation associés & la pose de bandelettes sous-urétrales destinés
au traitement chirurgical de l'incontinence urinaire d'effort chez la femme en application des dispositions de l'article L. 1151-1 du
code de la santé publique - Légifrance

20 Arrété du 25 avril 2025 encadrant la pratique des actes associés a la prise en charge des complications graves faisant suite a la
pose de bandelettes sous-urétrales pour le traitement chirurgical de I'incontinence urinaire d'effort chez la femme ou d'implants de
suspension destinés au traitement du prolapsus des organes pelviens chez la femme par voie chirurgicale haute en application des
dispositions de l'article L. 1151-1 du code de la santé publique
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000038168748
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000038168748
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042464843
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042464843
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042464843
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051533063
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051533063
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051533063
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051533139
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051533139
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051533139
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051533139

Travaux HAS

Evaluations

technolo-
giques

Publications

AUA / SUFU, traitement chirurgical de I'lUE 2017, update 2023 (26)
ACOG / AUGS, incontinence urinaire de la femme, 2015 (27)

Anglaises

NICE, prévention et prise en charge non chirurgicale des dysfonctions du plancher pelvien, 2021 (28)

NICE, prise en charge de l'incontinence urinaire et du prolapsus des organes pelviens de la femme, last
updated 24 juin 2019 (29)

Canadiennes
incontinence urinaire d’effort de la femme, 2024 (30)
Sociétés savantes Francaises

AFU CUROPF, Guide pour la pratique clinique sur la prise en charge thérapeutique de I'lUE chez la
femme, 2025 (dans l'attente des recommandations du partenariat HAS sociétés savantes a venir) (31)

CNGOF, Diagnostic et prise en charge de I'lUE de la femme adulte, 2010 (21)

AFU, Traitement de l'incontinence urinaire féminine non neurologique, 2010 (20)

Avis CNEDIMTS, bandelettes sous-urétrales en nom de marque inscrites sous la liste intra-GHS (2020
a 2025)

Evaluation technologique, Evaluation des implants de renfort pour le traitement de I'lUE féminine et pour
le traitement du prolapsus des organes pelviens de la femme, 2007 (22)

NICE, laser transvaginal dans I'lUE, 2021 (32)
NICE, ballonnet de compression extra-urétral ajustable dans I'lUE, 2017 (33)

NICE, mini-bandelette dans I'lUE, 2016 (34)

Plusieurs dizaines de méta-analyses et d’études contrdlées randomisées depuis 2010

Documents d’information a destination des patientes identifiés

Thématique

’ensemble de
prise en charge de

’IUE

Auteur, année, titre

la fiche standardisée du ministére de la santé de 2021 sur I'lUE (ministére, HAS, ANSM, AAPI2") *

fiche globale AFU 2018 sur I'incontinence urinaire de la femme

fiche_CNGOF SCGP 2017 sur la cure IUE (toutes techniques)

Focus sur une in- fiche AFU 2018 sur la pose de BSU par voie rétropubienne

tervention

fiche AFU 2018 sur la pose de BSU par voie trans-obturatrice
fiche AFU 2021 sur I'implantation de ballonnets urétraux ajustables ACT
fiche AFU 2024 sur les injections péri-urétrales d’agent de comblement BULKAMID

fiche AFU 2025 sur bandelette aponévrotique pour IUE compliquée (neurologique, complications
apres un traitement de I'lUE, apres radiothérapie ...)

Sujet connexe: HAS 2022, Solutions pour traiter prolapsus

prolapsus

HAS 2022, fiche spécifique pessaire gynécologique / prolapsus

A noter que l'arrété du 25 avril 2025 encadrant la pratique des actes d'implantation associés a la
pose de BSU précise que la « fiche unique d’information standardisée mise a jour par le ministére
chargé de la santé est systématiquement remise a la patiente ». |l s’agit de la fiche standardisée du
ministere de la santé rédigée en 2021* qui est en cours d’actualisation. Aux termes des

21 AAPI, association d’aide aux personnes incontinentes
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https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/ficheinfopatiente_incontinence_urinaire_d_effort.pdf
https://www.urofrance.org/sites/default/files/47_incontinence_urinaire_de_la_femme.pdf
https://cngof.fr/app/uploads/2025/11/cngof_info_17-cure_incontinence_urinaire_.pdf?x26468
https://www.urofrance.org/sites/default/files/54_bandelette_tvt_pour_cure_dincontinence_urinaire_deffort_chez_la_femme.pdf
https://www.urofrance.org/sites/default/files/42_bandelette_tot_pour_cure_dincontinence_urinaire_deffort_chez_la_femme.pdf
https://www.urofrance.org/wp-content/uploads/2021/11/Fiche-info-uretre.pdf
https://www.urofrance.org/wp-content/uploads/2024/12/bulkamid_2024.pdf
https://www.urofrance.org/wp-content/uploads/2025/03/Bandelette-sous-uretrale-aponevrotique-pour-IUE-deffort-compliquee.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche_patientes_prolapsus_genital_de_la_femme_des_solutions_pour_le_traiter.pdf
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche_patientes_prolapsus_genital_de_la_femme__pessaire_gynecologique.pdf

recommendations du partenariat entre la HAS et les sociétés savantes, cette fiche standardisée sera
actualisée. Les documents d’information par intervention seront également actualisés.

1.2.2. Objectif principal de la production

Pour la recommandation de bonne pratique :

améliorer la prise en charge des patientes par 'actualisation des recommandations de bonne
pratique sur la stratégie de prise en charge de I'lUE de la femme pour garantir la qualité et la
sécurité des pratiques et I'équité territoriale d’accés aux soins ;

identifier les thérapeutiques encore insuffisamment évaluées pour étre recommandées ;
Pour les documents d’information a destination des patientes :

améliorer I'information des patientes par I'actualisation de la fiche standardisée unique d’infor-
mation patientes du ministére et les fiches spécifiques par intervention.

1.2.3. Bénéfices attendus

Pour les professionnels :
mise a disposition d’algorithmes explicitant les stratégies conservatrices et chirurgicales pour
une prise en charge de qualité sur tout le territoire ;

Pour les patientes :

amélioration de la prise en charge de I'incontinence urinaire (diminution des événements indé-
sirables graves ...)

facilitation de leur implication dans la décision médicale partagée ;
renforcement de I'information préopératoire.

1.3. Destinataires prioritaires de la production HAS

X Professionnels : médecins généralistes, gynécologues médicaux et gynécologues obstétri-
ciens, urologues, kinésithérapeutes, sage-femmes, médecins de médecine physique et de ré-
adaptation, gériatres.

XUsagers : patientes adultes ayant une incontinence urinaire d’effort pure ou mixte a prédo-
minance d’effort (pour les documents d’information).

1.4. Question(s) a traiter
Les questions a traiter ont été définies par I'équipe projet du partenariat. Elles porteront sur les points
suivants :
Quels sont les traitements non chirurgicaux de I'incontinence urinaire d’effort pure ou
mixte a prédominance d’effort de la femme ?
Place des modifications des habitudes de vie :
adaptation des apports hydriques ;
régulation des apports en dérivés de la caféine et de la théine ;
reprogrammation mictionnelle ;
régulation du transit ;
réduction pondérale ;
activité physique (ex : yoga, pilates) ;
sevrage tabagique.
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Place de la rééducation :
techniques cognitivo-comportementales ;

rééducation pelvi-périnéale guidée sous la supervision d’un professionnel de santé (mo-
dalités, nombre de séances, etc.) ;

exercices de contractions musculaires volontaires des muscles du plancher pelvien au
domicile sans supervision ;

applications mobiles pour les exercices au domicile ;

dispositifs médicaux utilisables au domicile sans supervision (sondes de biofeed-
back et d’électrostimulation vaginale).

Place des dispositifs intravaginaux de support, pessaires de continence.
Place des médicaments (cestrogénes, duloxétine).
Place du laser vaginal.
Place des autres traitements non chirurgicaux :
phytothérapie ;
ostéopathie ;
acupuncture ;
radiofréquence vaginale et notamment de la thécarthérapie (thérapie TECAR?) ;
photobiomodulation (LED ou laser basse intensité) ;
stimulation électromagnétique focalisée de haute intensité (HIFEM).

Quels sont les traitements chirurgicaux de I'incontinence urinaire d’effort pure ou mixte
a prédominance d’effort de la femme ?

Place de la cervicocystopexie indirecte (colposuspension).

Place de l'implantation d’'une bandelette autologue.

Place de l'implantation d’'une bandelette sous urétrale synthétique :
par voie rétropubienne ;
par voie trans-obturatrice.

Place de l'implantation d’'une mini-bandelette.

Place de l'implantation de ballonnets péri-urétraux.

Place des injections d’agents de comblement.

Place de l'implantation d’un sphincter urinaire artificiel.

Place de la chirurgie de dérivation urinaire continente (cystostomie continente avec ferme-
ture du col) ou de dérivation urinaire incontinente (dérivation de Bricker).

Cas particuliers :
Traitement de I'lUE récidivée.
femmes nullipares ou ayant déja accouché et ayant un projet de grossesse.
femmes enceintes.
femmes en post-partum.
femmes sportives.
femmes en situation d’obésité.

femmes ménopausées.

22 Thérapie TECA, transfert d’énergie capacitive et résistive
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femmes agées fragiles?®,
femmes ayant un antécédent de radiothérapie / curiethérapie pelvienne.

La place respective des professionnels de santé (professionnels de premier recours et spécialistes)
sera précisée aux différentes étapes de la prise en charge.

Les différents traitements considérés seront évalués sur la base des critéres de jugement :
Critéres principaux :
Efficacité : scores validés de qualité de vie, scores d’incontinence urinaire recommandés par les
sociétés savantes (PGI-124 / USP25 / IPSS26, .../), calendrier mictionnel, pad test ;
Effets indésirables ;
Critéres secondaires : satisfaction, acceptabilité, observance, adhésion, sexualité, image de soi,
contraintes de mise en ceuvre.

Une attention particuliére sera portée sur I'évaluation de la balance bénéfice / risque des traitements
rapportée en fonction du type d’incontinence urinaire considérée (effort pure ou mixte a prédominance
d’effort).

La discussion en RCP de pelvi-périnéologie et le contenu de l'information préopératoire de la patiente
permettant une décision médicale partagée seront traités.

La fiche d’information patientes du ministére et les fiches spécifiques par intervention chirurgicale se-
ront mises a jour. Elles seront congues pour venir en appui de I'échange entre le médecin et la patiente
avec des messages-clés, notamment concernant la surveillance aprés pose de bandelette et seront
distinctes du formulaire de consentement.

1.5. Question(s), dimensions ou thématiques exclue(s)

Prévention de l'incontinence urinaire de la femme ;

Diagnostic et bilan pré-thérapeutique de I'incontinence urinaire non neurologique de la femme,
RBP en cours dans le cadre d’une labellisation?’ ;

Traitement de I'hyperactivité vésicale et de I'incontinence urinaire non neurologique par urgen-
turie de la femme, RBP en cours dans le cadre d’une labellisation® ;

Traitement de l'incontinence urinaire mixte a prédominance par urgenturie, RBP en cours dans
le cadre de la labellisation?® ;

Prise en charge des complications de la chirurgie de I'lU, déja traitée dans le cadre d’'un parte-
nariat HAS et sociétés savantes?® ;

Traitement de I'lU associée a un prolapsus génital, déja traitée dans le cadre d’'une recomman-
dation HAS (35) sur la prise en charge thérapeutique du prolapsus génital de la femme?®° ;

23 En absence de définition standard, la fragilité peut étre définie comme un état médico-social instable rencontré a8 un moment
donné de la vie d'une personne agée. Les principales caractéristiques d’'une personne agée fragilisée sont : I'age supérieur a 85
ans, la polymédication, I'altération des fonctions cognitives, la dépression, la dénutrition, les troubles neurosensoriels, l'instabilité
posturale, la sédentarité, la perte d'autonomie pour les actes de la vie quotidienne et I'isolement socio-familial.

24 Patient Global Impression of Improvement

25 Urinary Symptom Profile

26 International Prostate Symptom Score

27 HAS, Haute Autorité de Santé - Label — Diagnostic et bilan pré-thérapeutique de I'incontinence urinaire non neurologique de la
femme - Note de cadrage

28 HAS, Haute Autorité de Santé - Label — Traitement de I'hyperactivité vésicale et de I'incontinence urinaire non neurologique par
urgenturie - Note de cadrage

29 HAS, Haute Autorité de Santé - Complications de la chirurgie avec prothése de l'incontinence urinaire d’effort et du prolapsus
génital de la femme

30 HAS, Haute Autorité de Santé - Prolapsus génital de la femme : prise en charge thérapeutique
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3700444/fr/label-diagnostic-et-bilan-pre-therapeutique-de-l-incontinence-urinaire-non-neurologique-de-la-femme-note-de-cadrage
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3700450/fr/label-traitement-de-l-hyperactivite-vesicale-et-de-l-incontinence-urinaire-non-neurologique-par-urgenturie-note-de-cadrage
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3700450/fr/label-traitement-de-l-hyperactivite-vesicale-et-de-l-incontinence-urinaire-non-neurologique-par-urgenturie-note-de-cadrage
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3235557/fr/complications-de-la-chirurgie-avec-prothese-de-l-incontinence-urinaire-d-effort-et-du-prolapsus-genital-de-la-femme
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3235557/fr/complications-de-la-chirurgie-avec-prothese-de-l-incontinence-urinaire-d-effort-et-du-prolapsus-genital-de-la-femme
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3270984/fr/prolapsus-genital-de-la-femme-prise-en-charge-therapeutique

21.

2.2.

2.3.

Traitement de I'lU de la femme ayant une pathologie neurologique.
Traitement de I'lU de 'enfant ;

Traitement de I'lU associée aux fistules urinaires ;

Traitement de I'lU associée aux infections urinaires.

Type de production et méthode

Type de production

Recommandations professionnelles

Méthode HAS retenue

X Partenariat HAS/AFU/CNGOF/SCGP/SIFUDPP : coordonné par une équipe projet compo-
sée de : Caroline Thuillier (proposé par 'AFU), Xavier Deffieux (proposé par le CNGOF et la
SCGP), Amandine Guinet-Lacoste (proposé par la SIFUD-PP), Valérie Thieuzard (HAS)

Méthode RBP / RBPP

Modalités de travail

X Groupe de travail (GT)
Organisations sollicitées pour proposer des experts :

CNGOF (College national des gynécologues obstétriciens frangais) ; CNEGM (collége national
des enseignants de gynécologie médicale) ; CNPGO et GM (conseil national professionnel de
gynécologie et obstétrique et gynécologie médicale) ; SCGP (Société de Chirurgie Gynécolo-
gique et Pelvienne) ; FNCGM (Fédération Nationale des Colléges de Gynécologie Médicale) ;
GEMVi (Groupe d’Etude sur la Ménopause et le Vieillissement hormonal) ; AFU (association
francgaise d’urologie) ; CNP d’'urologie ; AFUF (Association Francaise des Urologues en Forma-
tion) ; SIFUD-PP (Société Interdisciplinaire Francophone d’UroDynamique et de Pelvi-Périnéo-
logie) ; CMG (College de Médecine Générale) ; CNGE (College national des Généralistes
Enseignants) ; CNP de gériatrie ; CNP de la masso-kinésithérapie ; AFRePP (association fran-
caise de rééducation en pelvi-périnéologie) ; CNP de maieutique ; College national des sages-
femmes de France (CNSF) ; CNP de médecine physique et de réadaptation ; France Assos
Santé ; Association d’aide aux personnes incontinentes (AAPI) ; Parlons pipi sans tabou ; Col-
lectif inter-associatif autour de la naissance (CIANE) ; collectif anti-bandelette sous-urétrale ;
association DIVA ; association balancetabandelette.

Composition du groupe multidisciplinaire : 21 membres experts, avec si possible :

Spécialité Nombre d’experts
Urologie 5
Gynécologie-obstétrique 4
Gynécologie médicale 1
Maieutique 2
Médecine physique et de réadaptation 1
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Gériatrie 1
Médecine générale

Masso-kinésithérapie

w NN

Représentant/tes de patientes

L’équilibre des modes d’exercice et de la répartition géographique sera recherché. Les
membres devront renseigner de fagon exhaustive leur déclaration publique d’intéréts (DPI).

X Phase de relecture

Groupe de lecture (GL) : composition qualitative identique au le groupe de travail

avec un plus grand nombre de relecteurs, élargie a des expertises complémentaires
notamment les diététiciens.

La relecture par un psychologue permettra de s’assurer de la prise en compte du retentissement
psychosocial de la pathologie.

Un groupe de lecture spécifique de patientes issues des différentes associations sera consulté

pour les documents d’information patientes.

3. Calendrier prévisionnel des productions

Date de début : 07/11/2025
Principales étapes du calendrier de travail :

Passage de la note de cadrage a la Commission Recommandation, per- Mars 2026
tinence, parcours et indicateurs (CRPPI)
Passage de la note de cadrage au College d’orientation et d'informa- Avril 2026

tion (COl) de la HAS

Revue de littérature et rédaction de I'argumentaire scientifique et de la
premiéere version du texte des recommandations

Avril — aout 2026

Premiére réunion du groupe de travail Septembre 2026
Deuxieéme réunion du groupe de travail Novembre 2026
Sollicitation du groupe de lecture Décembre 2026
Troisieme réunion du groupe de travail : analyse des avis du groupe de Janvier 2027
lecture par le groupe de travail et élaboration de la version finale

Passage du projet de recommandations en CRPPI Février 2027
Passage au COI de la HAS Février 2027
Passage devant le conseil d’administration de 'AFU, du CNGOF, de la Mars 2027
SCGP et de la SIFUD-PP

Passage au College délibératif (CD) de la HAS Mars 2027

Publication

Mars-Avril 2027
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Partie réservée a I'usage interne
N°EVAMED : RECO-639

4. Stratégie d’accompagnement pour favoriser
I’appropriation

4.1. Actions prévues par le demandeur

1 Non
Oui : publication sur les sites internet de chaque partenaire ; communication lors de congrées
professionnels ;

4.2. Actions prévues par la HAS

Partenariat / Collaboration : (Préciser) Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Production complémentaire a destination des usagers : actualisation / production de fiches
information patientes communication via les associations de patientes

[ Suivi d’indicateurs ou mesure d’impact : (Possibilité d’échanges préalables avec la Mission
Data / la MAI si besoin) (Préciser) Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

5. Ressources et circuit de validation

5.1. Ressources humaines internes et externes

Coordination du partenariat par une équipe projet composée d’un chef de projet SBP, HAS et de 3
chefs de projet proposés par les sociétés savantes partenaires ;
Sollicitation d'un chef de projet MNS, SBP pour la thématique numérique;
Participation d’'un chef de projet documentaliste et d’une assistante documentaliste, HAS.

5.2. Processus de validation prévisionnel

Passage(s) en commission
XICRPPI : 24/03/2026

LICEU :

Validation finale
X College : COI : 01/04/2026 / CD : NA
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