GESTION DES TROUBLES VESICAUX
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Résumé par Teleflex de I'étude réalisée par un tiers :
Etude observationnelle multicentrique et prospective évaluant
la tolérance et la perception des patients utilisant la sonde

Liquick Base dotée d'une extrémité Ergothan
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La sonde pour sondage intermittent Liquick Base
avec extrémité Ergothan conique n'a pas semblé
provoquer de traumatisme urétral chez les patients
souffrant de dysfonctionnements neurogenes de la
vessie ou du sphincter.

Les taux d’observance de la sonde pour sondage
intermittent Liquick Base avec extrémité Ergothan
étaient de plus de 90 % apres 3 a 6 mois.




Objectif

Cette étude avait pour objectif d'évaluer la tolérance et la
perception des patients concernant la sonde pour sondage
intermittent Liquick Base a usage unique avec extrémité
Ergothan (une sonde hydrophile auto-lubrifiée congue pour
I'autosondage intermittent) chez les patients présentant des
dysfonctionnements vésicaux-sphinctériens neurogénes.

Méthodes

Cette étude observationnelle multicentrique et prospective
portait sur 42 patients dans 14 centres en France.

Les patients éligibles :

+ étaient agés de plus de 18 ans et présentaient une
pathologie neurogéne,

+ n'avaient jamais pratiqué auparavant I'autosondage
intermittent,

« avaient une indication médicale justifiant I'autosondage
intermittent,

- étaient disposés a pratiquer I'autosondage,

Les patients ont été revus a trois moments : au début de
|"étude, a 3 mois et a 6 mois.

+ Lors du recrutement, des données socio-démographiques
et des données relatives a la pathologie neurogene
nécessitant un sondage intermittent et les traitements des
dysfonctionnements vésico-sphinctériens ont été recueillis.

« Lors de I'examen a 3 et 6 mois :

— Des données ont été collectées a propos de I'apparition
d"éventuelles complications ou de problémes associés a
la gestion des voies urinaires basses, la stabilité du
trouble neurogene, la poursuite du traitement pour un
muscle détrusor ou une vessie hyperactive, et a savoir si
le patient utilisait toujours la sonde pour sondage
intermittent Liquick Base.

— Le patient a rempli un questionnaire lui demandant
d'indiquer si un quelconque saignement s’était produit,
s'il lui avait été difficile d’insérer la sonde, s'il lui avait
été impossible de s'autosonder et s'il avait eu des
infections urinaires ou des infections vésicales

— Une échelle visuelle analogique a été utilisée pour
évaluer I'expérience des patients concernant |'utilisation
de la sonde.

« Une analyse statistique a été réalisée sous la forme d'une
analyse observationnelle et descriptive.

Résultats

Au total, 40 patients inscrits sur 42 ont été évalués (deux
patients ont été exclus car ils ne répondaient pas aux
conditions de participation).

- Dans I'ensemble, 30 patients sur 40 (75 %) étaient de sexe
masculin avec un age moyen de 50,1 ans a £14,9 ans.

 La pathologie neurogene la plus fréquemment signalée
était une Iésion de la moelle épiniere (21/40 ; 52,5 %)
suivie par la sclérose en plaques (8/40 ; 20 %) ; les
11 patients restant (27,5 %) ont signalé une autre cause.’

A six mois, des informations complétes n’étaient disponibles
que pour 20 patients.

« La durée médiane de la pathologie neurogéne était d'1 an.

Aucun cas de fausse route ou de traumatisme urétral n'a été
observé pendant la période de |"étude.

» Des saignements urétraux sont survenus principalement
dans les premiers temps du sondage avec des saignements
survenant au moins une fois chez 10 (25 %) patients au
cours des trois premiers mois, et chez 3 patients sur 20
(15 %) entre 3 et 6 mois.

« Au moins un épisode d'infection urinaire a été signalé chez
9 (22,5 %) patients au cours des trois premiers mois et
chez 2 (10,5 %) patients entre 3 et 6 mois.

Au total, deux (5 %) patients au cours des trois premiers
mois et 4 (10 %) patients entre 3 et 6 mois ont consulté un
médecin pour des complications.

Des difficultés d'insertion de la sonde et I'impossibilité
d'insérer la sonde ont été signalées chez 10 (25 %) patients
et 7 (17,5 %) patients, respectivement, au cours des trois
premiers mois et chez 2 (10 %) patients (dans chaque
catégorie) entre 3 et 6 mois.

Apres 3 et 6 mois, 90 % des patients utilisaient toujours la
sonde pour sondage intermittent Liquick Base.

Les patients ont indiqué que la sonde Liquick Base et son
emballage étaient généralement faciles a utiliser (Fig. 1 et
Fig. 2).

Autres causes possibles : dénervation périphérique de la vessie, radiculite, neuropathie périphérique, spina bifida et myéloméningocele, maladie de Devic,

hémiparésie d’origine indéterminée, maladie a corps de Lewy, neurolymphome, infirmité motrice cérébrale, maladie neurogene indéterminée, encéphalite
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L'emballage était-il Le sachet L'emballage était-il  La possibilité Le manchon Etait-il facile de Etait-il facile
facile a ouvrir ? était-il facile  facile a suspendre ?  de suspendre  était-il utile pour visualiser le processus d’introduire
aouvrir ? I'emballage ne pas toucher  d’autosondage grace  la sonde ?
Score EVA était-elle utile ? la sonde ? a I'extrémité colorée ?
médian
(plage) 8,9 (0-10) 9,05 (2,6-10) 9,2 (0-10) 9,35 (0-10) 8,5 (0-10) 8,9 (0-10) 8,75 (0-10)

Figure 1. Echelle visuelle analogique pour évaluation de la perception des patients a 3 mois
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Echelle visuelle analogique (0 [trés difficile/totalement
inutilel et 10 [tres facile/trés utilel)

L'emballage était-il Le sachet L'emballage était-il  La possibilité Le manchon Etait-il facile de Etait-il facile
facile a ouvrir ? était-il facile  facile a suspendre ?  de suspendre était-il utile pour visualiser le processus d'introduire
a ouvrir ? I'emballage ne pas toucher d’autosondage gracea la sonde ?
Score EVA était-elle utile ? la sonde ? I'extrémité colorée ?
médian
(plage) 9,0 (6,5-10) 8,95 (5,2-10) 9,2 (0-10) 8,7 (2,6-9,9) 8,45 (0-10) 8,7 (0,3-10) 9,0 (0-10)

Figure 2. Echelle visuelle analogique pour évaluation de la perception des patients d 6 mois
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