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MISSION 
 
 
L’Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) a pour mission de 
conseiller les décideurs du CHUM dans leurs choix de technologies et de modes d’intervention en santé, en 
basant sa méthodologie sur les données probantes, les pratiques les plus efficaces dans le domaine de la santé 
et l’état des connaissances actuelles. En outre, en conformité avec la mission universitaire du CHUM, elle travaille 
à diffuser les connaissances acquises au cours de ses évaluations, tant au sein de la communauté du CHUM qu’à 
l’extérieur, contribuant ainsi à l’implantation d’une culture d’évaluation et d’innovation. 
 
En plus de s’associer aux médecins, aux pharmaciens, aux membres du personnel infirmier et aux autres 
professionnels du CHUM, l’UETMIS travaille de concert avec la communauté de pratique. Cette dernière est 
composée des unités d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé des autres centres 
hospitaliers universitaires, de l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) ainsi que 
du Réseau universitaire intégré de santé de l’Université de Montréal (RUIS de l’UdeM). 
 
L’UETMIS participe également au processus permanent d’amélioration continue de la performance clinique. Elle 
travaille de concert avec l’équipe de la gestion de l’information à élaborer des tableaux de bord permettant une 
évaluation critique et évolutive des secteurs d’activités cliniques. L’UETMIS propose des pistes de solution 
contribuant à accroître la performance clinique par une analyse des données probantes et des lignes directrices 
cliniques, de même que des pratiques exemplaires. Cette démarche est réalisée en collaboration avec les 
gestionnaires (administratifs et cliniques). 
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RÉSUMÉ 
 
 
L’incontinence fécale (IF) est une affection invalidante fréquente dont les symptômes cliniques altèrent la qualité 
de vie sociale et professionnelle de la personne atteinte, en lui imposant des contraintes importantes sur les 
plans social et, parfois, économique. Cette maladie peut résulter d’une multitude de causes différentes, dont le 
traitement est avant tout conservateur (agents gonflants, exercices du plancher pelvien, changements 
alimentaires et médicaments). Pour certains patients, les mesures conservatrices sont inefficaces et des 
interventions chirurgicales, le plus souvent irréversibles, avec des résultats variables en matière d’efficacité et 
de morbidité, sont nécessaires. En règle générale, la chirurgie est envisagée comme dernier recours et utilisée 
chez les patients qui présentent une perturbation mécanique du mécanisme sphinctérien. La neuromodulation 
sacrée (NMS) est une technique peu invasive pour traiter l’incontinence fécale sévère et résistante au traitement 
conservateur, qui consiste à faire passer un courant électrique de faible niveau à travers des racines nerveuses 
sacrées sélectionnées (dans la colonne vertébrale) à l’aide d’une électrode. 
 
L’objectif de cette note informative est d’analyser les données actuelles sur l’utilisation de la neuromodulation 
sacrée et d’évaluer son efficacité chez les personnes présentant une IF avec ou sans lésion sphinctérienne, et 
de définir la place de ce traitement dans l’arsenal thérapeutique chirurgical et non chirurgical pour cette maladie. 
Les résultats colligés à partir des données disponibles soutiennent le rôle positif de la NMS chez certains patients 
atteints d’IF qui échouent aux thérapies conservatrices. En 2017, lors de la Conférence internationale sur 
l’incontinence, il a été suggéré que la NMS soit utilisée comme traitement de première intention de l’IF chez les 
patients avec ou sans anomalie minime du sphincter et comme deuxième choix chez ceux présentant des 
défauts modérés ou importants. 
 
L’Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) est d’avis que le Centre 
hospitalier de l’Université de Montréal (CHUM), en tant que pôle d’excellence en santé tertiaire, devrait inclure 
cette technologie comme option thérapeutique chez les patients qui présentent une incontinence fécale ne 
répondant pas aux traitements conservateurs actuels. En conséquence, l’UETMIS recommande au CHUM 
l’adoption de cette technologie pour des patients spécifiques, avec un suivi des résultats cliniques et 
psychologiques. 
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SUMMARY 
 
 
Fecal incontinence is a frequent disabling condition with symptoms that negatively affect the quality of the 
social and professional life of the patient. This disease can result from a multitude of different causes whose 
treatment is primarily conservative (stool bulking agents, pelvic floor exercises, dietary changes and 
medications). For some patients, conservative measures are ineffective and surgical interventions, with varying 
efficacy and morbidity, are necessary. As a rule, surgery is considered as a last resort that is used in patients 
who have a mechanical disturbance of the sphincter mechanism. Sacral neuromodulation (NMS) is a minimally 
invasive technique for treating severe fecal incontinence resistant to conservative treatment that involves 
passing a low-level electrical current through selected sacral nerve roots by an electrode. 
  
The object of this report is to analyze current data on the use of sacral neuromodulation and its effectiveness 
in people with fecal incontinence with or without sphincter injury and to define the place of this treatment option 
in the therapeutic arsenal for this disease. Results collected from available data support the positive role of NMS 
in some patients who fail conservative therapies. In 2017 the International Conference on Incontinence 
suggested that NMS be used as the first-line treatment for FI in patients with or without minimal sphincter 
abnormalities and as a second choice in patients with moderate or significant defects. 
 
The Health Technology Assessment Unit (UETMIS) of the Centre hospitalier de l'Université de Montréal (CHUM), 
believes this technology should be offered at our tertiary care center as a therapeutic option in patients with 
fecal incontinence who do not respond to current conservative treatments. As a result, the Health Technology 
Assessment Unit recommends that the CHUM the adopt this technology for specific patients while monitoring 
their clinical and psychological outcomes. 
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GLOSSAIRE 
 
 
Incidence : nombre de nouveaux cas d’une maladie ou d’un état pathologique survenant au cours d’une période 
donnée dans une population à risque, exprimé en proportion ou en taux. 
 
Prévalence : fréquence d’une maladie ou d’un état dans une population au cours d’une période définie, exprimée 
en proportion de cette population qui est atteinte de la maladie. 
 
Syndrome de résection antérieure basse : dysfonctionnement intestinal survenant à la suite d’une résection 
chirurgicale du rectum. Les symptômes associent souvent à une incontinence fécale, de la constipation et/ou 
des difficultés à l’évacuation des selles. 
 
 
  



 
 

 10 

 

ABRÉVIATIONS ET ACRONYMES 
 
 
AFSSAPS Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé 

CEDIT Comité d’évaluation et de diffusion des innovations technologiques 

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

DIN Dysfonctionnement intestinal neurogène 

DM Différence moyenne 

ECR Étude contrôlée randomisée 

EQ-5D EuroQol 5 dimensions Questionnaire sur 5 éléments de la qualité de vie 

FDA Food and Drug Administration 

HAS Haute autorité de santé (France) 

HRQoL Health-related quality of life (qualité de vie liée à la santé) 

HTA Health technology assessment 

ICI International Consultation on Incontinence 

ICS International Continence Society 

ICUD International Consultation on Urologic Diseases 

INESSS Institut national d’excellence en santé et en services sociaux 

ITT  Intention to treat 

LARS Low anterior resection syndrome 

LMC Lésion médullaire complète 

LOSA Lésion obstétricale du sphincter anal 

MHRA Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Royaume-Uni) 

NHS National Health Service 

NMS Neuromodulation sacrée 

NICE National Institute for Health and Care Excellence (Royaume-Uni) 

NCT National clinical trial 

OASIS Obstetric anal sphincter injury 

OHTAC Comité consultatif ontarien des technologies de la santé 

PNE Percutaneus nerve evaluation 

QALY Quality-adjusted life year 

QoL Quality of life (qualité de vie) 

SNTP Stimulation du nerf tibial postérieur 

SPNT Stimulation percutanée du nerf tibial 

SRAB Syndrome de résection antérieure basse 

TC Traitement conservateur 

TNC Traitement non chirurgical 
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1 INTRODUCTION 
 
L’incontinence fécale (IF) est une condition physiquement invalidante et psychologiquement incommodante 
pouvant affecter des individus de tous âges. Cet état clinique altère la qualité de vie sociale et professionnelle 
de l’individu en imposant des contraintes sociales et, parfois, économiquement importantes. Aux États-Unis, l’IF 
toucherait jusqu’à 18 % des femmes, avec une prévalence pouvant atteindre 50 % dans les centres 
d’hébergement pour personnes âgées [12; 44]. 
 
Actuellement, de nombreuses approches thérapeutiques sont disponibles avec un degré d’efficacité variable 
qui vont des plus conservatrices (agents de gonflement du canal anal, rétroaction biologique, etc.) aux 
approches les plus agressives, telle la chirurgie du sphincter, la neuromodulation et la transposition musculaire. 
L’intervention chirurgicale peut être nécessaire chez une minorité de personnes lorsque les mesures 
conservatrices échouent. Cette dernière est le plus souvent invasive et irréversible1. Il faut ajouter que des 
facteurs liés au patient, tels que les antécédents chirurgicaux et le degré d’incontinence, conditionnent le type 
de traitement à appliquer. Actuellement, la stratégie thérapeutique de l’incontinence fécale continue d’évoluer, 
avec des résultats prometteurs. 
 
L’objectif de cette note informative est d’analyser les données actuelles sur l’utilisation de la neuromodulation 
sacrée (stimulation et modulation) et d’évaluer son efficacité chez les personnes présentant une IF avec ou sans 
lésion sphinctérienne, et de définir la place de cette technologie dans l’arsenal thérapeutique chirurgical et non 
chirurgical pour cette maladie. 
 
 

2 RAPPELS SUR L’INCONTINENCE FÉCALE 
 
L’étiologie de l’IF peut être multifactorielle2 incluant une anomalie anatomique innée ou acquise [43; 69; 97]. 
Parmi ces causes, on retrouve le syndrome du côlon irritable3 (SCI), les lésions du sphincter anal, des maladies 
inflammatoires de l’intestin4, après une chirurgie rectale ou une radiothérapie [35]. Il est important de préciser 
que chaque type d’incontinence peut être plus ou moins sévère et avoir un impact différent sur la qualité de vie 
de chaque individu (tableau 8). Un diagnostic précis de la cause de l’incontinence est essentiel pour trouver le 
traitement le plus efficace. La plupart du temps, l’IF répond à un traitement médical et à des options non 
chirurgicales, mais il n’est pas rare que les patients nécessitent une intervention chirurgicale. 
 

2.1 Traitement de l’IF 
 
Parmi les diverses stratégies de prise en charge de l’IF, on retrouve les produits de protection pour 
l’incontinence, les techniques comportementales, la microstimulation magnétique [54; 106], la neurostimulation 
et la chirurgie. En règle générale, cette derniere est envisagée en dernier recours. Elle est utilisée chez les 
patients qui présentent une perturbation mécanique du mécanisme sphinctérien. En cas d’échec, d’autres 
traitements sont recommandés, comme la sphinctéroplastie5; une chirurgie pour prolapsus rectal et rectocèle; 
hémorroïdectomie ou colostomie6. 
 

                                                      
1  Concernent les muscles de l’intestin et du sphincter, dont les résultats à long terme restent incertains. 

2  L’IF et l’incontinence urinaire sont fréquentes et souvent associées. 

3  L’un des troubles gastro-intestinaux les plus courants, et une proportion importante de patients ont une réponse 
insuffisante au traitement. 

4  La maladie inflammatoire chronique de l’intestin (MICI) est une maladie inflammatoire du tractus gastro-intestinal (GI). 

5  Elle consiste à retirer la région endommagée du sphincter et à le recoudre. En cas de lésions importantes, l’implantation 
d’un sphincter artificiel est proposée. 

6  Intervention plus radicale, réservée aux gens qui souffrent d’une grave incontinence ou qui ont tout essayé, mais sans 
succès. 
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Les sphincters artificiels, soit biologiques sous forme de graciloplastie, soit prothétiques, sous forme de 
sphincter artificiel de l’intestin7 (ABS), se sont avérés moins efficaces qu’attendu initialement. 
 

2.2 La neuromodulation 
 
Les deux principales méthodes de neuromodulation sacrée sont la NMS [17] et la stimulation percutanée du nerf 
tibial8 (SPNT). La SPNT est une procédure chirurgicale peu invasive dont l’utilisation reste limitée [45]. La NMS 
est un traitement ou un stimulateur alimenté par une pile qui est implanté au niveau de la fesse et connecté à 
des électrodes en contact avec les nerfs de la colonne vertébrale basse. Le stimulateur envoie ensuite en continu 
des impulsions aux nerfs et aux muscles qui contrôlent l’intestin et le sphincter anal [86]. La première expérience 
pour l’IF a été décrite en 1995 par Matzel [72]. En 2013, lors de la Conférence internationale sur l’incontinence, il 
a été suggéré, puis confirmé en 2017, que la NMS soit utilisée comme traitement de première intention de l’IF 
chez les patients avec ou sans anomalie minime du sphincter et comme deuxième choix chez ceux présentant 
des défauts modérés ou importants [1; 2]. Actuellement, les dispositifs de NMS présentent des piles à longue 
durée de vie [22]. 
 
Avec plus de 300 000 patients ayant subi une telle implantation dans le monde, la NMS est devenue une 
thérapie mini-invasive établie pour le traitement de l’incontinence urinaire (UI), de l’hyperactivité vésicale 
réfractaire, de la rétention urinaire non obstructive9 [24] et de l’incontinence fécale10. Récemment, des appareils 
rechargeables et conditionnels compatibles avec l’imagerie par résonance magnétique (IRM) (Axonics r-SNM 
System™, Irvine, Californie) ont été introduits en Europe et aux États-Unis. L’efficacité clinique de ce système 
semble être similaire à celle de l’actuel dispositif InterStim™ II sans recharge (Medtronic, Minneapolis, MN). Les 
nouveaux appareils InterStim ont été soumis au marquage CE et à l’approbation de la FDA afin d’améliorer les 
préférences des patients et d’assurer la sécurité de l’IRM du corps entier pour 1,5 et 3 teslas11 [85]. 
 

2.2.1 Procédure d’implantation 
 
L’implantation du dispositif de neuromodulation est une intervention qui se fait sous anesthésie12 (sédation) 
sous guidage fluoroscopique. Un certain nombre de tests sont nécessaires pour appliquer un modèle de 
stimulation approprié. Ce dispositif assure le contrôle ldes systèmes urinaire et fécal ainsi que ldes muscles du 
plancher pelvien. Une télécommande permet au patient de régler l’intensité de la stimulation, d’activer le 
dispositif et de le désactiver. L’intervention peut s’effectuer en chirurgie d’un jour, et les patients peuvent sortir 
dans la journée et permettre une reprise de reprendre leurs activités quotidiennes au bout de quelques jours. 
En règle générale, la NMS se compose de deux phases : une phase initiale de stimulation percutanée de 2 à 3 
semaines pour évaluer la réponse du patient suivi d’une implantation définitive chez les patients qui ont présenté 
une réduction > 50 % des épisodes d’IF par semaine au cours de la première phase [57; 99]. Différentes 
stratégies thérapeutiques existent dans l’utilisation de la NMS13. Plusieurs rapports indiquent que le taux de 
réussite à long terme est d’environ 50 % [6; 7; 48], soulevant la problématique de la prise en charge du reste 
des patients, en raison du manque d’options chirurgicales alternatives. 
 
  

                                                      
7  Acticon, AMS. 

8  La SPNT module la fonction du nerf sacré avec une stimulation indirecte à basse tension du nerf tibial au niveau de la 
cheville par une fine électrode à aiguille connectée à un générateur d’impulsions externe. 

9  La modulation et la stimulation du nerf sacré (SNM/SNS) sont des traitements mini-invasifs de l’incontinence fécale. La 
modulation des racines nerveuses sacrées se produit à travers une électrode, qui est placée dans les foramens sacrés S2-
S4. 

10  Les nerfs sacrés contrôlent la sensation et la force des muscles anaux ainsi que de la vessie. 

11  Intensité de champ qui est devenue la norme clinique. 

12  Durée opératoire de moins de 2 heures. 

13  ClinicalTrials.gov identifier (NCT number) : NCT05543382. Résultats non publiés à ce jour. 
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2.2.2 Contre-indications, avantages et inconvénients de la NMS 
 
La NMS associe une efficacité à risques chirurgicaux plus limités. En règle générale, les patients signalent une 
sensation d’indépendance et une meilleure qualité de vie avec une réduction, voire une absence complète 
d’épisodes d’IF. Cette intervention a aussi l’avantage d’être réversible. Les complications les plus fréquentes 
sont la douleur au site d’implantation, l’infection et la perte d’efficacité survenant précocement ou après deux 
ans, ou la nécessité d’une reprise chirurgicale dans 33 % des cas [47]. L’infection due au dispositif est l’une des 
complications les plus courantes de la mise en place d’un stimulateur du nerf sacré et survient dans 3 à 10 % des 
cas [63]. Plusieurs facteurs contribuent à leur survenue, notamment des tests percutanés prolongés et le choix 
d’un antibiotique préopératoire [63]. Ces complications deviennent plus rares avec une asepsie rigoureuse, une 
prophylaxie antibiotique et par un positionnement correct du stimulateur [8; 25; 65; 111]. 
 
Il faut noter qu’il existe un certain nombre de contre-indications absolues ou relatives à l’implantation de 
l’instrument, comme l’âge du patient, la présence de dispositifs de stimulation implantés, une anomalie physique, 
une maladie neurologique, une grossesse, etc. En outre, des effets indésirables sont observés lors de 
l’implantation, le suivi ou le retrait du dispositif, telles une irritation dermique, des douleurs, la survenue 
d’infection, etc. (tableau 9). 
 

2.3 Stratégie de recherche et critères de sélection 
 

2.3.1 Moteurs de recherche et banques de données 
 
Une recherche documentaire complète a été effectuée parmi les publications datant de janvier 2000 à août 
2023. Les bases de données électroniques usuelles ont été utilisées pour trouver les articles pertinents 
comparant l’effet thérapeutique de la NMS à d’autres traitements de l’IF, sans restriction en ce qui concerne la 
langue ou la collecte de données : PubMed, Embase, CINAHL, MEDLINE, Cochrane Library Database. Les mots 
clés utilisés pour trouver les études pertinentes sont : neuromodulation, neurostimulation, sacral stimulation, 
sacral modulation, faecal incontinence, fecal incontinence. En outre, nous avons récupéré des données à partir 
de références lorsque les titres répondaient à nos critères d’inclusion. Nous avons exclu les études ne traitant 
pas de la NMS, les séries de cas avec des résultats non pertinents ou incomplets, les revues non exhaustives de 
la littérature et les séries de cas avec un nombre de cas restreint (≤ 30 patients14). 
 

2.3.2 Stratégies de recherche 
 
Voici les critères pris en compte dans cette note informative. 

 Limites temporelles : sur la base de l’évolution de la technologie et des résultats présentés, nous avons limité 
notre recherche aux publications effectuées depuis l’an 2000. 

 Types d’études : les études contrôlées randomisées (ECR) et non randomisées pertinentes sur la 
sacromodulation dans le traitement de l’IF. Nous avons inclus des rapports d’études ou des résumés publiés 
en français ou en anglais. 

 Population étudiée : patients présentant une incontinence fécale. 

 Intervention étudiée : NMS. 

 Comparateurs : tout traitement conservateur ou chirurgical. 

 Indicateurs et résultats : cliniques (score Cleveland; Wexner, qualité de vie, etc.); complications (douleurs, 
infections, retrait, etc.). 

 
  

                                                      
14  En règle générale, ≤ 30 patients. Cependant, des études d’intérêt pourraient être incluses. 



 
 

 14 

 
Après avoir appliqué les critères d’inclusion et d’exclusion, nous avons effectué une vérification des informations 
critiques dans les études sélectionnées, incluant les auteurs, l’année de l’étude par rapport à celle de la 
publication, la nature du devis, la sélection des populations étudiées, etc. Nous avons noté les différentes limites 
des études incluses et procédé au signalement de conflits d’intérêts potentiels. La stratégie de recherche utilisée 
est rapportée dans les annexes B et C. 
 
 

3 RÉSULTATS 
 
Après avoir initialement relevé 327 articles, 108 ont été exclus parce qu’ils ne répondaient pas aux critères 
d’inclusion. Par la suite, 33 autres articles ont été exclus; les raisons sont indiquées dans les annexes C et D et 
dans le tableau 10. 
 
Soixante-quatre études ont été incluses dans notre note informative, dont six études ont comparé la 
sacromodulation avec un traitement non chirurgical, incluant l’association de plusieurs interventions 
thérapeutiques (tableaux 1 à 4). Sur les 11 études économiques sélectionnées, une étude donnait les résultats 
des coûts d’implantation d’un dispositif de NMS dans le cadre d’une incontinence urinaire (UI) (tableau 5), les 
autres présentaient une analyse coût-efficacité (tableau 6). Une étude est en cours, dont la date d’achèvement 
est prévue pour décembre 2025 [80]. Au total, notre recherche bibliographique a recensé 62 études (annexe E, 
tableaux 11 à 13) et 16 recommandations ou avis récents des agences nationales de santé (tableau 7). Les études 
en cours n’ont pas été incluses. 
 
Parmi les études, on note 17 revues systématiques et méta-analyses, 7 ERC, 18 études prospectives et suivis de 
cohorte et 10 rétrospectives. Parmi les 17 revues de la littérature, 2 évaluations technologiques ont été effectuées 
par l’ECRI Institute15. Ces deux évaluations ont concerné l’utilisation du système InterStim II (Medtronic) et du 
système NMS rechargeable Axonics (Axonics Modulation Technologies, Inc.) dans le traitement de l’IF. 
 

3.1 Résultats des différentes études sélectionnées 
 

3.1.1 Étude clinique en cours (non publiée) 
 
Les résultats de l’étude multicentrique en cours (non publiée) pourraient permettre de mieux apprécier 
l’évolution de la stratégie de prise en charge des patients présentant une IF. Cette étude évalue l’efficacité 
comparative du biofeedback, de la stimulation du nerf sacré et des agents gonflants injectables dans le 
traitement de l’IF16 (NCT03811821). Elle concerne les patients présentant une IF sévère, qui répondent aux 
critères d’inclusion pour la NMS, l’injection de Solesta17 (INJ) ou le biofeedback (BIO). Tous les participants 
seront initialement inscrits à un test de quatre semaines de gestion médicale améliorée18 (EMM). Pour évaluer la 
réponse à long terme, les patients qui présentent une amélioration de moins de 75 % des épisodes d’IF se verront 
proposer un traitement supplémentaire avec l’un des deux traitements pour lesquels ils n’ont pas été 
randomisés. Chaque participant sera étudié pendant 24 à 27 mois après avoir terminé le mois d’EMM, et la durée 
prévue de l’étude est de 4,5 ans, depuis la première inscription jusqu’à la fin du suivi du dernier participant [84]. 
 
  

                                                      
15  Evidence-based Practice Center by the U.S. Agency for Healthcare Research and Quality. L’ECRI est une organisation de 

sécurité des patients certifiée par le gouvernement fédéral par l’entremise du ministère américain de la Santé et des 
Services sociaux (U.S. Department of Health and Human Services). 

16  Environ 569 participants adultes, hommes et femmes, seront recrutés pour l’EMM afin de garantir que 387 participants 
n’ayant pas bénéficié de l’EMM seront disponibles pour la randomisation dans les trois bras de traitement (129 par bras de 
traitement). Date d’achèvement prévue : décembre 2023. 

17  Agent gonflant inerte. 

18  EMM : Enhanced Medical Management ou gestion médicale améliorée qui une gestion intestinale, d’exercices du plancher 
pelvien et d’utilisation de médicaments en vente libre pour normaliser la consistance des selles. 



 
 

 15 

 

3.1.2 Résultats des études cliniques sélectionnées 
 
La majorité des études publiées rapportent des résultats favorables pour l’utilisation de la NMS dans l’IF. Ces 
résultats suggèrent que la neuromodulation et la stimulation du nerf sacré diminuent les épisodes d’IF par 
semaine et améliorent la qualité de vie lorsqu’elles sont utilisées chez des patients bien sélectionnés qui ont 
échoué au traitement conservateur. Depuis 2015, 11 revues systématiques ont été publiées; parmi celles-ci, on 
trouve l’étude de Thaha 2015 (revue Cochrane), qui incluait 10 études sur l’IF, dont seulement 6 concernaient la 
NMS [109]. L’étude la plus importante a été publiée par Assmann [9] et incluait 17 études admissibles sur les 
5659 études (cliniques et expérimentales) portant sur l’utilisation de la NMS dans les dysfonctionnements fécaux 
[28; 29 77; 87; 112] et urinaires. La majorité des résultats d’études suggèrent que l’utilisation de la NMS améliore 
la continence chez une proportion de patients souffrant d’IF. Des études randomisées rigoureuses de haute 
qualité sont nécessaires pour évaluer avec précision les effets de la NMS et l’origine des événements indésirables 
et d’identifier le profil des patients elligibles. 
 
Les études rapportant des résultats à long terme sont peu nombreuses. Parmi les dernières études publiées sur 
le suivi à long terme des patients qui présentaient une IF et qui étaient porteurs d’un dispositif de NMS, deux 
études rétrospectives rapportent les résultats d’un suivi de plus de 10 ans. En 2020, Deprez et collaborateurs 
avaient conclu que l’efficacité à long terme de la NMS était maintenue pendant au moins 10 ans après 
l’implantation du dispositif chez environ la moitié des patients traités [162/360] pour IF. En 2022, Picciarello et 
collaborateurs [91] avaient noté que même si un groupe sélectionné de patients incontinents conservera les 
bénéfices de la NMS à très long terme (plus de 10 ans), le pourcentage de ces patients correspond à environ un 
tiers (17/58 patients) de ceux ayant initialement subi une implantation. 
 
Dans le cas d’IF survenant lors d’un syndrome de résection antérieure basse19 (SRAB), les résultats des 
différentes études publiées depuis 2015 démontrent les bénéfices évidents de la NMS, avec une amélioration 
des symptômes et de la qualité de vie des patients. Les auteurs ajoutent que la NMS constitue une option 
thérapeutique pour l’IF réfractaire après résection rectale [49; 94; 95]. Dans leur étude publiée en 2020 qui 
incluait 62 patients, de Meyere et collaborateurs ont conclu que la NMS est un traitement sûr et efficace pour 
les patients atteints d’IF isolée et les patients présentant une IF avec un SRAB. Ils ajoutent que son efficacité 
était maintenue pendant au moins cinq ans [20]. 
 
 

                                                      
19  Dysfonctionnement intestinal survenant à la suite d’une résection chirurgicale du rectum qui se caractérise par des 

urgences fécales et la survenue de fuites, de la constipation et/ou des difficultés à évacuer des selles. 
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Tableau 1 – Revues systématiques et méta-analyses sur l’utilisation de la NMS dans l’IF (17 études) 
 

AUTEURS MALADIES CIBLÉES DESCRIPTION CONCLUSIONS 

Maeda [70] 
2011 

IF et constipation chez les 
patients avec NMS permanente 

 94 études  Analyse combinée de 31 études sur l’IF rapportant une réponse sous-optimale 
au traitement de 12 % (149/1232 patients) 

 Complications rapportées 

 Douleurs : 13 % (81/621 patients) 

 Infections : 4 % (40/1 025 patients) avec exoplantation du dispositif chez 25/40 
patients 

Tan [107] 
2011 

IF  34 études 

 1 ECR (Tjandra et al., 2008) 

 944 patients 

 665 NMS permanente 

 28 études, avec diminution statistiquement significative du nombre d’épisodes 
d’IF par semaine comparativement au TC 

Ratto [98] 
2012 

IF en présence d’une anomalie 
du sphincter 

 10 études : 9 rétrospectives et 1 prospective  Les auteurs concluent que la NMS pourrait être une option thérapeutique pour 
l’IF chez les patients présentant une lésion du sphincter anal 

 Cependant, la qualité des études publiées est faible 

 Ils notent la nécessité d’une ERC comparant la NMS à d’autres procédures 
chirurgicales classiques lors d’un suivi à long terme 

Thin [110] 
2013 

IF  ECR, EO 

 61 études, dont 2 étaient prospectives 
(Tjandra et al. [2008], Leroi et al. [2005]) 

 Les taux médians de réussite étaient de 63 % à court terme (≤ 12 mois de suivi), 
58 % à moyen terme (12 à 36 mois) et 54 % à long terme (> 36 mois). Les taux 
de réussite par protocole à court, moyen et long termes étaient respectivement 
de 79 %, 80 % et 84 % 

Ramage [95] 
2015 

Syndrome de résection 
antérieure basse20 (SRAB) 

 7 articles : 1 rapport de cas et 6 séries de cas 
prospectives 

 43 patients 

 Période : août 2014 à 2015 

 Les auteurs concluent que les taux de réussite de l’utilisation de la NMS pour 
l’incontinence fécale dans le SRAB sont comparables à son utilisation pour 
d’autres formes d’IF 

Thaha [109] 
2015 
Revue Cochrane 

IF et constipation chez les 
adultes 

 ERC, ENR, EC 

 6 études sur NMS (N = 219 patients) 

 Les preuves limitées des essais inclus suggèrent que la stimulation du nerf sacré 
peut améliorer la continence chez une proportion de patients souffrant 
d’incontinence fécale 

Mirbagheri [79] 
2016 

IF  81/554 études admissibles 

 Période : 1946-2014 

 Les auteurs concluent que la NMS améliore les symptômes cliniques et réduit le 
nombre d’épisodes d’incontinence et les scores de gravité chez les patients 
atteints d’IF 

                                                      
20  Dysfonctionnement intestinal survenant à la suite d’une résection chirurgicale du rectum qui se caractérise par des urgences fécales et la survenue de fuites, de la constipation et/ou des 

difficultés à évacuer des selles. 
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AUTEURS MALADIES CIBLÉES DESCRIPTION CONCLUSIONS 

 La méta-analyse des données a été exclue 
en raison de l’absence d’un groupe de 
comparaison dans la plupart des études 

 Les auteurs ajoutent que des études d’intervention avec des mesures de 
résultats normalisées et des techniques physiologiques sont nécessaires pour 
évaluer de manière robuste l’impact physiologique de la NMS 

Zhu [126] 
2017 

IF  6 études portant sur 270 patients 

 Groupe NMS : 147 

 Groupe témoin 123 

 Les auteurs concluent que la NMS améliore significativement les résultats des 
patients souffrant d’incontinence fécale 

Similis [102] 
2018 

IF chez les adultes  4 études (1 ERC et 3 études prospectives 
non randomisées) 

 302 patients : 

 Groupe NMS = 109 patients 

 Groupe SPNT = 193 patients 

 Seules 2 études ont rendu compte des 
événements indésirables, ne signalant aucun 
événement indésirable grave sans NMS ni 
SPNT 

 Les auteurs concluent que les données suggèrent que la NMS entraîne une 
amélioration significative des résultats fonctionnels et de la qualité de vie par 
rapport à la SPNT 

 Les auteurs ajoutent que des ERC multicentriques de haute qualité avec des 
mesures de résultats standardisées et un suivi à long terme sont nécessaires 

Huang [49] 
2019 

IF et SRAB  10 études incluses 

 Période : janvier 1981 à mars 2019 

 Les auteurs concluent que l’utilisation de la NMS peut apporter des avantages 
symptomatiques aux patients atteints de SRAB réfractaire au traitement 
médical 

 Le niveau de preuve actuel reste limité. Une étude multicentrique plus 
importante est nécessaire pour confirmer ces résultats 

Iacona [51] 
2019 

Constipation chronique et IF 
chez les enfants 

 Nombre d’études : 14/240 

 Jusqu’au 31 janvier 2015 

 7 sur le dispositif de NMS implantable [31; 
46; 68; 105; 118; 121] 

 1 sur le dispositif de stimulation transcutanée 
du nerf tibial 

 1 sur le dispositif de NMS transcutanée 

 5 sur le dispositif de stimulation 
transcutanée du nerf sacré interférentiel 

 La NMS est un outil prometteur dans la prise en charge de la constipation 
réfractaire au traitement médical et de l’IF chez l’enfant 

 Nécessité d’un suivi plus long pour l’étude de l’observance des patients et de la 
durabilité des avantages de ces techniques 

Similis [103] 
2019 

IF  47 ECR comparant 37 traitements et portant 
sur 3748 participants 

 Les auteurs concluent que la NMS, l’ABS, la SPNT, le NASHA/Dx, le zinc-
aluminium et les myoblastes autologues ont entraîné des améliorations isolées 
dans des résultats d’intérêt spécifiques 

 Les auteurs ajoutent que de grandes ECR multicentriques avec un suivi à long 
terme et des critères d’inclusion et des mesures de résultats standardisés sont 
nécessaires 
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AUTEURS MALADIES CIBLÉES DESCRIPTION CONCLUSIONS 

Assmann [9] 
2020 
Clinique et 
expérimentale 

Dysfonctionnement des voies 
urinaires et intestinales 

 17/5659 études (intestinales) [28; 29; 77; 87; 
112] 

 Les paramètres de stimulation peuvent améliorer l’efficacité de la NMS dans le 
traitement du dysfonctionnement des voies urinaires et intestinales 

RAM [94] 
2020 

IF sur SRAB  Revue systématique et une méta-analyse 
13 publications spécifiques à l’efficacité deu 
la SNMS pour le traitement du SRAB 

 Les auteurs ont conclu que les améliorations des symptômes et de la qualité de 
vie démontrent un bénéfice évident de la NMS pour les personnes souffrant d’IF 
après un SRAB 

 Les auteurs ajoutent que la NMS constitue une option thérapeutique précieuse 
pour l’IF réfractaire après résection rectale 

Tan [108] 
2020 

IF et constipation  10 ECR simulées ont été incluses, dont 
6 essais sur la NMS pour l’incontinence 
fécale (219 participants) et 2 essais sur la 
NMS pour la constipation (61 participants) 

 Les auteurs concluent que la stimulation fictive est associée à des améliorations 
cliniques et statistiquement significatives des symptômes d’incontinence fécale 
et de constipation, ainsi que des scores de qualité de vie 

 Les auteurs notent l’importance des contrôles fictifs dans les essais de 
stimulation nerveuse 

 Ils ajoutent que les études non contrôlées doivent être interprétées avec 
prudence 

ECRI [33; 34] 
2020 
Mise à jour 2021 

IF chronique  Évaluation technologique (InterStim II, 
Medtronic plc.), 5 ECR, une revue 
systématique et 2 études pré/post-
traitement 

 4 études comparaient InterStim à un 
traitement médical simulé et optimal 

 Les auteurs ont conclu que l’évaluation des preuves cliniques, InterStim est sûr 
et efficace, et qu’il semble améliorer la continence jusqu’à cinq ans chez les 
personnes atteintes d’IF chronique 

 Les auteurs ajoutent que des ECR comparant InterStim à d’autres traitements 
seraient nécessaires pour fournir des données comparatives 

ECRI [32] 
2021 

IF  Évaluation des preuves cliniques de 
l’ECRI 2021 a évalué le système NMS 
rechargeable Axonics (Axonics Modulation 
Technologies, Inc.) pour le traitement de l’IF 

 2 études avant et après 

 Les auteurs notent que, selon les preuves, la NMS est une option de traitement 
généralement sûre et efficace pour certaines personnes atteintes d’IF 

 Ils ajoutent que des ECR comparant les résultats individualisés à long terme 
d’Axonics r-NMS avec d’autres traitements de l’IF sont nécessaires pour évaluer 
avec précision l’innocuité et l’efficacité d’Axonics 

ECR : études contrôlées randomisées 
ENR : études quasi randomisées 
EC : études croisées 
EO : études observationnelles 
TC : traitement conservateur 
*Études de plus de 10 patients 
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Tableau 2 – Études randomisées contrôlées (7) 
 

AUTEURS MALADIES CIBLÉES DESCRIPTION CONCLUSIONS 

Leroi 
[65] 
(2005) 

IF  ECR, en double aveugle 

 34 patients avec NMS permanente 

 Après un suivi de 1 à 3 mois (on-off) 

 Sur 24 patients, on note une diminution significative des épisodes 
d’IF par semaine (période ON : 90 %; période OFF : 76 %) 

Tjandra 
[115] 
(2008) 

IF  120 patients  Après 12 mois, une continence complète a été obtenue chez 22 
(42 %) des 53 patients soumis à une stimulation du nerf sacré et 13 
(24 %) patients se sont améliorés de 75 % à 99 % 

 Événements indésirables : principalement des douleurs (6 %) et 
des picotements au niveau de la région vaginale (9 %) 

Kakhke 
[58] 
2015 

IF  ERC croisée 

 31 patientes 

 Février 2012 à décembre 2012 

 Implantation d’un dispositif de NMS par étapes entre 2009 et 2011 

 La NMS améliore significativement les symptômes de l’IF 

 Limites : petit nombre de patients 

Thin 
[111] 
2015 

IF  ECR en aveugle et étude qualitative 

 Interventions : SPNT par rapport à la NMS 

 40 patients, dont 39 femmes (âge moyen = 59 ans) 

 Groupe NMS : n = 23; groupe SPNT : n = 17 

 15 patients ont progressé vers une implantation permanente d’un 
dispositif de NMS et 16 ont reçu un cycle complet de SPNT 

 Les auteurs concluent qu’à court terme, la NMS et la SPNT offrent 
certains avantages cliniques aux patients atteints d’IF 

Fassov 
[37] 
2017 

SCI à prédominance 
diarrhéique ou mixte 

 ECR croisée prospective 

 20/26 patients avec NMS permanente 

 3 ans 

 À moyen terme (3 ans), la NMS continue d’être un traitement 
efficace pour les patients spécifiquement sélectionnés atteints de 
SCI à prédominance diarrhéique ou mixte 

Rydnigen 
[101] 
2017 

NMS (Permacol®) chez les 
patientes avec IF à la suite 
d’une lésion obstétricale 
du sphincter anal (LOSA) 

 ECR en simple aveugle 

 Patientes avec IF à la suite d’une LOSA 

 58 femmes assignées au hasard à la NMS (n = 30) et Permacol® 
(n = 28) 

 Assignation au hasard à NMS ou Permacol® 

 Lieux : 2 unités hospitalières (Norvège) 

 Les auteurs concluent que la NMS avait une efficacité supérieure 
au Permacol® en termes de réduction du score de S -t Marc, de 
l’ICIQ-UI-SF et de la modification du FIQL chez les femmes ayant 
une incontinence fécale à la suite à d’une LOSA 

Fassov 
[38] 
2019 

SCI à prédominance 
diarrhéique ou mixte 

 ECR en double aveugle 

 21 patients 

 10 semaines 

 Après 10 semaines, la NMS pour le SCI semble prometteuse, mais 
des études multicentriques plus importantes sont nécessaires 
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Tableau 3 – Études prospectives et suivis de cohorte (18) 
 

AUTEURS MALADIES CIBLÉES DESCRIPTIONS COMMENTAIRES ET CONCLUSIONS 

Melenhorst 
[75] 
2007 

IF  Étude prospective 

 100 patients avec NMS permanente 

 Mars 2000 et mai 2005 

 Suivi de 36 mois 

 La NMS est un traitement efficace contre l’IF 

 Les résultats à moyen terme ont été satisfaisants 

Altomare 
[6] 
2009 

IF  Étude prospective 

 Registre (Italie) 

 52/60 patients 

 Suivi > 5 ans 

 La NMS conserve son efficacité à long terme 

Ratto 
[97] 
2010 

NMS lors de la 
sphinctéroplastie ou 
comme traitement 
primaire de l’IF 

 Étude prospective 

 24 femmes : 

 Sphinctéroplastie chez 14 patientes 

 Implant définitif de NMS chez 10 patientes d’âge moyen de 60,7 
+/- 17,6 ans (26 à 73 ans) 

 Suivi : 

 Groupe sphinctéroplastie : médiane de 60,0 mois (6 à 96 mois) 

 Groupe de NMS : médiane de 33,0 mois (6 à 84 mois) 

 Les auteurs concluent que les données semblent confirmer que la 
NMS pourrait représenter une option valable dans le traitement 
des patients souffrant d’IF et présentant une lésion sphinctérienne 
non précédée d’une sphinctéroplastie 

Wexner 
[125] 
(2010) 

IF  Étude prospective multicentrique clé : étude multicentrique 
d’exemption de dispositif expérimental de la FDA sur 16 sites 

 120 patients 

 La NMS à l’aide d’InterStim est un traitement sûr et efficace pour 
l’IF 

Lim 
[67] 
2011 

IF  Étude prospective 

 Janvier 2004 à mai 2007 

 41/53 patients 

 Durée moyenne de 51 mois 

 À long terme, la NMS entraîne une amélioration statistiquement 
significative des scores d’IF 

Uludağ 
[116] 
2011 

NMS permanente à long 
terme chez les patients 
avec IF 

 50 premiers patients 

 Suivi médian de 7,1 (5,6 à 8,7) ans 

 L’amélioration initiale de la continence avec la NMS a été 
maintenue chez la majorité des patients, avec un taux de réussite 
global de 80 % après un implant permanent à 7 ans 

Altaf 
[5] 
2013 

IF   Étude prospective 

 22 patientes, âgées en moyenne de 56 ans (37 à 77 ans) 

 Les résultats ont montré que la NMS contribue à diminuer les 
épisodes d’IF et améliore la qualité de vie 

Hull 
[50] 
2013 

IF   Étude prospective multicentrique 

 120 patients (110 femmes) 

 Suivi pendant un minimum de 5 ans (maximum de plus de 8 ans) 

 Les auteurs concluent que l’effet thérapeutique et l’amélioration de 
la qualité de vie chez les patients avec une IF sont maintenus 5 ans 
après l’implantation de la NMS 
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AUTEURS MALADIES CIBLÉES DESCRIPTIONS COMMENTAIRES ET CONCLUSIONS 

Moya 
[80] 
2014 

IF  Étude prospective 

 Période : mars 2002 à décembre 2010 

 50 patients ont bénéficié d’un implant permanent 

 Durée moyenne globale de suivi : de 55,52 ± 31,84 mois 

 Innocuité et efficacité de la NMS dans la prise en charge des 
patients atteints d’IF 

Roy 
[100] 
2014 

IF  Suivi de cohorte 

 60 patients consécutifs 

 Suivi : 3 ans 

 Amélioration chez la moitié des patients présentant une IF 

 Aucun facteur prédictif n’a été identifié 

Altomare 
[7] 
2015 

IF  Étude prospective multicentrique 

 Registre européen 

 407 patients avec NMS temporaire et 272 (66,8 %) avec NMS 
permanente 

 228 (56 %) avec un suivi de 84 mois (70 à 113 mois) 

 La NMS reste un traitement efficace de l’IF à long terme pour 
environ la moitié des patients 

Gorissen 
[41] 
2015 

IF  Suivi de cohorte 

 61 patients pour un suivi de 1 an 

 L’implantation permanente d’un dispositif de NMS sous anesthésie 
locale présente des taux de réussite techniques et cliniques élevés 

Madbouly 
[69] 
2015 

IF due à une 
hyposensibilité rectale 
(HR) 

 Étude prospective 

 24 patients pour un suivi de 4 semaines – 1 semaine de repos 

 La NMS peut être efficace pour restaurer la continence et 
améliorer la qualité de vie chez les patients atteints d’IF due à l’HR 

Sulkowski 
[105] 
2015 

Dysfonction intestinale et 
vésicale chez les enfants 

 Étude prospective 

 29 patients avec NMS (93 % avaient des troubles gastro-
intestinaux) 

 Période : mai 2012 à février 2014 

 Durée médiane de suivi : 17,7 semaines 

 La NMS a amélioré la fonction gastro-intestinale et urinaire chez 
les patients pédiatriques présentant un dysfonctionnement 
intestinal et vésical 

Thomas 
[113] 
2015 

IF après une chirurgie ou 
une radiothérapie rectale 

 Série de cas 

 Période : 2002 à 2015 

 Séries à groupe unique (taille : 1 à 15 patients, pour un total de 
57 patients 

 Suivi : 1 à 36 mois 

 Les auteurs soulignent la nécessité d’études plus importantes avec 
une meilleure sélection des patients pour étudier l’effet de la NMS 
sur l’IF après une radiothérapie ou une chirurgie rectale 

Lambrescak 
[62] 
2017 

IF  Suivi de cohorte observationnelle multicentrique 

 144 patients 

 3 semaines 

 L’implantation permanente d’un générateur d’impulsions peut être 
proposée précocement (dépistage d’une semaine) en toute 
sécurité aux patients présentant une réponse rapide. Néanmoins, 
une implantation permanente peut également être décidée chez 
les patients présentant une réponse tardive 
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AUTEURS MALADIES CIBLÉES DESCRIPTIONS COMMENTAIRES ET CONCLUSIONS 

Leo 
[64] 
2020 

IF  Étude prospective 

 235/256 patients ont été suivis pendant une durée médiane de 
110 mois (12 à 270 mois) 

 La NMS constitue un traitement efficace à long terme pour l’IF 

Brusciano 
[15] 
2023 

IF ou IF avec 
incontinence urinaire (UI) 

 Étude de cohorte multicentrique rétrospective 

 Lieux : 7 centres européens 

 108 patients (102 femmes) 

 Période : entre 2007 et 2017 

 Suivi : 5 ans 

 La NMS est un traitement efficace de l’IF et de l’insuffisance double 
(urinaire et fécale) permettant d’obtenir des taux de réussite à 
long terme 

 

Tableau 4 – Études rétrospectives (10) 
 

AUTEURS MALADIES CIBLÉES DESCRIPTION COMMENTAIRES ET CONCLUSIONS 

Mellgren 
[76] 
2011 

IF  Rétrospective 

 334 EI chez 99 patients 

 Suivi moyen de 3 ans 

 Après 3 ans, 86 % des patients ont connu une réduction 
d’au moins 50 % du nombre d’épisodes d’IF par semaine, et 
78 % ont connu une réduction d’au moins 50 % du nombre 
de jours d’incontinence par semaine 

Al Asari 
[4] 
2014 

IF chronique  Revue rétrospective 

 Période : de mai 2009 à décembre 2010 

 78 patients : SNTP (21) et NMS (57) 

 18 (32 %)/57 NMS ont échoué à l’évaluation du nerf périphérique et 39 
(68 %) ont reçu un implant permanent 

 2 (5 %) ont développé une infection de la plaie 

 Aucun effet indésirable enregistré dans le groupe SNTP 

 Les auteurs concluent que la SNTP est une méthode 
valable pour traiter l’IF à court terme en cas d’échec du 
traitement conservateur 

 La SNTP est plus facile, plus simple, moins chère et moins 
invasive que la NMS, avec un résultat similaire à court 
terme 

Duelund-Jacobsom 
[29] 
2015 

IF  Type d’étude ER en simple aveugle 

 27 patients (25 femmes) atteints d’IF qui ont répondu lors d’un test de 
stimulation unilatéral, avec une amélioration minimale de 50 %, étaient 
éligibles 

 Implantation bilatérale avec 2 sondes permanentes 

 Suivi de 3 mois 

 Les auteurs notent que la thérapie par NMS bilatérale pour 
l’IF n’est pas supérieure à la stimulation unilatérale 
standard à court terme 

Johnson 
[55] 
2015 

IF par lésion du 
sphincter 

 Étude rétrospective 

 145/152 patients ont reçu une stimulation 

 54 patients présentant une lésion du muscle sphinctérien externe 
confirmé par échographie 

 Suivi : 12 mois 

 Mesures : CCF-FIS; Wexner 

 Les auteurs concluent que la NMS est une thérapie sûre et 
efficace pour le traitement de l’IF 
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AUTEURS MALADIES CIBLÉES DESCRIPTION COMMENTAIRES ET CONCLUSIONS 

Prapasrivorakul 
[93] 
2015 

IF avec et sans 
prolapsus rectal 
interne de haut grade 

 Étude rétrospective 

 106 patients consécutifs; prolapsus rectal interne de haut grade (HIRP) a 
été constaté chez 36 patients 

 Évaluation : en préopératoire et 12 mois après l’opération à l’aide de 
questionnaires standardisés 

 Les auteurs notent que la présence d’un prolapsus rectal 
interne de haut grade a un effet néfaste sur l’efficacité de la 
NMS dans l’IF 

Jansen 
[53] 
2017 

IF  Étude rétrospective 

 Entre 2000 et 2015 

 325/374 (32 hommes) 

 Suivi moyen de 7,1 ans 

 L’efficacité à long terme de la NMS peut être maintenue 
chez environ la moitié (52,7 %) de tous les patients avec IF 
après un suivi moyen de 7,1 ans 

 La NMS a été supprimée en raison de résultats 
insatisfaisants chez 81 patients 

Brochard 
[13] 
2019 

IF  Étude rétrospective monocentrique 

 Patients avec IF 

 31 hommes et 321 femmes 

 Suivi : 5 ans 

 Les taux cumulatifs de réussite du traitement 

 1 an 3 ans 5 ans 

Hommes 88,6 % 63,9 % 43,9 % 

Femmes 92,0 % 76,8 % 63,6 % 
 

 Les auteurs notent qu’à court et à long termes, les taux de 
réussite de la NMS pour l’IF étaient plus faibles chez les 
hommes que chez les femmes et que les taux de révision et 
d’explantation définitive pour cause d’infection à long 
terme étaient significativement plus élevés chez les 
hommes 

De Meyere 
[20] 
2020 

IF et SRAB   Étude rétrospective réalisée sur une base de données prospective de 
tous les patients ayant suivi un traitement de NMS pour une IF ou un 
SRAB isolé 

 62/89 patients ont reçu une NMS permanente 

 Les auteurs ont conclu que la thérapie par NMS est un 
traitement sûr et efficace pour les patients atteints d’IF 
isolée et les patients atteints d’IF et de SRAB. Son 
efficacité était maintenue pendant au moins 5 ans 

Desprez 
[23] 
(2020) 

IF chez patients avec 
NMS depuis 10 ans 

 Rétrospective 

 Sur les 360 patients (27 hommes) 

 L’efficacité à long terme était maintenue pendant au moins 
10 ans après l’implantation chez environ la moitié des 
patients traités pour incontinence fécale 

Picciariello 
[91] 
2022  

IF chez patients avec 
NMS depuis 10 ans 

 Rétrospective 

 58 patients remplissaient les critères d’entrée et 36 (58 %, suivi médian, 
12 ans) ont accepté de participer à l’entretien téléphonique, tandis que 
22 (38 %) ont été perdus de vue 

 Les auteurs concluent que même si un groupe sélectionné 
de patients incontinents conservera les bénéfices de la 
NMS à très long terme (plus de 10 ans), ces derniers 
représentent environ 1/3 de ceux ayant initialement subi 
une implantation 
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3.2 Résultats des études économiques 
 

3.2.1 Coût de l’implantation d’un dispositif de NMS 
 
Une estimation du coût de placement standard d’un dispositif de NMS en deux étapes et de celui d’un placement 
combiné en une étape a été effectuée à l’aide d’un modèle de chaîne de Markov. Cette analyse coût-efficacité a 
été évaluée du point de vue du payeur dans le cadre d’un traitement d’une incontinence urinaire [19]. L’étude 
suggère que, chez les patients ayant une forte probabilité de succès avec la stimulation du nerf sacré, il est 
probablement plus rentable de procéder à l’implantation complète du système en une seule séance plutôt que 
de procéder avec une approche par étapes (tableau 5). 
 
Tableau 5 – Coût de l’implantation d’un dispositif de NMS chez des patients présentant une UI [19] 
 

ACTIONS COÛTS 

Placement de la sonde 6 170 $ 

Placement du générateur après placement de la sonde ou avec placement de la sonde 18 474 $ 

Retrait de la sonde après échec de l’évaluation  2 879 $ 

Retrait du générateur + retrait de la sonde au cours de la même séance après l’échec d’une procédure 
en une étape 

5 758 $ 

 
 

3.2.2 Résultats des études économiques 
 
En 2005, le Comité consultatif ontarien des technologies de la santé (OHTAC), quant à lui, avait estimé à 2 823 $ 
le coût moyen d’hospitalisation et à 1 439 $ (incluant 3 visites postopératoires) les honoraires des médecins 
pour l’implantation d’un neuromodulateur dans les cas d’incontinence urinaire ou fécale [89]. En 2007, la 
Direction de l’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé du CHUM (DETMIS-CHUM) avait 
estimé le coût du matériel requis pour chaque implantation d’un dispositif de neuromodulation sacrée à 
10 000 $ (coût d’implantation exclu) [26]. 
 
Notre recherche a permis de colliger neuf études évaluant les rapports coût-efficacité de la NMS en comparaison 
à d’autres traitements. Au total, 11 études ont présenté des résultats pertinents (tableau 6) : 3 études utilisaient 
le rapport coût-efficacité différentiel (ICER21) pour la NMS et cinq études prenaient en considération les QALY 
(annexe E, tableau 13). 
 
Les auteurs de la majorité des études (8/11) qui incluent les coûts d’implantation de dispositifs de NMS, de 
maintenance, de traitement des complications, voire de remplacement ou d’explantation de matériel, confirment 
l’efficacité de la NMS pour le traitement de l’IF. Les résultats d’une étude montrent que le NASHA/Dx22 (un agent 
volumateur gonflant) permet une utilisation plus efficace des ressources pour le traitement de l’IF par rapport 
à la NMS [11]. Deux études considèrent que la NMS est une stratégie thérapeutique coûteuse et qu’elle requiert 
d’importantes ressources liées à la gestion d’un service de NMS avec une grande partie des patients [73; 122]. 
Les auteurs des neuf autres études confirment l’efficacité de la NMS et conseillent son utilisation en première 
intention ou après l’échec des traitements conservateurs. 
 
 

                                                      
21  Incremental cost-effectiveness ratio. 

22  Dextranomère dans de l’acide hyaluronique stabilisé. 
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Tableau 6 – Résumé des études économiques 
 

AUTEURS OBJECTIFS MÉTHODES RÉSULTATS COMMENTAIRES 

Hetzer 
[47] 
2006 

Comparaison des coûts de la NMS à ceux du 
traitement conservateur, de la sphinctéroplastie 
antérieure, de la graciloplastie dynamique et de 
la création de stomies. 

 34 patients consécutifs 

 Les paramètres de résultats et les coûts réels ont été 
évalués de manière prospective 

 Suivi de 5 ans 

 Le coût cumulé sur 5 ans pour la NMS était de 22 150 € 
par patient, contre 33 996 € pour la colostomie, 31 590 € 
pour la graciloplastie dynamique et 3 234 € pour le 
traitement conservateur 

Les auteurs concluent que la NMS est un traitement 
très rentable de l’IF. Les options permettant de réduire 
davantage les coûts de la NMS comprennent une 
sélection stricte des patients, un traitement en 
ambulatoire et l’utilisation d’appareils moins chers. 

Dudding 
[27] 
2008 

Estimation du rapport coût-efficacité de la NMS 
par rapport au traitement non chirurgical chez 
des patients avec IF. 

 Modèle d’analyse décisionnelle basé sur des données 
collectées de manière prospective 

 Chez 70 patients soumis à un test de stimulation et à 
l’implantation du dispositif de NMS permanent, les 
épisodes d’incontinence/semaine ont été réduits de 6 au 
départ à 0,5 

Les auteurs concluent que l’ICER de 25 070 £ se situe 
dans le seuil de 30 000 £ par QALY recommandé par 
NICE et que cela représente une utilisation efficace des 
ressources du NHS avec une justification appropriée. 

Muñoz-Duyos 
[81] 
2008 

Calcul des coûts médicaux directs de la NMS.  47 patients/57 PNE 

 29 patients avec un implant unilatéral permanent (2,3 -
81,2) 

 Suivi médian : 34,7 mois 

Les auteurs concluent que l’ICER de 25 070 £ par 
QALY était conforme au seuil de 30 000 £ par QALY 
accepté au niveau national au Royaume-Uni. 

Indinnimeo 
[52] 
2010 

Calcul des coûts médicaux directs de la NMS.  Rapports publiés et avis d’experts 

 Nombre total de patients traités par NMS étant estimé 
entre 86 et 115/an (48 millions d’habitants) 

 Suivi : 5 ans 

Les auteurs concluent que la NMS est un 
investissement efficace avec un rapport coût-efficacité 
supplémentaire acceptable et un impact limité sur le 
budget total alloué à l’incontinence fécale. 

Leroi 
[66] 
2011 

Analyse des résultats cliniques et du rapport 
coût-efficacité de la NMS dans l’IU et/ou l’IF. 

 Une étude de cohorte prospective et multicentrique 
(France) incluant 369 patients consécutifs souffrant d’IU 
par impériosité et/ou d’IF avec un suivi de 24 mois 

 Rapport coût-efficacité exprimé en coûts supplémentaires 
pour 50 % des scores de gravité améliorés (rapport coût-
efficacité supplémentaire) 

 Suivi : 24 mois 

Les auteurs notent que les résultats étaient supérieurs 
à la fourchette de rentabilité généralement acceptée, 
mais la NMS a été considérée comme offrant des 
avantages de santé marqués pour les patients 
souffrant d’IF. 

Van Wunnik 
[121] 
2012 
Hollande 

Évaluation du rapport coût-efficacité de l’ajout 
de la NMS au traitement chirurgical 
(interventions néosphinctériennes) pour l’IF. 

 Un modèle de type Markov pour 2 groupes de patients, 
après échec d’un traitement conservateur optimal 

Les auteurs ont conclu que l’utilisation de la NMS s’est 
avérée justifiée dans le cadre du parcours 
thérapeutique des patients souffrant d’IF, étant plus 
efficace que le DG et l’ABS pour des coûts inférieurs, 
principalement en raison du nombre inférieur de 
complications à court et à long termes. 
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AUTEURS OBJECTIFS MÉTHODES RÉSULTATS COMMENTAIRES 

Bernstein 
[11] 
2014 
États-Unis 

Analyse coût-efficacité comparant l’acide 
hyalourique stabilisé non animal et le 
copolymère de dextranomère (NASHADx), la 
NMS et les mesures conservatrices dans le 
traitement de l’IF. 

 Un modèle de Markov a été construit sur la base des 
résultats obtenus à partir de la littérature publiée, de 
l’opinion d’experts et d’une enquête auprès des médecins 
praticiens (menée lors du 23e Symposium international sur 
les maladies colorectales, Fort Lauderdale, Floride, 2012) 

Les auteurs notent que le NASHA/Dx et la NMS ont 
tous deux amélioré significativement les symptômes 
de l’IF chez les patients concernés. 

Le NASHA/Dx représente une utilisation plus efficace 
des ressources pour le traitement de l’IF par rapport à 
la NMS. 

McMullin 
[73] 
2014 

Évaluation du coût de l’implantation et du suivi 
de la NMS pour des patients souffrant d’IF. 

 85 patients avec un suivi médian de 24 (extrêmes : 3-108) 
mois 

 27 % des patients ont eu un résultat insatisfaisant et le 
coût du suivi de ces patients était de 36 854 £, ce qui 
correspond à 48,7 % du coût total du suivi (75,702 £) 

 Niveau de preuve : 3 

Les auteurs notent les implications importantes en 
matière de ressources liées à la gestion d’un service de 
NMS avec une grande proportion de patients 
nécessitant un examen prolongé à un coût substantiel 
estimé à 36 854 £. 

Pochopien 
[92] 
2015 
Royaume-Uni 

Comparaison des effets cliniques et 
économiques isolés, séquentiels et sommatifs 
de la NMS par rapport aux traitements 
alternatifs de la sphinctéroplastie anale, le 
NASHA/Dx et la SPNT. 

 Modèle de simulation chez le patient comparant deux 
sous-populations, différenciées par la présence ou 
l’absence d’une anomalie du sphincter chirurgicalement 
réparable 

 Point de vue du service national de santé du Royaume-
Uni 

Les auteurs notent que pour toutes les comparaisons, 
le rapport coût-utilité supplémentaire de la NMS se 
situait dans le seuil de 30 000 £ par QALY 
recommandé par le NICE comme utilisation efficace 
des ressources du National Health Service du 
Royaume-Uni. 

Varghese 
[122] 
2020 

Évaluation des coûts d’un traitement par NMS 
en fonction du nombre et du type de 
réinterventions requises. 

 Étude rétrospective d’une cohorte nationale (> 90 % des 
implants réalisés en Nouvelle-Zélande) de 100 patients 
sur 110 avec un dispositif NMS permanent traités entre 
2008 et 2019 

La thérapie par NMS était considérée comme coûteuse, 
soit > 30 000 $ NZ pour l’implantation, allant 
jusqu’à > 46 000 $ NZ en fonction du nombre et du 
type de réinterventions requises. 
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En résumé, les différents résultats des études publiées suggèrent que la NMS est plus rentable en offrant des 
avantages de santé significatifs pour les patients souffrant d’IF. Cependant, l’absence de description complète 
des paramètres coût-efficacité utilisés, l’hétérogénéité du profil des patients et la courte de durée des études 
ne permettent pas de valider les résultats (annexe E : tableau 13). 
 

3.3 Rapports d’évaluation et lignes directrices 
 
Il y a eu une augmentation de lignes directrices, de déclarations consensuelles et de recommandations 
présentées par des organisations professionnelles (20 agences et 5 associations professionnelles). On constate 
que plusieurs lignes directrices se concentrent sur des domaines cliniques précis, et certaines sont spécifiques 
à des patients présentant une IF combinée à une incontinence urinaire, à des patients présentant des troubles 
neurologiques ou à des patients ayant déjà subi un traitement conservateur. On note que certaines lignes 
directrices centrées sur le traitement sont spécifiques à l’intervention chirurgicale ou au traitement 
conservateur. Certaines lignes directrices peuvent fournir des recommandations contradictoires en raison d’une 
méthodologie qui varie en fonction de l’organisation qui les émet (tableau 7 et annexe H, tableau 17). 
 

3.3.1 Recommandations des associations scientifiques 
 
American Society of Colon and Rectal Surgeons (ASCRS) 
 
Dans le guide de pratique clinique pour le traitement de l’incontinence fécale publié en 2023, l’American Society 
of Colon and Rectal Surgeons déclare que « la neuromodulation sacrée peut être considérée comme une option 
chirurgicale de première intention pour les patients incontinents avec ou sans anomalies du sphincter (le degré 
de recommandation est conditionnel et il est basé sur des preuves de faible qualité [12; 90] ». 
 
American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) 
 
Dans leur guide de pratique publié en 2020, l’American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) 
considère la NMS comme une option de traitement chirurgical pour les femmes souffrant d’incontinence fécale 
avec ou sans perturbation du sphincter anal, lorsque les traitements conservateurs ont échoué [3 ACOG]. 
 
American College of Gastroenterology (ACG) 
 
L’American College of Gastroenterology (ACG) recommande qu’une NMS soit envisagée chez les patients 
présentant une IF qui ne répondent pas aux traitements conservateurs23 [123]. La mise à jour de 2021 de ces 
lignes directrices maintient la recommandation relative à la stimulation du nerf sacré chez les patients souffrant 
d’IF réfractaire au traitement médical [123]. 
 
The International Consultation on Incontinence (ICI) 
 
L’ICI, en collaboration avec l’International Continence Society (ICS), publie tous les quatre ans un recueil 
regroupant les productions de tous les comités de la conférence. Ce document constitue une référence 
complète couvrant l’ensemble du domaine de la continence pour toutes les disciplines. Dans le recueil de la 
7e édition de la consultation internationale sur la continence (ICS-ICUD) publié en 2023 [16 Cardozo], les experts 
considèrent que la NMS est un traitement efficace chez les patients souffrant d’incontinence sévère ne 
répondant pas au traitement conservateur (annexe I). « Elle peut être efficace en première intention chez les 
patients présentant une anomalie du sphincter anal. Les bénéfices thérapeutiques se maintiennent à moyen et 
à long termes. La NMS est une procédure relativement sûre, mais les événements indésirables sont fréquents et 
une révision chirurgicale est nécessaire chez jusqu’à un tiers des patients ayant subi une implantation. Niveau 
de recommandation : B ». 
 
  

                                                      
23  Recommandation forte, qualité des preuves modérée. 
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3.3.2 Recommandations des agences de santé 
 
Comité consultatif ontarien des technologies de la santé (OHTAC) 
 
En 2005, l’OHTAC avait conclu qu’« il existe des preuves de niveau 4 appuyant l’efficacité et l’innocuité de la 
NMS chez les patients souffrant d’IF. Les données de suivi à long terme sont encore émergentes; cependant, il 
semble que la NMS soit efficace pendant au moins 5 ans [74] » L’OHTAC recommande « un accès accru à la 
stimulation du nerf sacré pour les personnes souffrant d’IF (et pour les personnes souffrant d’incontinence par 
impériosité et de rétention urinaire) qui ont échoué à une thérapie médicamenteuse et comportementale ». 
 
Medical Services Advisory Committee (MSAC, Australie) 
 
Le MSAC note l’existence des preuves de sécurité pour la NMS chez les adultes souffrant d’IF réfractaire au 
traitement conservateur et non chirurgical et qui ont un sphincter anal anatomiquement intact, mais 
fonctionnellement déficient. En 2005, le rapport du MSAC avait conclu que le financement public devrait être 
soutenu, car le nombre de patients était relativement faible et qu’il existait certaines preuves d’efficacité et de 
rentabilité24. 
 
Direction de l’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (CHUM) et Technology 
Assessment Unit (MUHC) 
 
En 2007, la DETMIS du CHUM et le TAU du MUHC concluaient ceci : « Bien que les évidences actuelles ne soient 
pas optimales, elles indiquent de façon répétée une diminution des épisodes d’IF et une amélioration de la 
qualité de vie des patients avec l’implantation d’un neuromodulateur. Même si le taux de complications est élevé, 
aucune complication n’a entraîné de dommage permanent. Enfin, l’adoption de cette technologie aurait un faible 
impact économique sur le budget de fonctionnement du CHUM. En conséquence, la Direction de l’évaluation 
des technologies et des modes d’intervention en santé recommande au CHUM l’adoption et le financement de 
cette technologie. Le suivi des résultats cliniques serait approprié [26] ». 
 
Agency for Healthcare Research and Quality Society (AHRQ) 
 
En 2016, l’AHRQ a publié une revue systématique évaluant les preuves concernant les avantages potentiels et 
les effets indésirables de traitements chirurgicaux et non chirurgicaux de l’IF chez l’adulte. Cette revue 
comprenait 63 études et 53 séries de cas chirurgicaux publiés entre 1980 et juin 2015. Ce rapport de l’AHRQ 
documente un certain nombre de limites à l’utilisation de la NMS [39; 78]. Les effets indésirables les plus 
couramment notés sont les infections, les douleurs, les problèmes d’électrodes ou de sondes et un 
dysfonctionnement de l’appareil. Selon les données de l’AHRQ, de 3 à 24 % des patients ayant eu une 
implantation ont subi une ablation chirurgicale du dispositif (explantation) [39; 78]. L’agence note qu’il est 
difficile de comparer l’efficacité des traitements chirurgicaux et non chirurgicaux de l’IF, car les approches non 
chirurgicales précèdent généralement la chirurgie ou peuvent être utilisées après la chirurgie. Dans l’état actuel 
des preuves, l’AHRQ conclut que l’utilisation des interventions chirurgicales (les États-Unis y incluent la NMS) 
ne doit être considérée que lorsque tous les autres traitements échouent. Bien que ce résumé soit fourni pour 
aider à une prise de décision clinique éclairée, l’Agence ajoute que les examens des preuves ne doivent pas être 
interprétés comme représentant des recommandations ou des lignes directrices cliniques. 
 
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 
 
Le National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recommande une intervention chirurgicale, y 
compris la stimulation du nerf sacré (NMS), après l’échec des thérapies conservatrices. En effet, en 2007, NICE 
a publié des lignes directrices sur la prise en charge de l’IF. Ces lignes directrices ont été révisées en 2014 et en 
2018, et aucune modification n’a été apportée. Elles recommandent « qu’un test de stimulation temporaire du 
nerf sacré soit envisagé pour les personnes souffrant d’IF fécale chez qui l’a chirurgie du sphincter est jugée 

                                                      
24  MSAC application 1077, Assessment report, ISBN 0 642 82 806 7, ISSN 1443-7120, http://www.msac.gov.au. 
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inappropriée. Tous les individus doivent être informés des avantages potentiels et des limites de cette procédure 
et doivent subir une période d’essai de la stimulation d’au moins deux semaines pour déterminer s’ils sont 
susceptibles d’en bénéficier. Les personnes souffrant d’incontinence fécale devraient se voir proposer une 
stimulation du nerf sacré en fonction de leur réponse à l’évaluation du nerf percutané lors de l’évaluation par un 
spécialiste, ce qui est prédictif du succès du traitement [83] ». En 2018, NICE a publié une révision des lignes 
directrices sur la prise en charge de l’IF qui recommandent un test de stimulation temporaire du nerf sacré qui 
devrait être envisagé pour les personnes souffrant d’IF chez qui la chirurgie du sphincter est jugée 
inappropriée25 [83]. 
 
Haute Autorité de santé (France) 
 
En 2019, en plus des indications urinaires spécifiques (rétention urinaire chronique avec hypertonie du sphincter 
strié, etc.), la commission a retenu la NMS pour l’IF rebelle aux traitements conservateurs, avec un sphincter anal 
fonctionnel ou un sphincter altéré, si la taille de la lésion ne justifie pas la réparation sphinctérienne26. 
 
 
Tableau 7 – Organismes et institutions ayant publié des recommandations 
 

ORGANISATION 
PROFESSIONNELLE 

CITATION SUJET LIEU ET ANNÉE 

Associations scientifiques en santé 

American College of 
Gastroenterology 

Management of Benign Anorectal Disorders [123; 124] États-Unis 
2014 

American College of Obstetricians 
and Gynecologists 

Fecal incontinence, ACOG [3] États-Unis 
2019 

American Society of Colon and 
Rectal Surgeons 

Traitement de l’IF27 [90] 

Clinical Practice Guidelines for the Management of Fecal 
Incontinence [12] 

États-Unis 
2015; 2023 

The International Consultation on 
Incontinence (ICI-ICUD) 

Incontinence 7th Edition [16] Canada 
2023 

European SNS Bowel Study Group NMS pour IF et constipation [71] 

Biofeedback for Anorectal Disorders [96] 

International 
(Europe) 
2015 

Agences de la santé 

Agence canadienne des 
médicaments et des technologies de 
la santé : ACMTS, Canada 
Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health 

http://www.cadth.ca/fr [83] Canada 
2018 

Agency for Healthcare Research and 
Quality (AHRQ/États-Unis) 

Agency for Healthcare Research and Quality Society AHRQ 
Pub. No. 15(16) -EHC037-3-EF. July 2016 

www.effectivehealthcare.ahrq.gov/fecal-incontinence 

Étas-Unis 
2018 

                                                      
25  Les patients doivent avoir une information complète sur la procédure et subir une période d’essai d’au moins 2 semaines 

pour déterminer leur elligibilité. 

26  Le CNEDIMT estime que le Service Rendu est suffisant pour le renouvellement d’inscription sur la liste des Produits et 
Prestations prévue à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale. 

27  La NMS peut être considérée comme une option chirurgicale de première intention pour les patients incontinents avec ou 
sans anomalies sphinctériennes. Degré de recommandation : forte, basée sur des preuves de qualité modérée, 1B. 

http://www.cadth.ca/fr
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ORGANISATION 
PROFESSIONNELLE 

CITATION SUJET LIEU ET ANNÉE 

Australian Safety and Efficacy 
Register of New Interventional 
Procedures – Surgical (ASERNIPS) 

Sacral nerve stimulation for treatment of faecal incontinence. 
2003 [10] 

Australie 
2003 

Centre fédéral d’expertise des soins 
de santé (KCE) 

http://www.kce.fgov.be [88] Belgique 
2018 

Direction de l’évaluation des 
technologies et des modes 
d’intervention en santé (CHUM) et 
Technology Assessment Unit (MUHC 

La neuromodulation sacrée dans l’incontinence fécale. 
Évaluation technologique [26] 

Québec 
Canada 
2007 

Haute Autorité de santé Avis de la Comission nationale d’évaluation des dispositifs 
médicaux et des technologies de santé Avis 22 octobre 201928 
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-
03/proces_verbal_de_la_cnedimts_du_22_octobre_2019.pdf 

France 
2019 

Health Technology Wales https://www.healthtechnology.wales/ Royaume-Uni 
2021 

Medical Services Advisory 
Committee 

Sacral nerve stimulation for faecal incontinence 

MSAC application 1077, Assessment report, ISBN 0 642 82806 
7, ISSN 1443-7120, http://www.msac.gov.au 

Australie 
2005 

National Institute for Health and 
Care Excellence 

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 

Faecal incontinence in adults: management [CG49], 2007 

https://www.nice.org.uk/guidance/CG49 [83] 

Grande-
Bretagne 
2007 

National Health Service (NHS) 2013 Sacral Nerve Stimulation (SNS) for Faecal Incontinence in 
Adults April 2013 [82] 

Royaume-Uni 
2013 

Ontario Health Technology Advisory 
Committee 

Sacral Nerve Stimulation for Urinary Urge Incontinence, 
Urgency-Frequency, Urinary Retention, and Fecal Incontinence, 
Health Technology Literature Review [89] 

Ontario 
Canada 
2005 

 
L’analyse des rapports d’évaluation témoigne de la difficulté à énoncer des conclusions. Cependant, en 2005, 
l’Ontario Health Technology Advisory Committee (OHTAC, 2005) et le Medical Services Advisory Committee 
(MSAC, Australie, 2005) et ainsi que la Direction de l’évaluation des technologies et des modes d’intervention 
en santé (DETMIS-CHUM) et la Technology Assessment Unit (TAU-MUHC) en 2007, suivis par le National 
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE, 2018) et la Haute Autorité de la santé (HAS, 2019) ont retenu 
l’intérêt de la NMS dans l’IF, rebelle aux traitements conservateurs, avec un sphincter anal fonctionnel ou altéré. 
 
 

4 DISCUSSION 
 
Pour les personnes souffrant d’IF qui ne répondent pas au traitement conservateur, les traitements invasifs 
restent souvent les seules options permettant de réduire leurs symptômes et d’améliorer leur qualité de vie. 
Depuis plus de 20 ans, la NMS fait partie des dispositifs thérapeutiques utilisés dans les IF. Les résultats d’ECR 
et des revues systématiques prouvent l’efficacité de la NMS. Les critères de jugement sont fondés sur l’évolution 
des symptômes, les événements morbides et la morbidité liée au traitement. Bien que les études disponibles 
étaient relativement petites et présentaient un risque de biais, leurs résultats démontraient des améliorations 
de l’IF. Les résultats colligés à partir des données disponibles soutiennent le rôle positif de la NMS chez certains 
patients atteints d’IF qui échouent aux thérapies conservatrices. Cette technologie représente une option 

                                                      
28  Le CNEDIMT estime que le Service Rendu est suffisant pour le renouvellement d’inscription sur la liste des Produits et 

Prestations prévue à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale. 

http://www.kce.fgov.be/
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/
https://www.healthtechnology.wales/
https://www.nice.org.uk/guidance/CG49
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efficace dans le traitement de l’IF en réduisant significativement les épisodes d’incontinence et contribue à 
l’amélioration de la qualité de vie des patients par rapport aux autres alternatives thérapeutiques. Cependant, 
les paramètres de stimulation (amplitude, configuration des électrodes, impulsion, etc.) peuvent varier à la fois 
lors de la programmation initiale de l’appareil et lors de la reprogrammation29 [61]. Néanmoins, la NMS n’est pas 
efficace pour tous les patients souffrant d’IF sévère : une satisfaction aux critères d’élligibilié ou une réponse 
favorable à une stimulation temporaire n’assure pas obligatoirement une amélioration par une stimulation 
permanente. Toutefois, un résultat positif au test reste le meilleur prédicteur de succès pour l’implantation d’un 
dispositif de NMS [14]. Même si les procédures d’implantation comportent un risque notable, ces dernières 
devraient potentiellement diminuer avec l’apprentissage et l’apparition de nouvelles technologies. Des 
dispositifs offrant jusqu’à 15 ans d’autonomie sont désormais disponibles et peuvent théoriquement réduire la 
fréquence des révisions requises [19; 56]. Récemment, des dispositifs de NMS rechargeables ont été introduits 
avec une sécurité conditionnelle pour l’imagerie par résonance magnétique (IRM) du corps entier. Actuellement, 
un dispositif de NMS sans recharge représente l’implant standard; cependant, il n’est approuvé que pour certains 
examens [22]. Même si la NMS a sa place dans l’algorithme de traitement de l’IF, les facteurs prédictifs de son 
succès à moyen et long termes ne sont pas connus. 
 
Malgré une présence de preuves suffisantes pour déterminer que la technologie entraîne une amélioration 
significative des symptômes, un certain nombre de lacunes restent à combler : 

 La preuve de l’efficacité, voire de l’efficience, de la NMS repose actuellement presque entièrement sur des 
données post-enregistrement [109]. 

 La comparaison et l’interprétation restent difficiles en raison de la diversité des patients ciblés 
(physiopathologie hétérogène) et des stratégies thérapeutiques utilisées (traitements antérieurs ou 
combinés à la NMS, etc. [40]) avec pour conséquence une hétérogénéité des résultats rapportés : il y a peu 
de consensus sur les investigations de base, la sélection des patients et la technique opératoire. 

 Même si des résultats positifs dans le suivi à long terme ont été observés, ceux-ci restent limités : un suivi 
significatif supérieur à deux ans est nécessaire. 

 
La place de la NMS dans la prise en charge est diversement appréciée. Selon le domaine d’expertise des 
spécialistes ou la perspective sociétale, la NMS est considérée comme un traitement alternatif à un échec ou en 
première intention (annexe I : tableaux 18 et 19). 
 
 

5 CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS  
 
La neuromodulation sacrée doit être considérée comme une option thérapeutique efficace chez les malades 
présentant une IF sévère. Bien que les données actuelles soient en faveur de l’efficacité de la NMS sur les 
symptômes de la maladie et d’une amélioration de la qualité de vie des patients avec un taux de complications 
peu élevé, la qualité des études publiées reste encore faible. Sur la base des données disponibles, nous pouvons 
conclure que, pour l’IF qui ne s’améliore pas ou qui a connu l’échec d’un traitement non chirurgical, l’utilisation 
de la NMS se présente comme une option thérapeutique appropriée. Toutefois, pour cibler une efficacité 
optimale de ce traitement, une sélection des patients est nécessaire. La place de la NMS dans l’algorithme de 
prise en charge des patients présentant une IF reste discutée. 
 
Dans le contexte du Centre hospitalier de l’Université de Montréal, le choix de l’implantation d’un dispositif de 
NMS doit être décidé selon les caractéristiques de la maladie, le profil clinique des patients et la disponibilité 
des technologies. En outre, sur la base des données disponibles, il serait approprié de s’intéresser aux effets 
potentiels à long terme de ce traitement et d’en assurer un suivi rigoureux. Enfin, l’ajout de cette option 
thérapeutique chez les patients présentant une incontinence fécale ne répond pas aux traitements 
conservateurs actuels est à considérer. En conséquence, l’UETMIS recommande au CHUM l’adoption de cette 
technologie pour des patients spécifiques avec un suivi des résultats cliniques et psychologiques. 
  

                                                      
29  Nécessaire pour optimiser l’efficacité. 
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ANNEXE A – GÉNÉRALITÉS 
 
 
Tableau 8 – Principaux troubles liés à l’incontinence fécale 
 

CAUSES PHYSIOPATHOLOGIE 

Diarrhée L’incontinence est plus fréquente chez les patients qui ont souvent des diarrhées. 
Il est beaucoup plus difficile de contrôler des selles molles. 

Des aliments et des infections peuvent être à l’origine de la diarrhée et aggraver les 
symptômes. 

Lésions musculaires Des dommages aux sphincters, externe ou interne, sont une cause répandue de 
l’incontinence fécale (exemples : accouchement par forceps ou épisiotomie). 

La détérioration des muscles du plancher pelvien ou du sphincter anal causée par le 
vieillissement peut aussi entraîner l’incontinence. 

Lésions nerveuses Atteinte des nerfs responsables de la sensation rectale ou du contrôle du sphincter anal. 

Exemples : accouchement; accident vasculaire cérébral (AVC), lésion à la moelle épinière, 
sclérose en plaques. 

Réduction de l’élasticité Lors de maladies intestinales inflammatoires. Exemple : maladie de Crohn, par irritation de 
la muqueuse de la paroi rectale. 

La chirurgie ou la radiothérapie (pour le traitement d’un cancer du rectum) peuvent 
également endommager le rectum. 

Autres troubles Prolapsus rectal (descente du rectum et saillie dans l’anus). 

Rectocèle (saillie du rectum dans le vagin). 

Hémorroïdes. 

Malformation congénitale. 

 
 
Tableau 9 – Avantages et effets indésirables de la NMS 
 

CONTRE-INDICATIONS 
AVANTAGES 
[81; 75; 115] 

EFFETS INDÉSIRABLES 
(SECONDAIRES) [119] 

Obstruction mécanique de la sortie 

 Utilisation en diathermie 

 Réponse inadéquate à la stimulation du test 

 Incapacité à utiliser l’appareil 

 Contre-indications relatives : grossesse, 
< 16 ans, dispositifs cardiaques implantés 

Autres : 

 Troubles neurologiques 

 Anomalies du sacrum 

 Infections locales aiguës 

 Troubles de la coagulation 

 Etc. 

 La neuromodulation des racines 
sacrées est réversible 

 Meilleure qualité de vie avec une 
réduction, voire une absence 
complète d’épisodes d’IF 

 Irritation de la peau 

 Douleur au site d’implantation 

 Infection au site d’implantation 

 Érosion au site d’implantation 

 Choc électrique transitoire 

 Déplacement d’électrodes 

 Pile qui nécessite d’être 
rechargée 
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ANNEXE B – STRATÉGIE DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE SELON LES BASES DE 
DONNÉES CONSIDÉRÉES 
 
 
PubMed Advanced Search Builder 

Filters applied: Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial, Review, Systematic Review, Humans 
 

SEARCH ACTIONS DETAILS QUERY RESULTS TIME 

#12   Search: ((sacral neuromodulation) AND (incontinence faecal)) 
OR (sacral neurostimulation) Filters: Clinical Trial, Meta-
Analysis, Randomized Controlled Trial, Review, Systematic 
Review 

229 18:59:21 

#11   Search: ((sacral neuromodulation) AND (incontinence faecal)) 
OR (sacral neurostimulation) Filters: Clinical Trial, Meta-
Analysis, Randomized Controlled Trial, Review, Systematic 
Review 

228 18:59:17 

#10   Search: ((sacral neuromodulation) AND (incontinence faecal)) 
OR (sacral neurostimulation) Filters: Meta-Analysis, 
Randomized Controlled Trial, Review, Systematic Review 

205 18:59:14 

#9   Search: ((sacral neuromodulation) AND (incontinence faecal)) 
OR (sacral neurostimulation) Filters: Randomized Controlled 
Trial, Review, Systematic Review 

205 18:59:11 

#8   Search: ((sacral neuromodulation) AND (incontinence faecal)) 
OR (sacral neurostimulation) Filters: Randomized Controlled 
Trial, Systematic Review 

65 18:59:06 

#7   Search: ((sacral neuromodulation) AND (incontinence faecal)) 
OR (sacral neurostimulation) Filters: Systematic Review 

34 18:59:02 

#6   Search: ((sacral neuromodulation) AND (incontinence faecal)) 
OR (sacral neurostimulation) 

682 18:58:00 

#5   Search: incontinence faecal 
"fecal incontinence"[MeSH Terms] OR ("fecal"[All Fields] AND 
"incontinence"[All Fields]) OR "fecal incontinence"[All Fields] 
OR ("incontinence"[All Fields] AND "faecal"[All Fields]) OR 
"incontinence faecal"[All Fields] 

14,204 18:57:13 

#4   Search: incontinence feacal - Spellcheck off 
("incontinance"[All Fields] OR "incontinence"[All Fields] OR 
"incontinences"[All Fields] OR "incontinency"[All Fields] OR 
"incontinent"[All Fields] OR "incontinents"[All Fields]) AND 
"feacal"[All Fields] 

3 18:57:01 

#3   Search: incontinence fecal 
"fecal incontinence"[MeSH Terms] OR ("fecal"[All Fields] AND 
"incontinence"[All Fields]) OR "fecal incontinence"[All Fields] 
OR ("incontinence"[All Fields] AND "fecal"[All Fields]) OR 
"incontinence fecal"[All Fields] 

13,379 18:59:17 

#2   Search: sacral neurostimulation 
("sacrale"[All Fields] OR "sacralisation"[All Fields] OR 
"sacralised"[All Fields] OR "sacralization"[All Fields] OR 
"sacralized"[All Fields] OR "sacrals"[All Fields] OR 
"sacrum"[MeSH Terms] OR "sacrum"[All Fields] OR 

399  
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SEARCH ACTIONS DETAILS QUERY RESULTS TIME 

"sacral"[All Fields]) AND ("neurostimulation"[All Fields] OR 
"neurostimulations"[All Fields] OR "neurostimulator"[All 
Fields] OR "neurostimulators"[All Fields]) 

#1   Search: sacral neuromodulation 
("sacrale"[All Fields] OR "sacralisation"[All Fields] OR 
"sacralised"[All Fields] OR "sacralization"[All Fields] OR 
"sacralized"[All Fields] OR "sacrals"[All Fields] OR 
"sacrum"[MeSH Terms] OR "sacrum"[All Fields] OR 
"sacral"[All Fields]) AND ("neuromodulate"[All Fields] OR 
"neuromodulating"[All Fields] OR "neuromodulation"[All 
Fields] OR "neuromodulations"[All Fields] OR 
"neuromodulative"[All Fields] OR "neurotransmitter 
agents"[Pharmacological Action] OR "neurotransmitter 
agents"[MeSH Terms] OR ("neurotransmitter"[All Fields] AND 
"agents"[All Fields]) OR "neurotransmitter agents"[All Fields] 
OR "neuromodulator"[All Fields] OR "neuromodulators"[All 
Fields]) 

2,149  
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ANNEXE C – PROCESSUS DE SÉLECTION DES ÉTUDES 
 
 
Une recherche systématique a été effectuée à l’aide des bases de données Cochrane Library, Embase et 
MEDLINE en utilisant diverses combinaisons de mots clés. Une recherche supplémentaire a été effectuée 
manuellement et à l’aide de bibliographies d’articles précédemment identifiés. Des recherches systématiques 
ont été menées de juillet 2023 à août 2022. Langue : anglais. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

Études exclues après analyse complète 
des publications 

124 

Études ou articles retenus lors de la 
recherche bibliographique : 

PubMed/Ovid et autres bases de 
données et articles en référence 

327 

Études exclues : 
Nombre de références Pubmed/Ovid 
éliminées (doublons, hors sujet, non 
accessibles, absence de traduction, 

commentaires, éditoriaux ou résumés 
analytiques) 

108 

Études exclues : 
Résumés; revues ou études incomplètes; 

taille de la population étudiée limitée 
33 

Études sélectionnées 
62 

Études ou articles retenus lors de la 
recherche bibliographique 

219 

Nombre de résumés analytiques 
sélectionnés 

186 
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ANNEXE D – ÉTUDES EXCLUES 
 
 
Tableau 10 – Études exclues des sélections Pubmed et Ovid 
 

AUTEURS TITRES REMARQUES 

Abd essayed 
2020 

Abd-Elsayed A, Mitry C, Mitry J, Nadherny W. Anesthetic Considerations and 
Perioperative Management of Sacral Neuromodulators: Literature Review and Initial 
Recommendations. Neuromodulation. 2020 Dec;23(8):1117-1120. doi: 10.1111/ner.13168. 
Epub 2020 May 14. PMID: 32410341. 

HS 

Aboud 
2017 

Abboud H, Hill E, Siddiqui J, Serra A, Walter B. Neuromodulation in multiple 
sclerosis. Mult Scler. 2017 Nov;23(13):1663-1676. doi: 10.1177/1352458517736150. 
PMID: 29115915. 

HS 

Andy 
2019 

Andy UU, Amundsen CL, Honeycutt E, Markland AD, Dunivan G, Dyer KY, Korbly NB, 
Bradley M, Vasavada S, Mazloomdoost D, Thomas S; NICHD Pelvic Floor Disorders 
Network. Sacral neuromodulation versus onabotulinumtoxinA for refractory urgency 
urinary incontinence: impact on fecal incontinence symptoms and sexual function. 
Am J Obstet Gynecol. 2019 Nov;221(5):513.e1-513.e15. doi : 10.1016/j.ajog.2019.06.018. 
Epub 2019 Jun 15. Erratum in: Am J Obstet Gynecol. 2023 Jan;228(1):124-125. PMID: 
31211964; PMCID: PMC6911169. 

HS 

Agnello 
2021 

Agnello M, Vottero M, Bertapelle P. Removal of sacral neuromodulation quadripolar 
tined-lead using a straight stylet: description of a surgical technique. Tech 
Coloproctol. 2021 Aug;25(8):957-963. doi: 10.1007/s10151-020-02403-6. Epub 2021 
Apr 22. PMID: 33886009; PMCID: PMC8289802. 

HS 

Abrams 
2013 

Abrams P, Cardozo L, Wagg A, Wein A. Incontinence (Volume 1). 6th ed. Bristol, UK: 
International Continence Society; 2017. 

G 

Abrams 
2017 

Abrams P, Cardozo L, Wagg A, Wein A. Incontinence (Volume 1). 6th ed. Bristol, UK: 
International Continence Society; 2017. 
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ANNEXE E – ÉTUDES INCLUSES 
 
 
Tableau 11 – Études incluses (52 études) 
 

AUTEURS OBJECTIF MÉTHODE RÉSULTATS CONCLUSIONS/COMMENTAIRES 

Al Asari [4] 
2014 

Évaluation 
comparative de 
l’efficaité de la SNTP 
par rapport à celle de 
la NMS dans le 
traitement de l’IF. 

Revue rétrospective d’une base de 
données collectée de manière 
prospective réalisée à l’unité colorectale 
du CHU de Nantes, France. 

Période : de mai 2009 à décembre 2010. 

78 patients avec une IF chronique 
sévère ont subi une SNTP (21) ou une 
NMS (57). 

Principaux critères de jugement : 
Scores d’IF (score de Wexner) et de 
qualité de vie (qualité de vie de l’IF, 
FIQL) lors d’un suivi à court terme. 

Aucune différence significative n’a été observée dans les 
caractéristiques des patients. 

Sur 57 patients atteints de SNMS, 18 (32 %) ont échoué à l’évaluation du 
nerf périphérique et 39 (68 %) ont reçu un implant permanent. Deux 
(5 %) ont développé une infection de la plaie. 

Aucun effet indésirable n’a été enregistré dans le groupe SNTP. 

Pas de différence significative dans les scores moyens de Wexner et 
FIQL entre les patients ayant une SNTP et une NMS à 6 mois (P = 0,39 
et 0,09) et à 12 mois (P = 0,79 et 0,37). 

Une amélioration de 50 % ou plus du score de Wexner a été observée à 
6 et 12 mois chez 47 % et 30 % des patients SNTP et chez 50 % et 58 % 
des patients NMS, sans différence significative entre les groupes. 

Les auteurs concluent que la SNTP 
est une méthode valable pour 
traiter l’IF à court terme en cas 
d’échec du traitement conservateur. 
C’est plus facile, plus simple, moins 
cher et moins invasif que la NMS, 
avec un résultat similaire à court 
terme. 

Altaf [5] 
2013 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
en utilisant un 
questionnaire de 
satisfaction des 
patients en ligne 
(EPAQ). 

Étude prospective. 

Patients avec IF porteurs d’un dispositif 
de NMS permanent. 

Phase 1 du traitement : insertion d’une 
électrode temporaire pendant 14 jours. 

Phase 2 : implant permanent pour les 
patients présentant une amélioration 
significative de leurs symptômes. 

Questionnaire de satisfaction des 
patients en ligne (EPAQ). 

Domaines évalués : amélioration des 
symptômes du côlon irritable, 
constipation, évacuation, continence et 
qualité de vie. 

22 patients, âgées en moyenne de 56 ans (extrêmes : 37-77 ans), ont 
subi une NMS. 

5 (23 %) avaient uniquement une IF [score de Wexner > 12] et 17 (77 %) 
présentaient principalement des symptômes d’hyperactivité vésicale 
ainsi qu’une certaine IF [scores de Wexner 7-12]. 

19 (86 %) patients ont rempli le questionnaire après l’implantation d’un 
dispositif de NMS permanent. 
 

 
Amélioration des 

symptômes 
Pas 

d’amélio-
ration 
N (%) 

Aggravation 
des 

symptômes 
N (%)  N (%) Moyenne 

Côlon 
irritable 

12 
(63 %) 

42 % 2 (11 %) 5 (56 %) 

Évacuation 
du côlon 
irritable 

13 
(81 %) 

63 % 1 (6 %) 2 (13 %) 

Incontinence 
13 

(81 %) 
53 % 1 (6 %) 2 (13 %) 

QoL 
7 

(41 %) 
47 % 6 (35 %) 4 (24 %) 

 

Les auteurs notent que la NMS 
contribue à diminuer les épisodes 
d’IF et améliore également la 
qualité de vie. 

Limite : nombre de patients. 
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Altomare [6] 
2009 

Évaluation de 
l’efficacité à long 
terme de la NMS dans 
l’IF. 

Étude prospective en utilisant le registre 
national du groupe italien NMS. 

60 patients. 

Période : 

Nombre de patients : 52 disponibles. 

Suivi : au moins 5 ans. 

Complications : 

Les auteurs ont conclu que la NMS 
conserve son efficacité à long 
terme. 

Altomare [7] 
2015 

Évaluation de 
l’efficacité à long 
terme de la NMS dans 
l’IF. 

Étude prospective multicentrique. 

Période :  

407 patients ont subi une stimulation temporaire : 272 (66,8 %) ont eu 
un générateur d’impulsions implanté; 228 (56 %) étaient disponibles. 

Suivi à long terme à une médiane de 84 (i. q. r. 70–113) mois. 

Les auteurs concluent que la NMS 
reste un traitement efficace pour 
l’IF à long terme pour environ la 
moitié des patients avec une IF 
débutant un traitement. 

Assmann [9] 
2020 
Clinique et 
expérimentale 

Évaluation de 
l’efficacité clinique 
des paramètres de 
stimulation non 
conventionnels sur le 
dysfonctionnement 
des voies urinaires et 
intestinales. 

Revue systématique. 

Suivi : 

17/5659 études incluses (intestinales) [14 Brusciano]. Les auteurs notent que les résultats 
de la revue systématique indiquent 
que les paramètres de stimulation 
peuvent améliorer l’efficacité de la 
NMS dans le traitement du 
dysfonctionnement des voies 
urinaires et du dysfonctionnement 
intestinal. 

Brochard [13] 
2019 

Évaluation 
comparative de 
l’efficacité de la NMS 
pour l’IF chez les 
femmes par rapport 
aux hommes. 

Étude rétrospective monocentrique. 

Patients avec IF. 

31 hommes et 321 femmes. 

Suivi : 5 ans. 

Les taux cumulatifs de réussite du traitement : 
 

 1 an 3 ans 5 ans 

Hommes 88,6 % 63,9 % 43,9 % 

Femmes 92,0 % 76,8 % 63,6 % 
 

Les auteurs notent qu’à court et à 
long termes, les taux de réussite de 
la NMS pour l’IF étaient plus faibles 
chez les hommes que chez les 
femmes, et que les taux de révision 
et d’explantation définitive pour 
cause d’infection à long terme 
étaient significativement plus élevés 
chez les hommes. 

Brusciano [15] 
2023 

Évaluation à long 
terme de la NMS chez 
les patients atteints 
d’IF ou d’incontinence 
combinée (fécale et 
urinaire). 

Étude de cohorte multicentrique 
rétrospective incluant des patients 
souffrant d’incontinence fécale ou 
double. 

Évaluation de son innocuité, de son 
efficacité et de son impact sur la qualité 
de vie et la fonction sexuelle. 

Lieux : 7 centres européens. 

Période : entre 2007 et 2017. 

Suivi : 5 ans. 

Principaux critères de jugement : 

 Amélioration des symptômes de l’IF 

 Qualité de vie par rapport à la valeur 
initiale évaluée à l’aide d’outils et de 

108 patients (102 femmes, âge moyen de 62,4 ± 13,4 ans). 

88 (81,4 %) ont bénéficié d’une implantation définitive du stimulateur. 

Le score d’incontinence médian des patients de la Cleveland Clinic au 
départ était de 15 (10-18); il a diminué à 2 (1–4) et 1 (1–2) au suivi à 12 et 
36 mois (p < 0,0001), restant stable au suivi à 5 ans. 

Le score de qualité de vie en matière d’IF s’est amélioré de manière 
significative. Tous les patients présentant un dysfonctionnement sexuel 
(n = 48) au départ ont signalé une résolution de leurs symptômes au 
bout de 5 ans de suivi. 

Limites : la conception rétrospective et l’échantillon de patients 
relativement petit. 

Les auteurs concluent que la NMS 
est un traitement efficace de l’IF et 
de l’incontinence double (urinaire et 
fécale), puisqu’elle permet d’obtenir 
des taux de réussite à long terme 
satisfaisants, avec résolution du 
dysfonctionnement sexuel 
concomitant. 
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questionnaires validés à 1, 6, 12, 36 et 
60 mois de suivi 

De Meyere 
[20] 
2020 

IF et syndrome de 
faible résection 
antérieure. 

Étude rétrospective réalisée sur une 
base de données prospective de tous les 
patients ayant suivi un traitement de 
NMS pour une IF ou un LARS isolé. 

Période : entre janvier 2014 et janvier 
2019. Les scores de Wexner et LARS ont 
été évalués. Le succès du traitement a 
été défini par une amélioration d’au 
moins 50 % du score de Wexner ou une 
réduction à un LARS mineur ou 
inexistant. 

62/89 patients atteints d’IF ou de LARS isolés étaient éligibles pour 
l’implantation du dispositif de NMS permanent. 

Au départ, 3 semaines et 1, 2, 3, 4 et 5 ans après l’implantation 
définitive, le score médian de Wexner de tous les patients était de 18, 2, 
4,5, 5, 5, 4 et 4,5, respectivement, et de 18, 4, 5,5, 5, 4, 3 et 4, 
respectivement, pour les patients atteints d’IF et de LARS. Les patients 
atteints de LARS nécessitaient plus fréquemment des changements 
dans les paramètres du programme. 

Les auteurs ont conclu que la 
thérapie de NMS est un traitement 
sûr et efficace pour les patients 
atteints d’IF isolée et les patients 
atteints d’IF et de LARS. Un suivi 
adéquat est essentiel pour garantir 
une efficacité à long terme, en 
particulier pour les patients LARS. 

Deprez [23] 
2022 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
chez des patients 
ayant un implant 
depuis au moins 
10 ans. 

Analyse rétrospective. 

Données recueillies prospectivement 
auprès de patients avec NMS pour IF 
dans 7 centres français. 

Période : données de janvier 1998 et 
décembre 2008 analysées 
rétrospectivement. 

Les scores de gravité de l’IF des patients 
ont été évalués avant et 10 ans après 
l’implantation. 

Le principal critère d’évaluation était le 
succès de la NMS défini par la poursuite 
du traitement sans thérapie 
supplémentaire. 

Les critères d’évaluation secondaires 
étaient le taux de révision et 
d’explantation du dispositif. 

Les facteurs prédictifs préopératoires de 
succès à 10 ans ont été recherchés. 

Sur les 360 patients (27 hommes, âge moyen : 59 ± 12 ans) : 

 162 (45 %) ont eu une évolution favorable 10 ans après l’implantation 

 115 (31,9 %) ont échoué 

 83 (23,1 %) ont été perdus 

 Le résultat favorable dérivé de la courbe de Kaplan-Meier à 10 ans 
était de 0,64 (IC à 95 % : 0,58 -0,69) 

Les scores de sévérité de l’IF étaient significativement meilleurs 10 ans 
après l’implantation par rapport à la préimplantation (7,4 ± 4,3 vs 14,0 ± 
3,2; P < 0,0001). 

Complications : Au cours du suivi de 10 ans, 233 patients (64,7 %) ont 
eu une reprise chirurgicale et 94 (26,1 %) ont été explantés. 

Remarque : Des antécédents chirurgicaux pour l’IF et le sexe (homme) 
étaient associés à un risque accru d’issue défavorable. 

Les auteurs ont conclu que 
l’efficacité à long terme a été 
maintenue chez environ la moitié 
des patients IF traités par NMS au 
moins 10 ans après l’implantation. 

Dueland-
Jacobsom [30] 
2015 

Évaluation 
comparative de 
l’efficacité de la NMS 
bilatérale par rapport 
à la NMS unilatérale 
dans l’IF. 

Type d’étude ER en simple aveugle. 

Les patients atteints d’IF qui ont 
répondu lors d’un test de stimulation 
unilatéral, avec une amélioration 
minimale de 50 %, étaient élligibles. 

Implantation bilatérale avec 2 sondes 
permanentes. 

27 patients, dont 25 femmes. Les auteurs notent que la thérapie 
NMS bilatérale pour l’IF n’est pas 
supérieure à la stimulation 
unilatérale standard à court terme. 
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ECRI [33; 34] 
2020 (mise à 
jour : 2021) 

Une évaluation des 
preuves cliniques de 
l’ECRI a évalué le 
système InterStim II 
(Medtronic plc.) sur 
son efficacité à 
rétablir le contrôle 
intestinal chez les 
personnes souffrant 
d’IF chronique. 

L’évaluation des preuves comprenait 
une évaluation technologique, cinq ECR, 
une revue systématique et deux études 
pré/post-traitement. 

Thaha et al., 2015, inclus dans le rapport 
ECRI 2021. 

Sur les 5 ECR incluses, 4 comparaient InterStim à un traitement médical 
simulé et optimal pour des personnes présentant une gravité variable 
de la maladie. 

Limites : Petite taille de l’échantillon, de la conception de l’étude 
monocentrique, des données rétrospectives, du manque de 
randomisation et de la mise en aveugle. 

Les auteurs ont conclu que 
l’évaluation des preuves cliniques 
indique qu’InterStim est sûr et 
efficace, semblant améliorer la 
continence jusqu’à cinq ans chez les 
personnes atteintes d’IF chronique. 

Les auteurs ajoutent que des ECR 
comparant InterStim à d’autres 
traitements seraient nécessaires 
pour fournir des données 
comparatives. 

ECRI [32] 
2021 

L’évaluation des 
preuves cliniques de 
l’ECRI 2021 a évalué le 
système de NMS 
rechargeable Axonics 
(Axonics Modulation 
Technologies, Inc.) 
pour le traitement de 
l’IF. 

Revue de la littérature. 2 études avant et après. 

Limites : Petite taille d’échantillon, manque de contrôles parallèles et 
risque de biais. 

Les auteurs notent que des preuves 
indiquent que la NMS est une 
option de traitement généralement 
sûre et efficace pour certaines 
personnes atteintes d’IF. Ils ajoutent 
que des ECR comparant les 
résultats individualisés à long terme 
d’Axonics r-NMS avec d’autres 
traitements de l’IF sont nécessaires 
pour évaluer avec précision 
l’innocuité et l’efficacité d’Axonics. 

Fassov [37] 
2017 

Évaluation et suivi de 
l’efficacité de la NMS 
dans le syndrome du 
côlon irritable à 
prédominance 
diarrhéique ou mixte 
(SCI). 

ECR croisée prospective. 

Patients atteints du SCI avec NMS 
permanente. 

Sur 26 patients, 20 étaient éligibles. 

Suivi sur 3 ans. 

Les auteurs ont conclu qu’à moyen 
terme (3 ans), la NMS continue 
d’être un traitement efficace pour 
des patients spécifiquement 
sélectionnés atteints de SCI à 
prédominance diarrhéique ou mixte. 

Fassov [38] 
2019 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
lors du SCI. 

ECR en double aveugle. 

Patients avec SCI à prédominance 
diarrhéique ou mixte avec un score 
minimal de base des symptômes 
spécifiques au SCI de 40 points (Échelle 
d’évaluation des symptômes gastro-
intestinaux- SCI). 

Suivi sur 10 semaines. 

Nombre de patients : 21 patients ont été randomisés et éligibles. Les auteurs concluent que 
l’utilisation de la NMS pour le SCI 
semble prometteuse, mais devrait 
être considérée comme 
expérimentale jusqu’à ce que des 
études multicentriques plus 
importantes soient réalisées. 

Gorissen [41] 
2015 

Évaluation des taux 
de réussite techniques 
et cliniques, des 
complications et de la 
satisfaction des 

Cohorte de patients consécutifs. 

Suivi : 1 an. 

Lieu : une unité spécialisée du plancher 
pelvien d’un centre de soins tertiaires. 

Toutes les procédures ont été réalisées avec succès sous anesthésie 
locale (durée totale médiane de 50 minutes (plage : 26-72 minutes). 

Tous les patients sont sortis le jour de leur intervention. 

Les auteurs concluent que 
l’implantation permanente d’un 
dispositif de NMS sous anesthésie 
locale présente des taux de réussite 
techniques et cliniques élevés. 
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patients à la suite de 
l’implantation d’une 
NMS sous anesthésie 
locale. 

Patients : 61. 

Critères de jugement : le succès 
technique, la durée de la procédure et 
les complications ont été notés. Les 
résultats cliniques (indice de gravité de 
l’IF, échelle de qualité de vie et l’indice 
de qualité de vie gastro-intestinale) ont 
été collectés de manière prospective 
avant et après le traitement. 

Des complications postopératoires sont survenues chez 3 patients 
(4,9 %). 

Après 3 mois de suivi, le score médian de l’indice de gravité de l’IF a été 
réduit de 37 à 27 (p = 0,001). 

Le score à l’échelle de qualité de vie de l’IF et l’indice de qualité de vie 
gastro-intestinale se sont améliorés, passant de 63 à 82 (p < 0,001) et 
de 72 à 90 (p = 0,012). Après un suivi moyen de 13 mois, le score à 
l’échelle de qualité de vie de l’IF et l’indice de qualité de vie gastro-
intestinale se sont encore améliorés pour atteindre 90 (p < 0,001) et 94 
(p < 0,001). 

Tous les patients recommanderaient la procédure sous anesthésie 
locale à d’autres patients. 

Aucun patient n’a ressenti de douleur à la jambe pendant le suivi. 

Limites : Groupe restreint de patients; la satisfaction des patients n’a 
été enregistrée que pour les 22 derniers patients. 

Aucun calcul exact des coûts n’a été effectué. 

Ce dispositif est sûr, est bien toléré 
par les patients et présente des 
avantages logistiques et financiers 
évidents. 

Huang [49] 
2019 

Évaluation de l’utilité 
de la NMS pour traiter 
le syndrome de 
résection antérieure 
basse (SRAB)30. 

Méta-analyse. 

Période : janvier 1981 à mars 2019. 

Nombre d’études : 10 études incluses dans cette méta-analyse. Les auteurs concluent que 
l’utilisation de la NMS peut apporter 
des avantages symptomatiques aux 
patients atteints de SRAB 
réfractaires au traitement médical. 

Le niveau de preuve actuel reste 
limité. Une étude multicentrique 
plus importante est nécessaire pour 
confirmer ces résultats. 

Hull [50] 
2013 

Évaluation des 
résultats de la NMS à 
long terme (5 ans). 

Étude prospective multicentrique. 

14 centres aux États-Unis, au Canada et 
en Australie. 

Suivi : 3, 6 et 12 mois et annuellement 
après l’implantation du dispositif. 

Patients avec IF chronique chez qui les 
traitements conservateurs avaient 
échoué ou qui n’étaient pas candidats à 
des traitements plus conservateurs. 

Période d’étude 

120 patients (110 femmes; âge moyen de 60,5 ans). 

Une amélioration de plus de 50 % chez 89 % des patients et une 
continence complète chez 36 % après 5 ans de suivi. 

76 patients (63 %) ont été suivis pendant un minimum de 5 ans 
(maximum, plus de 8 ans). 

Complications : aucune. 

Taux d’infection de 10,8 %. 

27/76 patients (35,5 %) ont nécessité une révision, un remplacement ou 
une explantation du dispositif. À 5 ans, 24,4 % des patients ont 
nécessité au moins une révision ou un remplacement, soulignant la 
nécessité d’un suivi à long terme des patients. 

Les auteurs concluent que l’effet 
thérapeutique et l’amélioration de la 
qualité de vie de l’IF sont maintenus 
5 ans après l’implantation de la 
NMS. 

                                                      
30  Dysfonctionnement intestinal survenant à la suite d’une résection chirurgicale du rectum qui se caractérise par des urgences fécales et la survenue de fuites ou de la constipation et/ou 

des difficultés à évacuer des selles. 
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Iacona [51] 
2019 

Évaluation des 
techniques de 
neuromodulation 
utilisées dans la prise 
en charge de la 
constipation 
chronique et de l’IF 
chez les enfants. 

Revue systématique. 

Période de publication : Jusqu’au 
31 janvier 2015. 

Nombre d’études : 14/240 articles inclus pour la revue systématique : 

 7 sur le dispositif de NMS implantable [Dwyer; Haddad; Lu a et b; 
Sulkowski; Van der Wilt; Van Wunnik] 

 1 sur le dispositif de stimulation transcutanée du nerf tibial 

 1 sur le dispositif de NMS transcutanée 

 5 sur le dispositif de stimulation transcutanée du nerf sacré 
interférentiel 

Complications : aucune. 

Les auteurs concluent que la 
neuromodulation est un outil 
prometteur dans la prise en charge 
de la constipation réfractaire au 
traitement médical et de l’IF chez 
l’enfant. 

Les auteurs ajoutent qu’un suivi à 
plus long terme est nécessaire pour 
plus d’informations sur l’observance 
des patients et la durabilité des 
avantages de ces techniques. 

Jansen [53] 
2017 

Évaluation de 
l’eficacité à long 
terme du traitement 
par NMS continue de 
patients avec IF. 

Étude rétrospective. 

325 patients. 

Entre 2000 et 2015. 

Journal intestinal. 

Qualité de vie évaluée à l’aide du Short-
Form 36 et du Fecal Incontinence 
Quality of Life Score. 

Suivi moyen de 7,1 ans. 

325/374 patients (32 hommes, 9,7 %). 

La NMS a été supprimée en raison de résultats insatisfaisants chez 
81 patients. 

L’efficacité à long terme de la NMS 
peut être maintenue chez environ la 
moitié (52,7 %) de tous les patients 
avec IF après un suivi moyen de 
7,1 ans. 

La qualité de vie des patients traités 
ne différait pas de celle de la 
population néerlandaise générale. 

Johnson [55] 
2015 

Évaluation de l’impact 
d’une lésion du 
sphincter sur le 
succès de la NMS. 

Étude rétrospective. 

145/152 ont reçu une stimulation. 

54 patients présentaient une lésion au 
muscle sphinctérien externe confirmée 
par échographie (taille moyenne du 
défaut = 105 degrés). 

91 patients sans défaut du sphincter. 

Suivi : 12 mois. 

Mesures : score médian d’IF de la 
Cleveland Clinic Florida (CCF-FIS). 

Au total, 145 patients ont reçu une implantation complète du système 
(sur 152 ayant reçu un test de stimulation). 

Le score médian de Wexner préopératoire de 14 a diminué à 3, 3 mois 
après l’implantation et a persisté jusqu’à 12 mois. 

Amélioration de l’IF chez les patients présentant une anomalie du 
sphincter externe (score CCF-FIS médian de base de 15 à 2,5), 
comparable aux patients sans anomalie du sphincter (score CCF-FIS 
médian de base de 14 à 3). 

À 12 mois, 95,2 % des patients ont obtenu une amélioration > 50 % du 
score de Wexner et 67,6 % ont obtenu une amélioration > 75 %. 

L’événement indésirable le plus courant était l’infection (3,4 %). Trois 
patients (2,1 %) ont nécessité une révision de la sonde. 

Les auteurs concluent que la NMS 
est une thérapie sûre et efficace 
pour le traitement de l’IF. 

Ils ajoutent que la surveillance 
postopératoire des patients est 
importante, pour d’éventuels 
changements de programmation et 
la révision. 

Kakhke [58] 
2015 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
dans l’IF. 

ECR croisée. 

31 patientes consécutives âgées de 55 ± 
12 ans (médiane ± ET) avec IF. 

Période : février 2012 à décembre 2012. 

Implantation d’un dispositif de NMS par 
étapes entre 2009 et 2011. 

31 patientes. 

Suivi : 3 mois. 

Les auteurs concluent que la NMS 
améliore significativement les 
symptômes de l’IF. 

Limites : petit nombre de patients. 
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Lambrescak 
[62] 
2017 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
dans l’IF. 

Cohorte observationnelle à court terme. 

144 patients dans une base de données 
prospective ont rempli un journal 
intestinal de 2 à 3 semaines, au départ et 
pendant la phase de test. 

3 centres nationaux de référence. 

Période : de janvier 2006 à décembre 
2012. 

Une réponse positive a été définie 
comme une diminution > 50 % des fuites 
fécales par rapport à la valeur initiale. 

Une régression logistique multivariée a 
été calculée pour prédire l’implantation 
du générateur d’impulsions après la 
première semaine de la phase de test. 

Principaux critères de jugement : la 
décision clinique d’implanter un 
générateur d’impulsions. 

Le principal prédicteur était un score 
calculé comprenant le nombre 
d’épisodes de fuites, de selles et 
d’urgences, ainsi que le temps 
nécessaire pour différer la défécation, 
exprimé en minutes, au cours de la 
première semaine de test de dépistage. 

Après la première, la deuxième et la troisième semaine de la phase de 
test, 81 (56 %) sur 144, 96 (67 %) sur 144 et 93 (70 %) sur 131 patients 
ont eu un test positif. 

Un générateur d’impulsions permanent a été implanté chez 114/144 
patients. 

Le délai de report de la défécation a augmenté au cours des 3 semaines 
de dépistage. Les urgences sont restées inchangées. 

Le score calculé était prédictif d’une implantation permanente d’un 
générateur d’impulsions (Se = 72,6 % (IC 95 %, 59,8-83,1); Sp = 100 % 
(IC 95 %, 78,2-100); indice c = 0,86 (IC 95 %, 0,78-0,94)). 

Limites : aucune analyse des coûts. 

Les auteurs concluent que 
l’implantation permanente d’un 
générateur d’impulsions peut être 
proposée précocement (dépistage 
d’une semaine) en toute sécurité 
aux répondeurs rapides. 

Néanmoins, une implantation 
permanente peut également être 
décidée chez les patients 
présentant une réponse tardive. 

Léo [64] 
2020 

Évaluation des 
résultats à long terme 
de la NMS dans l’IF. 

Étude à partir d’une base de données 
prospective : période de 1996 à 2014. 

381 patients. 

La date d’implantation, le premier et le 
dernier suivi clinique, les complications 
chirurgicales et les scores d’incontinence 
de Saint-Marc ont été extraits et 
analysés. 

Suivi minimum de 5 ans. 

256/381 patients avec un âge médian à l’implantation de 52 ans (18 et 
81 ans). 

51 femmes. 

Indications : IF par impériosité (25 %), IF passive (17,9 %) et IF mixte 
(57 %). 

À 6 mois : le score d’IF au départ était de 19/24 et il s’est amélioré à 
7/24. 

À moyen terme (médiane 110 mois, extrêmes 12–270), 235 patients ont 
bénéficié d’un score médian de cde 10/24, qui a également été 
confirmé lors du suivi téléphonique à long terme de 185 patients 
(132 mois, plage 60-276). 

Les auteurs concluent que la NMS 
est un traitement efficace à long 
terme pour l’IF. La NMS entraîne 
une amélioration des scores validés 
pour environ 60 % des patients; 
cependant, il y a une réduction 
significative de l’efficacité au fil du 
temps en raison de causes sous-
jacentes. 

Leroi [65] 
2005 

Évaluation des 
résultats à long terme 
de la NMS dans l’IF. 

Étude prospective. 

Étude multicentrique en double aveugle. 

34 patients consécutifs (31 femmes), 
d’âge médian de 57 ans (33 à 73 ans). 

Dans la partie croisée de l’étude, la fréquence autodéclarée des 
épisodes d’IF était significativement réduite pendant la période ON par 
rapport à la période OFF (P 0,03). 

Sentiment d’une plus grande amélioration chez les patients pendant la 
période ON par rapport à OFF (P 0,02). 

Les auteurs notent une amélioration 
significative de l’IF au cours de la 
période ON par rapport à OFF et 
que le bénéfice clinique de la 
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27/34 patients ont été randomisés dans 
un plan croisé en double aveugle pour 
activer ou désactiver la stimulation 
pendant des périodes d’un mois. Les 
patients ont choisi la période de 
stimulation (ON ou OFF). 

Suivi : 3 mois. 

Au cours de la dernière période de l’étude, la fréquence des épisodes 
d’IF a diminué de manière significative (P 0,005) chez les patients avec 
le stimulateur allumé. La capacité de reporter la défécation (P 0,01), le 
score de gravité des symptômes (P 0,0004) et la qualité de vie 
(P 0,05) ainsi que la fonction du sphincter anal se sont 
significativement améliorés. 

stimulation du nerf sacré n’était pas 
dû au placebo. 

Lim [67] 
2011 

Évaluation des 
résultats à long terme 
de la NMS dans l’IF. 

Étude prospective. 

53 patients avec IF. 

Intervention : NMS définitive. 

Période : janvier 2004 à mai 2007. 

41/53 patients. 

Suivi à long terme d’une durée moyenne de 51 mois. 

Les auteurs concluent que la NMS 
entraîne une amélioration 
statistiquement significative des 
scores d’IF à long terme. 

Madbouly [69] 
2015 

Évaluation de l’effet 
thérapeutique de la 
NMS temporaire sur 
les patients atteints 
d’IF due à une 
hyposensibilité rectale 
(HR). 

Étude prospective. 

24 patients avec IF due à HR avaient un 
dispositif de NMS temporaire. 

Durée de traitement : 4 semaines suivies 
d’une semaine de repos.  

24 patients. Les auteurs concluent que la NMS 
peut être efficace pour restaurer la 
continence et améliorer la qualité 
de vie chez les patients atteints d’IF 
due à l’HR. 

Maeda [70] 
2011 

Évaluation de 
l’efficacité et des 
complications de la 
NMS dans l’IF et la 
constipation, et 
identification des 
problématiques 
postopératoires et 
formulation d’un 
algorithme de 
traitement. 

Revue systématique. 

Source des données : PubMed, MEDLINE 
et EMBASE. 

Publication : de janvier 1980 à août 2010. 

135/461 articles identifiés ont été soumis à une revue complète; 89 ont 
finalement été inclus dans cette revue. 5 ont été ajoutés par recherche 
manuelle et consensus. 

48 études ont été identifiées comme études de cohorte rapportant des 
problèmes postopératoires, incluant 1661 patients ayant subi une 
évaluation du nerf percutané et 1600 patients ayant subi une NMS. 

Une analyse combinée des données de 31 études sur la NMS a rapporté 
une réponse sous-optimale au traitement de 12 % (149/1 232 patients). 

Événements indésirables : 

 Un examen des complications rapportées dans les études a révélé que 
la complication la plus fréquemment signalée était la douleur autour 
du site d’implantation :13 % (81/621 patients). La réponse la plus 
courante à cette complication était le repositionnement du 
stimulateur, suivi de l’explantation et de la reprogrammation du 
dispositif 

 Le deuxième événement indésirable le plus courant était une 
infection : 4 % (40/1 025 patients). 25 (63 %)/40 infections ont 
conduit à l’explantation du dispositif 

Limites : 60 % des études n’ont pas signalé de complications lors de 
l’évaluation du nerf percutané, et les résultats sous-optimaux après 
l’implantation n’ont pas été divulgués dans 44 % des études. 

Les auteurs notent que l’incidence 
des événements indésirables 
associés à la NMS semble faible. Ils 
ajoutent qu’il existe une sous-
estimation significative de 
l’incidence. 

Des lignes directrices ont été 
formulées pour gérer les problèmes 
postopératoires. 
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Melenhorst 
[75] 
2007 

Évaluation de 
l’efficacité et des 
complications de la 
NMS dans l’IF. 

Étude prospective. 

100 premiers implants de NMS définitifs 
dans un seul centre ont été évalués de 
manière prospective. 

Patients traités entre mars 2000 et 
mai 2005 éligibles à l’implantation d’un 
dispositif de SNMS permanent lorsqu’ils 
présentaient une réduction d’au moins 
50 % des épisodes ou des jours d’IF 
pendant la stimulation du test 
ambulatoire. 

Le bilan préopératoire comprenait une 
X-défaécographie, une mesure de la 
latence motrice terminale du nerf 
pudendal, une échographie endo-anale 
et une manométrie anale. 

Suivi : à 1, 3, 6 et 12 mois et annuellement 
par la suite. 

Le journal des habitudes intestinales et 
la manométrie anale ont été répétés en 
postopératoire lors des visites de suivi. 

134 patients ont été inclus et ont reçu un test de stimulation 
subchronique. 

100 patients (74,6 %) ont eu un test de stimulation positif et ont reçu 
une implantation définitive de NMS. 

Le groupe d’implantation permanente était composé de 89 femmes et 
11 hommes. 

Âge moyen de 55 ans (extrêmes : 26-75). Le suivi moyen était de 
25,5 mois (extrêmes : 2,5 -63,2). 

Le nombre moyen d’épisodes d’incontinence a diminué de manière 
significative pendant le test de stimulation (ligne de base, 31,3; test, 4,4; 
P < 0,0001) et lors du suivi (36 mois postopératoires, 4,8; P < 0,0001). 

Pas de changement significatif dans la pression anale moyenne au 
repos. 

Les pressions de compression étaient significativement plus élevées à 
6 mois (109,8 mmHg; P = 0,03), 12 mois (114,1 mmHg; P = 0,02) et 
24 mois postopératoires (113,5 mmHg; P = 0,007). 

21 patients ont été considérés comme des échecs tardifs et ont reçu un 
traitement complémentaire. 

La NMS est un traitement efficace 
de l’IF. 

Les résultats à moyen terme ont été 
satisfaisants. 

Mellgren [76] 
2011 

Évaluation de 
l’innocuité et de 
l’efficacité à long 
terme de la NMS dans 
l’IF. 

Étude prospective multicentrique. 

Patients présentant des épisodes d’IF 
plus de deux fois par semaine. 

Les patients présentant une amélioration 
≥ 50 % lors du test de stimulation se 
sont vu proposer une implantation 
chronique du système InterStim Therapy 
(Medtronic ; Minneapolis, MN). 

Les objectifs du présent rapport étaient 
de fournir des données de suivi sur 3 ans 
sur les patients de cette étude qui ont 
subi une stimulation du nerf sacré et ont 
été surveillés, selon les rigueurs d’un 
protocole d’investigation approuvé par 
la Food and Drug Administration. 

83 (69 %) ont effectué au moins une partie de l’évaluation de suivi de 
3 ans (durée moyenne de 3,1 ans). 

Dans l’analyse, ITT utilisant la dernière observation reportée : 

 79 % des patients ont connu une réduction d’au moins 50 % du 
nombre d’épisodes IF par semaine par rapport à la valeur initiale 

 74 % ont connu une réduction d’au moins 50 % du nombre de jours 
d’incontinence par semaine 

Àprès 3 ans : 

 86 % des patients ont connu une réduction d’au moins 50 % du 
nombre d’épisodes IF par semaine 

 78 % ont connu une réduction d’au moins 50 % du nombre de jours 
d’incontinence par semaine 

Évènements indésirables (EI). 

Au cours du suivi de 3 ans : 334 EI potentiellement liés au dispositif 
chez 99 patients, dont 67 % sont observés au cours de la première 
année. 

Les EI les plus fréquentes (120 patients) : 

 Douleurs au site implantaire (28 %) 

 Paresthésies (15 %) 

 Infections du site d’implantation (10 %) 

Les auteurs concluent que la NMS 
(système InterStim Therapy) est un 
traitement sûr et efficace pour les 
patients souffrant d’IF. 

Ils ajoutent que le dispositif est 
efficace et sécuritaire à long terme 
jusqu’à 36 mois. 
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 Diarrhée (6 %) 

 Douleurs aux extrémités (6 %) 

Six infections ont nécessité une intervention chirurgicale (5 retraits de 
dispositif, 1 remplacement de dispositif). 

Mirbagheri 
[79] 
2016 

Évaluation 
systématique de 
l’impact de la NMS sur 
les symptômes 
cliniques et la 
physiologie gastro-
intestinale chez les 
patients atteints d’IF. 

Méta-analyse. 

Période : 1946 à 2014. 

81/554 études admissibles. 

La méta-analyse des données a été exclue en raison de l’absence d’un 
groupe de comparaison dans la plupart des études. 

Les auteurs concluent que la NMS 
améliore les symptômes cliniques et 
réduit le nombre d’épisodes 
d’incontinence et les scores de 
gravité chez les patients atteints 
d’IF. 

Les auteurs ajoutent que des 
études d’intervention avec des 
mesures de résultats normalisées et 
des techniques physiologiques sont 
nécessaires pour évaluer de 
manière robuste l’impact 
physiologique de la NMS. 

Moya [80] 
2014 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
dans l’IF. 

Patients atteints d’IF sévère traités par 
NMS. 

Période : mars 2002 à décembre 2010. 

Suivi : 1, 6 et 12 mois, et annuellement 
par la suite. 

50 patients ont bénéficié d’un implant permanent. 

Durée moyenne globale de suivi : 55,52 ± 31,84 mois. 

Complications : au cours du suivi, 3 patients (6 %) qui ont présenté des 
douleurs au site d’implantation et des épisodes de douleurs aux 
extrémités et de paresthésies étaient réfractaires à la prise en charge 
médicale et ont nécessité l’explantation du dispositif. 

Le taux d’infection du site implantaire était de 2 %. 

Les auteurs notent que les résultats 
à long terme confirment l’innocuité 
et l’efficacité de la NMS dans la 
prise en charge des patients 
atteints d’IF. 

Prapasrivorakul 
[93] 
2015 

Comparaison des 
résultats fonctionnels 
de la NMS pour l’IF 
chez des patients 
avec et sans 
prolapsus rectal 
interne de haut grade. 

Étude rétrospective de 2015. 

106 patients consécutifs à partir d’une 
base de données prospective. 

Période : 2009 et 2012. 

Tous les patients ont subi une procto-
graphie de défécation préopératoire, 
une manométrie anorectale et une 
échographie. 

Évaluation : en préopératoire et 12 mois 
après l’opération à l’aide d’un 
questionnaire standardisé intégrant 
l’indice de gravité de l’IF (plage FISI = 0-
61) et l’indice de qualité de vie gastro-
intestinale (GIQLI). 

Le succès était défini comme une 
diminution du score FISI de 50 % ou 

Un prolapsus rectal interne de haut grade (HIRP) a été constaté chez 
36 patients (34 %). 

Les caractéristiques des patients étaient similaires dans les deux 
groupes. 

Le test de stimulation temporaire a réussi chez 60 patients sans HIRP 
(86 %) et chez 25 patients avec HIRP (69 %) (p = 0,03). 

Amélioration chez 69 % des patients présentant une invagination 
interne de haut grade diagnostiquée à la défécographie et chez 86 % 
des patients sans invagination interne de haut grade. 

Un générateur d’impulsions permanent a ensuite été implanté sur ces 
patients. 

Après un an de suivi, le FISI médian était réduit de 37 à 23 (p < 0,01) 
chez les patients sans HIRP. 

Aucun changement significatif du score FISI n’a été observé chez les 
patients avec un HIRP (FISI, 38 à 34; p = 0,16). 

Les auteurs notent que la présence 
d’un prolapsus rectal interne de 
haut grade a un effet néfaste sur 
l’efficacité de la NMS dans l’IF. 
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supérieur au test de stimulation 
temporaire. 

La qualité de vie (GIQLI) n’a été améliorée que chez les patients sans 
HIRP. 

Un résultat positif selon le protocole a été obtenu chez 31 patients sans 
HIRP (52 %) contre 4 patients avec HIRP (16 %) (p < 0,01). 

Bien qu’intrigantes, ces données n’ont pas été reproduites. 

Picciariello [91] 
2022 

Évaluation de 
l’efficacité à long 
terme (10 ans) chez 
des patients avec IF. 

Étude rétrospective. 

Dossiers cliniques des patients dans une 
unité colorectale de référence tertiaire. 

Période : 1998 et 2010. 

Mesures : état du générateur, durée du 
suivi, score et la qualité de vie de St 
Marks. 

58 patients remplissaient les critères d’entrée et 36 (58 %, suivi médian, 
12 ans) ont accepté de participer à l’entretien téléphonique, tandis que 
22 (38 %) ont été perdus de vue. 

19 retraits et 17 (27 %) avaient le dispositif de NMS toujours actif après 
un suivi médian de 13 ans (groupe B). 

Groupe A : le score médian de St Marks était de 13 et n’a pas changé 
après la suppression du générateur. 

Groupe B : le score médian de St Marks de base était de 14, lors du 
dernier remplacement, il était de 7, et de 4 au dernier suivi. 

Groupe A : les scores médians physiques et mentaux du SF-12 n’ont pas 
changé de manière significative, alors qu’ils se sont améliorés de 
manière significative dans le groupe B. 

Une détérioration progressive du taux de réussite pour la NMS avec le 
temps a été documentée après un suivi à très long terme. 

Les auteurs concluent que même si 
un groupe sélectionné de patients 
incontinents conservera les 
bénéfices de la NMS à très long 
terme (plus de 10 ans), le 
pourcentage de ces patients est 
d’environ 1/3 de ceux ayant 
initialement subi une implantation. 

Cette information doit être prise en 
considération et correctement 
rapportée aux patients et aux 
services nationaux de santé. 

RAM [94] 
2020 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
dans le traitement du 
syndrome de 
résection antérieure 
basse (SRAB). 

Revue systématique et méta-analyse. 

Mesures : Score de Newcastle Ottawa. 

Principal critère de jugement : nombre 
d’individus dans chaque groupe ayant 
reçu un traitement réussi. 

13/434 publications spécifiques à l’efficacité de la NMS pour le 
traitement du SRAB. 

Les implantations dans la région des nerfs sacrés ont été réalisées en 
deux étapes. 

Première évaluation temporaire du nerf périphérique (PNE) avant 
l’implantation, ce qui a permis à 114 personnes de recevoir une 
stimulation par test PNE; positive chez 87/114 (76,3 %). 

L’amélioration de la continence anale a été observée à l’aide de 
plusieurs paramètres cliniques et fonctionnels : 

 Score de Wexner 10,78 points (IC à 95 % 8,55 -13,02, p < 0,0001) 

 Amélioration moyenne de la pression manométrique maximale au 
repos de 6,37 mm/Hg (95 % IC 2,67 -10,07, p = 0,000 7) 

 Amélioration moyenne de la pression de compression maximale de 
17,99 mm/Hg (IC à 95 % 17,42 -18,56, p < 0,0001) 

 Amélioration moyenne du volume maximum toléré de 22,74 ml (IC à 
95 % 10,65 -34,83, p = 0,000 2) 

Le taux de réussite global hors hétérogénéité des études était de 
83,30 % (IC à 95 % 71,33 -95,26 %, p < 0,0001). 
Qualité de vie : progrès significatifs. 

Limites : population limitée; les études rétrospectives, les biais et 
l’absence de groupe témoin. 

Les auteurs ont conclu que les 
améliorations des symptômes et de 
la qualité de vie démontrent les 
bénéfices évidents de la NMS pour 
les personnes souffrant d’IF après 
un SRAB. 

Les auteurs ajoutent que la NMS 
constitue une option thérapeutique 
précieuse pour l’IF réfractaire après 
résection rectale. 
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Ramage [95] 
2015 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
dans le syndrome de 
résection antérieure 
basse (SRAB). 

Revue de la littérature. 

Études incluant l’utilisation de la NMS 
après une résection rectale. 

Période : août 2014 à 2015. 

7/27 articles : 1 rapport de cas et 6 séries de cas prospectives (43 
patients). 

42/43 avaient subi une résection due à un cancer rectal, une à cause de 
la maladie de Crohn et 39 recevaient une chimioradiothérapie 
néoadjuvante. 

Suivi médian : 15 mois. 

L’implantation définitive a été réalisée chez 34 personnes, dont 32 ont 
constaté une amélioration de leurs symptômes. 

Limites : hétérogénéité des données et le petit nombre d’études. 

Les auteurs concluent que les taux 
de réussite de l’utilisation de la NMS 
pour l’IF dans le SRAB sont 
comparables à son utilisation pour 
d’autres formes d’IF. 

Les auteurs ajoutent que la NMS 
pour l’IF dans le SRAB vaut la peine 
d’être tentée pour les personnes qui 
ne répondent pas au traitement 
médical. 

Ratto [97] 
2010 

Évaluation de la NMS 
lors de la 
sphinctéroplastie ou 
comme traitement 
primaire de l’IF. 

24 femmes : 

 Sphinctéroplastie chez 14 patientes 
avec un âge moyen de 47,6 ± 15,6 ans 
(26-70 ans) 

 Implant définitif de NMS (10 patientes 
d’âge moyen de 60,7 +/- 17,6 ans, (26-
73 ans) 

Suivi : 

 Groupe sphinctéroplastie : médiane de 
60,0 mois (6 à 96 mois) 

 Groupe de stimulation du nerf sacré : 
médiane de 33,0 mois (6 à 84 mois) 

24 patientes. 

2 groupes avec caractéristiques similaires. 

Les auteurs concluent que les 
données semblent confirmer que la 
NMS pourrait représenter une 
alternative valable dans le 
traitement des patients souffrant 
d’IF et présentant une lésion 
sphinctérienne non précédée d’une 
sphinctéroplastie. 

Ratto [98] 
2012 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
dans l’IF en présence 
d’une anomalie du 
sphincter. 

Revue systématique de 10 études 
incluant 119 patients présentant une 
lésion du sphincter anal et recevant une 
NMS. 

Bases de données MEDLINE, Embase et 
Cochrane Library. 

Période : 1995 à 2011. 

Principaux critères d’évaluation : 

 Efficacité clinique 

 Moddifications de la manométrie ano-
rectale 

 Qualité de vie 
 Score moyen pondéré d’incontinence 

fécale de la Cleveland Clinic Florida 
(CCF-FIS) 

La qualité des études était faible (10 études : 9 rétrospectives et 1 
prospective). 

Toutes ont rapporté une lésion du sphincter anal externe et/ou interne 
à l’échographie endoanale. 

Une implantation définitive a été réalisée chez 106 (89 %) des 
119 patients ayant subi un test d’évaluation des nerfs périphériques. 

Le nombre moyen pondéré d’épisodes d’incontinence par semaine a 
diminué de 12,1 à 2,3. Le score (CCF-FIS) a diminué de 16,5 à 3,8 et la 
capacité de différer la défécation, une fois évaluée, a augmenté de 
manière significative. 

Les caractéristiques de la manométrie anorectale n’ont pas changé. 

La qualité de vie s’est améliorée de manière significative dans presque 
toutes les études. 

Les auteurs concluent que la NMS 
pourrait être une option 
thérapeutique pour l’IF chez les 
patients présentant une lésion du 
sphincter anal. 

Cependant, la qualité des études 
publiées est faible. 

Ils notent la nécessité d’une ECR 
comparant la NMS à d’autres 
procédures chirurgicales classiques 
lors d’un suivi à long terme. 

Roy [100] 
2014 

Évaluation sur 3 ans 
des effets de la NMS 
dans l’IF et 

Suivi de cohorte. 

60 patients consécutifs avec IF traités 
par NMS. 

Après 3 ans : 

 Amélioration chez 33/60 patients 

 3 ont été perdus lors du suivi 

Les auteurs concluent qu’aucun 
prédicteur n’a été identifié par les 
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identification des 
facteurs prédictifs 
spécifiques 
(prétraitement et per-
traitement) pour le 
succès de la NMS. 

Suivi : 3 ans. 

Lieu : Unité universitaire colorectale 
(Centre de soins tertiaires). 

Aucun facteur susceptible de prédire le résultat clinique à 3 ans de la 
NMS. 

évaluations de prétraitement et de 
post-traitement. 

Limites : 

 Nombre relativement restreint de 
patients 

 Manque de cohérence dans l’outil 
utilisé pour évaluer l’efficacité du 
test et des stimulations 
permanentes 

Rydnigen [101] 
2017 

Évaluation 
comparative de 
l’efficacité de la NMS 
avec une injection 
sous-muqueuse de 
collagène (Permacol®) 
chez les patientes 
avec IF à la suite 
d’une lésion obstétri-
cale du sphincter anal 
(LOSA). 

ECR en simple aveugle. 

Patientes ave IF à la suite d’une LOSA. 

Assignation au hasard à la NMS ou au 
Permacol®. 

Lieux : 2 unités hospitalières (Norvège). 

58 femmes assignées au hasard à la NMS (n = 30) ou au Permacol® 
(n = 28). 

Complications : 

 Groupe NMS : 9 événements indésirables mineurs (EIM) 

 Groupe Permacol® : 7 EIM (P = 0,77) 

Les auteurs concluent que la NMS 
avait une efficacité supérieure au 
Permacol® en termes de réduction 
du score de St Mark, d’ICIQ-UI-SF et 
de la modification du FIQL chez les 
femmes ayant une IF à la suite 
d’une LOSA. 

Similis [102] 
2018 

Évaluation 
comparative des 
résultats cliniques et 
de l’efficacité de la 
NMS par rapport à la 
stimulation 
percutanée du nerf 
tibial (SPNT) pour le 
traitement de l’IF chez 
les adultes. 

Méta-analyse : modèle à effets 
aléatoires. 

Bases de données : MEDLINE, Embase, 
Science Citation Index Expanded et 
Cochrane. 

Évaluation du risque de biais : outil de 
risque de biais de la Collaboration 
Cochrane. 

4 études (1 ECR et 3 études prospectives non randomisées) 

302 patients : 

 Groupe NMS = 109 patients 

 Groupe SPNT = 193 patients 

Seules 2 études ont rendu compte des événements indésirables, ne 
signalant aucun événement indésirable grave sans NMS ni SPNT. 

Les auteurs notent que les données 
montrentt que la NMS entraîne une 
amélioration significative des 
résultats fonctionnels et de la 
qualité de vie par rapport à la SPNT. 

Les auteurs ajoutent que des ECR 
multicentriques de haute qualité 
avec des mesures de résultats 
standardisées et un suivi à long 
terme sont nécessaires. 

Similis [103] 
2019 

Évaluation 
comparative des 
résultats cliniques et 
de l’efficacité des 
traitements 
disponibles pour l’IF. 

Revue systématique et méta-analyse en 
réseau bayésien réalisée avec la 
méthode Monte Carlo de la chaîne de 
Markov. 

Inclusion : seules les ECR comparant les 
traitements de l’IF. 

Bases de données : MEDLINE, EMBASE, 
Science Citation Index Expanded, 
Cochrane Library. 

Période : publications allant jusqu’à 
mai 2018. 

47 ECR comparant 37 traitements et portant sur 3748 participants. Les auteurs concluent que la NMS, 
l’ABS, le TSPNT, le NASHA/Dx, le 
zinc-aluminium et les myoblastes 
autologues ont entraîné des 
améliorations isolées dans des 
résultats d’intérêt spécifiques. 

Les auteurs ajoutent que de 
grandes ECR multicentriques avec 
un suivi à long terme, des critères 
d’inclusion et des mesures de 
résultats standardisés sont 
nécessaires. 
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Sulkowski 
[105] 
2015 

Évaluation du 
traitement de la 
dysfonction 
intestinale et vésicale 
(BDD) chez les 
enfants par NMS. 

29 patients avec NMS. 

Période : mai 2012 à février 2014. 

29 patients. 

Âge médian des patients : 12,1 ans (intervalle interquartile : 9,4; 
14,3 ans). 

Période médiane de suivi : 17,7 semaines (12,9; 36,4 semaines). 

 93 % avaient des troubles gastro-intestinaux et 65,5 % avaient des 
symptômes urinaires, tandis que 7 % n’avaient que des symptômes 
urologiques 

 Étiologies les plus courantes de BBD : anus idiopathique (66 %), 
imperforation anale (27 %) 

Complications : 5 patients ont dû être réopérés en raison d’une 
complication liée à la mise en place de la batterie. 

Les auteurs, notent que les 
premiers résultats montrent des 
améliorations des la fonctions 
gastro-intestinale et urinaire après 
la mise en place du dispositif de 
NMS chez les patients pédiatriques 
présentant un dysfonctionnement 
intestinal et vésical. 

Tan [107] 
2011 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
à la prise en charge 
conservatrice dans 
l’IF. 

Méta-analyse. 

Patients patients ayant subi une NMS. 

34 études, dont une seule étude était une ECR (Tjandra et al. [2008]). 

944 patients avec un dispositif de NMS temporaire. 

665 ont ensuite subi une implantation permanente. 

279 patients n’ont pas reçu d’implantation permanente et 154 d’entre 
eux ont été perdus de vue. 

Suivi : entre 2 et 35 semaines. 

Dans une analyse groupée des résultats de 28 études, il y a eu une 
diminution statistiquement significative du nombre d’épisodes 
d’IF/semaine par rapport au traitement conservateur maximal 
(différence moyenne pondérée, -6,83; IC à 95 %, -8,05 à -5,60; 
p < 0,001). 

14 études ont rapporté des scores d’incontinence, et lorsque ces 
résultats ont été regroupés, il y avait également une amélioration 
significativement plus importante des scores avec la stimulation du nerf 
sacré qu’avec le traitement conservateur (différence moyenne 
pondérée, -10,57; IC à 95 %, - 11,89 à -9,24; p < 0,001). 

La plupart des domaines SF-36 et FIQL se sont améliorés après la NMS, 
et les pressions anales moyennes ont augmenté de manière significative 
(p < 0,001). 

Les résultats étaient similaires entre les sous-groupes de sphincter 
intact et altéré. Le taux de complications était de 15 % pour les 
dispositifs de NMS permanents, dont 3 % entraînant une explantation 
permanente. 

Les auteurs concluent que la NMS 
entraîne des améliorations 
significatives des mesures 
objectives et subjectives pour les 
patients incontinents fécalement. 

Tan [108] 
2020 

Évaluation quantita-
tive des effets 
placebo et des 
réponses à la NMS 
chez des patients 
souffrant d’inconti-

Revue systématique. 

Bases de données : Ovid MEDLINE, 
PubMed, EMBASE et Cochrane. 

Période : jusqu’en avril 2017. 

Patients souffrant d’IF ou de 
constipation. 

10 ECR simulées ont été incluses, dont 6 essais sur la NMS pour l’IF (219 
participants) et 2 essais sur la NMS pour la constipation (61 
participants). 

Deux des études sur l’IF avaient une « conception en groupes 
parallèles », ce qui signifie qu’un groupe de participants a reçu de la 

Les auteurs concluent que la 
stimulation fictive est associée à 
des améliorations cliniques et 
statistiquement significatives des 
symptômes d’IF et de constipation, 
ainsi que des scores de qualité de 
vie. 
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nence fécale et de 
constipation. 

Des ECR simulées étudiant l’effet de la 
stimulation nerveuse électrique gastro-
intestinale inférieure sur l’IF et la 
constipation ont été incluses. 

Les essais contrôlés pédiatriques et non 
simulés ont été exclus. 

NMS, et l’autre groupe témoin n’a pas reçu de NMS tout au long de 
l’essai. 

Les six études restantes avaient une « conception croisée », dans 
laquelle les participants expérimentaient des périodes égales avec une 
stimulation « OK » puis « activée », ou vice versa. Le niveau de 
stimulation était tel que les participants ne pouvaient pas dire si le 
système était « activé » ou « OK ». 

La stimulation fictive a entraîné les améliorations dans les : 

 Épisodes d’IF de 1,3 épisode par semaine (IC à 95 % -2,53 à -0,01, 
p = 0,05) 

 Urgence fécale de 1,5 épisode par semaine (IC -3,32 à 0,25, p = 0,09) 

 Scores de Cleveland de 2,2 points (IC 1,01 à 3,36, p = 0,000 3) 

 Symptômes de la constipation avec une amélioration de la fréquence 
des selles (1,3 épisode par semaine, IC 1,16 à 1,42, p < 0,00001) 

 Scores de Wexner constipation (5,0 points, IC -7,45 à -2,54, 
p < 0,0001) 

 Scores de qualité de vie gastro-intestinale. (7,9 points, IC -0,46 à 16,18, 
p = 0,06) 

NMS pour l’IF – effets indésirables : aucune étude n’a rapporté d’effets 
indésirables après la NMS. 

2 essais en « groupes parallèles » n’ont rapporté que des complications 
mineures, chez 10 % des participants à la NMS (respectivement 3 et 
2 patients). 

Dans la première étude croisée : 

 7/34 patients ont été exclus du croisement en raison principalement 
de complications 

 4/27 patients avec un dispositif implanté dans cette étude ont 
rencontré un problème ayant conduit au retrait du dispositif 

Les participants à la quatrième étude croisée ont présenté certaines 
complications liées à l’électrode implantée pour la NMS, telles que des 
douleurs (1), un mauvais placement de la sonde (1) et un hématome 
(gonflement contenant du sang) (3). 

Les auteurs notent l’importance des 
contrôles fictifs dans les essais de 
stimulation nerveuse. 

Ils ajoutent que les études non 
contrôlées doivent être interprétées 
avec prudence. 

Thaha [109] 
2015 

Voir tableau 
des études 
incluses à part 

Évaluation des effets 
de la NMS à l’aide 
d’électrodes 
implantées pour le 
traitement de l’IF et 
de la constipation. 

Revue systématique. 

Sources de données : registre spécialisé 
du groupe Cochrane sur l’incontinence 
(CENTRAL), MEDLINE, MEDLINE In-
Process, ClinicalTrials.gov, l’ICTRP de 
l’Organisation mondiale de la santé 
(OMS) et actes de conférence. 

Période : EMBASE janvier 1947 à 
5 février 2015. 

6 études croisées sur l’IF (219 patients). 

2 études sur la constipation (61 patients). 

NMS pour l’IF – effets indésirables : aucun essai n’a rapporté d’effets 
indésirables après une NMS. 

Les deux essais en « groupes parallèles » n’ont rapporté que des 
complications mineures, chez 10 % des participants à la NMS dans la 
première étude, et chez 3 participants dans la deuxième étude. 

Dans la première étude croisée, 7 participants sur 34 ont été exclus du 
croisement en raison principalement de complications. Quatre des 

Les auteurs, concluent que des 
preuves limitées suggèrent que la 
NMS peut améliorer la continence 
chez une proportion de patients 
souffrant d’IFincontinence fécale. 

De plus, des événements 
indésirables sont survenus chez 
certains patients. 
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27 participants porteurs d’un système implanté dans cette étude ont 
rencontré un problème ayant conduit au retrait du dispositif. 

Les participants au quatrième essai croisé ont présenté certaines 
complications liées à l’électrode implantée pour la NMS, telles que des 
douleurs (1), un mauvais placement de la sonde (1) et un hématome 
(gonflement contenant du sang) (3). 

R* : Les études de Thin et al. [2015], Tjandra et al. [2008) sont incluses. 

Limites : le principal problème de qualité méthodologique relevé était 
un manque de clarté concernant les techniques de randomisation et 
d’assignation. 

Des études randomisées 
rigoureuses de haute qualité sont 
nécessaires pour permettre 
d’évaluer avec plus de certitude les 
effets de la NMS pour ces maladies. 

Thin [110] 
2013 

Évaluation de 
l’efficacité clinique 
des traitements de 
neuromodulation pour 
l’IF. 

Revue systématique. 

Sources de données : PubMed, 
MEDLINE, Embase et Evidence-Based 
Medicine Reviews. 

Cadre PRISMA. 

Pour la NMS, 61/321 étaient admissibles, dont 2 études étaient des ECR 
(Tjandra et al. [2008], Leroi et al. [2005]. 

Autres techniques de neuromodulation : 11 études admissibles, dont 7 
sur la stimulation percutanée du nerf tibial (SPNT) et 4 sur la 
stimulation transcutanée du nerf tibial (STNT). 

En intention de traiter, les taux de réussite médians (plage) pour la NMS 
étaient de 63 % (33-66), 58 % (52-81) et 54 % (50-58) % à court, moyen 
et long termes, respectivement (12 mois et 36 mois). 

Le taux de réussite de la SPNT était de 59 % au plus long suivi rapporté, 
soit de 12 mois. 

Les auteurs notent que les données 
suggèrent le maintien de l’effet 
thérapeutique initial à long terme 
pour la NMS. 

L’efficacité clinique de la SPNT est 
comparable à celle de la NMS à 
12 mois, bien qu’il n’y ait aucune 
preuve pour soutenir son efficacité 
continue après cette période. 

L’efficacité clinique de la STNT est 
encore incertaine en raison de la 
rareté des preuves disponibles. 

Les auteurs ajoutent qu’un 
consensus pour normaliser 
l’utilisation des mesures de résultats 
(mesures utilisées, étiologies 
évaluées, suivi ou normes 
d’évaluation) est recommandé. 

Thin [111] 
2015 

Évaluation 
comparative de 
l’efficacité de la NMS 
par rapport à la 
stimulation 
percutanée du nerf 
tibial (SPNT) dans le 
traitement de l’IF. 

ECR en aveugle et étude qualitative. 
Interventions : SPNT par rapport à la 
NMS. 

Mesures à l’aide de questionnaires de 
résultats quantitatifs, qui comprenaient : 

 Scores de gravité des symptômes 

 Score d’incontinence de la Cleveland 
Clinic (CCIS) 

 Échelle de qualité de vie de 
l’incontinence fécale (FIQL) 

 Formulaire générique abrégé 36 (SF-
36®; QualityMetric) et EQ-5D™ (groupe 
EuroQol), mesures de la qualité de vie 

40 patients, dont 39 femmes (âge moyen 59 ans). 

Groupe NMS n = 23 :  ont été randomisés pour groupe SPNT n = 17. 

15 patients ont progressé vers une implantation permanente d’un 
dispositif de NMS et 16 ont reçu un cycle complet de SPNT. 

Épisodes IF par semaine 

Les patients du groupe NMS sont passés d’une moyenne (écart-type) 
de 11,4 (12,0) au départ à 4,0 (4,0) et 4,9 (6,9) à 3 et 6 mois de suivi, 
respectivement. 

Les patients du groupe SNTP ont montré une amélioration de 10,6 (11,2) 
à 5,8 (6,9) et 6,3 (6,9), respectivement. 
 
 
 

Les auteurs concluent qu’à court 
terme, la NMS et la SPNT offrent 
certains avantages cliniques aux 
patients atteints d’IF. 
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Score CCIS : 

 Améliorations dans le groupe NMS, à partir d’une moyenne (écart-
type) de base de 16,2 (3,0) à 11,1 (5,2) à 3 mois et de 10,4 (5,6) à 
6 mois 

 Groupe SNTP a obtenu un score de 15,1 (2,7) à 11,7 (4,4) et 12,1 (5,2) 
respectivement 

Succès clinique (réduction ≥ 50 % des épisodes d’IF par semaine) : a 
été obtenu chez 9 (47 %) des 19 participants à 3 mois, et 11 (61 %) des 
18 participants à 6 mois. 

Le groupe NMS a démontré des estimations d’effets plus significatives 
dans tous les domaines par rapport au groupe SNTP. 

Les scores SF-36 et EQ-5D ont présenté une légère amélioration après 
le traitement. Les changements dans les scores pour l’EQ-5D variaient 
entre 0 et 0,11, sans changement notable au sein du groupe. 

Le groupe NMS avec implant a confirmé un effet thérapeutique plus 
important que celui observé avec la présence de tous les cas 
disponibles. Cette tendance s’est maintenue pour la plupart des 
mesures clés et a conduit à une réduction des épisodes d’IF de ≥ 50 % 
(53 %) et de 10 (67 %) sur 15 participants à 3 et 6 mois, respectivement. 

Les limites de l’essai incluent la conception pilote, un petit nombre de 
sujets et une durée de suivi courte. 

Thomas [112; 
113] 
2015 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
chez les patients 
souffrant d’IF après 
une chirurgie ou une 
radiothérapie rectale. 

Série de cas. 

Patients avec NMS après une résection 
rectale ou une radiothérapie. 

Sources de données : PubMed, Medline 
et Embase. 

Période : 2002 à 2015. 

Après la publication du rapport sur la NMS après ’une chirurgie rectale 
de 2002, 7 autres études ont été publiées. 

Séries à groupe unique (taille 1 à 15 patients pour un nombre total de 
patients de 57). 

Suivi : de 1 à 36 mois. 

Limites : hétérogénéité. La grande variation des facteurs liés au patient, 
des opérations effectuées, de la dose de radiothérapie administrée et 
du temps écoulé depuis l’opération rend l’interprétation des résultats 
difficile. 

Les auteurs soulignent la nécessité 
d’études plus importantes avec une 
meilleure sélection des patients 
pour étudier l’effet de la NMS sur 
l’IF après une radiothérapie ou une 
opération rectale. 

Tjandra [115] 
2008 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
chez les patients 
souffrant d’IF. 

Étude prospective comparative. 

Groupe NMS : 60 patients. 

Groupe témoin : 60 patients avec 
traitement médical optimal. 
Suivi : 12 mois. 

Une stimulation complète du nerf sacré a été réalisée chez 53 de ces 
54 patients « réussis ». 

53 participants atteints d’IF sévère dans le groupe NMS ont connu 
moins d’épisodes d’IF par rapport au groupe témoin, qui a reçu un 
traitement médical optimal (DM de -5,20, IC à 95 % -9,15 à -1,25 à 
3 mois; DM de -6,30, IC à 95 % -10,34 à -2,26 à 12 mois. 

Groupe NMS : la moyenne des épisodes d’IF par semaine a diminué de 
9,5 à 3,1 (P < 0,0001), et la moyenne des jours d’incontinence par 
semaine, de 3,3 à 1 (P < 0,0001). Une continence parfaite a été obtenue 
chez 25 patients (47,2 %). 

La NMS a amélioré de manière 
significative les résultats chez les 
patients souffrant d’IF sévère par 
rapport au groupe témoin soumis à 
un traitement médical optimal. 
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Il y avait une amélioration significative (P < 0,0001) de l’indice de 
qualité de vie de l’IF dans les quatre domaines. 

Aucune amélioration significative de la continence fécale et des scores 
de qualité de vie en matière d’IF dans le groupe témoin. 

Uludağ [116] 
2011 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
à long terme et de la 
qualité de vie de 
50 premiers patients 
traités par NMS 
permanente pour IF. 

50 premiers patients souffrant d’IF qui 
ont subi une NMS permanente. 

50 patients. 

Suivi médian de 7,1 (5,6 -8,7) ans. 

42 patients (84 %) ont connu une amélioration de la continence de plus 
de 50 %. 

Les auteurs ont conclu que 
l’amélioration initiale de la 
continence avec la NMS a été 
maintenue chez la majorité des 
patients, avec un taux de réussite 
global de 80 % après un implant 
permanent à 7 ans. 

Wexner [125] 
2010 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
à l’aide du dispositif 
InterStim dans l’IF. 

Étude prospective multicentrique 
d’exemption de dispositif expérimental 
de la FDA sur 16 sites. 

133/285 patients ont subi un test de 
stimulation aiguë, et 120 ont montré une 
amélioration d’au moins 50 % pendant la 
phase de test et ont reçu un dispositif de 
NMS permanent. 

34/120 patients ont quitté l’étude pour diverses raisons (manque 
d’efficacité chez 6 patients, infection du site implantaire ou irritation 
cutanée chez 5 patients, causes non liées à l’implant). 

Sur 106 cas inclus dans les résultats à 12 mois, on note une continence 
de 100 % chez 41 % des patients. 

30 % des patients supplémentaires ont obtenu une réduction de 75 % 
ou plus des épisodes d’IF. 

Le succès thérapeutique était de 85 % à 24 mois. 

Le succès était plus faible chez les patients présentant une anomalie du 
sphincter anal interne (65 % [n = 20]) que chez les patients sans 
anomalie (87 % [n = 86]). 

Aucun effet indésirable imprévu associé à la thérapie InterStim n’a été 
signalé. 

Les auteurs concluent que La 
stimulation du nerf sacré à l’aide de 
la thérapie InterStim est un 
traitement sûr et efficace pour les 
patients atteints d’IF. 

Zhu [126] 
2017 

Évaluation de 
l’efficacité de la NMS 
dans l’IF. 

Recherche systématique. 

Sources des données : bases de données 
électroniques, notamment PubMed, Ovid 
Medline, Web of Science, la base de 
données Wanfang et la base de données 
en texte intégral du Chinese Journal. 

Les littératures de la zone grise ont 
également été recherchées. 

Période de publications : 1946 e à 2016. 

6 études portant sur 270 patients. 

Groupe NMS : 147. 

Groupe témoin : 123. 

Les auteurs concluent que la NMS 
améliore significativement les 
résultats des patients souffrant d’IF. 
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Tableau 12 – Études incluses dans la Revue systématique Cochrane (Thaha, 2015 : 6 essais ont évalué les effets de la NMS sur l’IF) 
 

INDICATEURS 
TJANDRA 
[114; 115] 

2005-2008 

THIN 
[111] 
2015 

LERO 
[65] 
2005 

SØRENSEN 
[99] 
2010 

VAIZEY 
[117] 
2005 

KAHLKE 
[58] 
2015 

KENEFICK 
[59; 60] 

2002; 2006 

DINNING 
[27] 
2015 

Efficacité 53 participants 
atteints d’IF sévère 
dans le groupe NMS 
ont connu moins 
d’épisodes d’IF par 
rapport au groupe 
témoin, qui a reçu un 
traitement médical 
optimal (différence 
moyenne). 

DM de -5,20; 
intervalle de 
confiance (IC) à 
95 % -9,15 à -1,25 à 
3 mois. 

DM -6,30; IC à 95 % -
10,34 à -2,26 à 
12 mois). 

15 participantes 
atteintes d’IF dans le 
groupe NMS ont 
connu moins 
d’épisodes d’IF par 
rapport au groupe 
de stimulation 
percutanée du nerf 
tibial (PTNS). 

DM de -3,00; IC à 
95 % -6,61 à 0,61 à 
3 mois. 

DM de -3,20; IC à 
95 % -7,14 à 0,74 à 
12 mois. 

7 participantes exclues en 
raison de complications ou 
d’une défaillance de l’appareil. 

24/27 ont choisi la période 
(préférée) de stimulation. 

19 participantes préféraient la 
période « on » et 5 préféraient 
la période « off ». 

Pour le groupe de 19, les 
intervalles d’IF par semaine 
sont passés de 1,7 (0 à 9) 
pendant la période « off » à 0,7 
(0 à 5) pendant la période 
« on ». 

Pour le groupe de 5, la 
médiane est passée de 1,7 (0 à 
11) pendant la période « off » 
comparativement à 3,7 (0 à 11) 
pendant la période « on ». 

Aucun épisode 
d’IF au cours 
des périodes 
« on » ou 
« off » d’une 
semaine. 

Moyenne de 6 et 
1 épisodes d’IF 
par semaine 
pendant les 
périodes « off » 
et « on », 
respectivement, 
chez deux 
participants 
atteints d’IF. 

14 participants 
ont connu des 
épisodes d’IF 
significativement 
plus faibles par 
semaine 
pendant la 
période « on » 
(1 (ET, 1,7)) par 
rapport à la 
période « off » 
(8,4 (ET, 8,7)). 

Évaluation de la 
NMS pour la 
constipation. 

2 participants ont 
connu en moyenne 
2 selles/semaine 
pendant la période 
« off », contre 5 
pendant la période 
« on ». 

Évaluation de la 
NMS pour la 
constipation. 

59 participants. 

La NMS n’a pas 
amélioré la 
fréquence des 
selles. 

Événements 
indésirables  

Douleur au site de 
l’implant (6 %). 

Sérome (2 %). 

Picotements 
excessifs dans la 
région vaginale (9 %). 

3 participants : 

Douleurs légères à la 
jambe homolatérales 
pendant les tests 
temporaires (n = 1). 

Douleurs au site du 
stimulateur après 
l’insertion du 
neurostimulateur 
(n = 2). 

4/27 participants ont subi un 
événement indésirable 
entraînant le retrait du 
stimulateur. 

Aucun effet 
indésirable. 

Aucun effet 
indésirable. 

Formation 
d’hématomes 
(n = 3). 

Mauvais 
placement de la 
sonde (1). 

Douleurs au site 
du stimulateur 
(n = 1). 

Les douleurs 
abdominales et les 
ballonnements 
sont survenus 
79 % du temps 
pendant la période 
« off », contre 33 % 
pendant la période 
« on ». 

Aucun événement 
indésirable n’est 
survenu. 

N = 73. 

Douleurs au site 
du générateur 
d’impulsions 
implanté (32). 

Infections de la 
plaie (12). 

Troubles 
urologiques 
(17). 
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Tableau 13 – Études économiques (10 études) 
 

AUTEURS OBJECTIFS MÉTHODES RÉSULTATS COMMENTAIRES 

Hetzer 
[47] 
2006 

Comparaison des coûts 
de la NMS à ceux du 
traitement conservateur, 
de la sphinctéroplastie 
antérieure, de la 
graciloplastie dynamique 
et de la création de 
stomies. 

Étude prospective. 

36 patients consécutifs. 

Suivi de 5 ans. 

2 étapes (test et dispositif de NMS 
permanent). 

Succès de la NMS chez 33/36 patients, et 31 patients 
ont eu un implant de NMS. 

Pour la NMS permanente, 8/33 patients ont présenté 
une infection, des douleurs ou une perte d’efficacité, ce 
qui a entraîné un coût de 11 292 € (fourchette de 7 406 
à 20 274 €) par patient. 

Le coût cumulé sur 5 ans pour la NMS était de 22 150 € 
par patient, contre 33 996 € pour la colostomie, 
31 590 € pour la graciloplastie dynamique et 3 234 € 
pour le traitement conservateur. 

Les auteurs ont conclu que la NMS est 
un traitement très rentable de l’IF. Les 
options permettant de réduire 
davantage les coûts de la NMS 
comprennent une sélection stricte des 
patients, un traitement en 
ambulatoire et l’utilisation d’appareils 
moins chers. 

MuñozDuyos 
[81] 
2008 

Calcul des coûts 
médicaux directs de la 
NMS. 

47 patients/57 PNE. 

29 patients avec un implant unilatéral 
permanent. 

Suivi médian : 34,7 mois (2,3 -81,2). 

Coût total de 371 434 €, dont 317 791 € pour les 
appareils. 

Pour les patients sans lésion du sphincter anal, la NMS a 
fourni 0,34 année de vie sans IF et a entraîné des coûts 
supplémentaires de 1 054 € : rapport coût-efficacité de 
16 181 € (QALY). 

Sur la base des coûts médicaux et non médicaux 
directs, on note un rapport coût-efficacité différentiel 
(ICER31) pour la NMS de 25 070 £ par QALY gagnée. 
(Données de 2008). 

Les auteurs concluent que l’ICER de 
25 070 £ par QALY était conforme au 
seuil de 30 000 £ par QALY (seuil 
recommandé par le National Institute 
for Health and Clinical Excellence 
comme utilisation efficace des 
ressources du National Health Service 
avec une justification appropriée [27]. 

Indinnimeo 
[52] 
2010 

Calcul des coûts 
médicaux directs de la 
NMS. 

Rapports publiés et avis d’experts. 

Nombre total de patients traités par 
NMS étant estimé entre 86 et 115/an 
(48 millions d’habitants). 

Suivi de 5 ans. 

ICER : 28 285 € par QALY gagnée chez les patients 
présentant un sphincter anal structurellement déficient. 

30 662 € par QALY chez les patients présentant un 
sphincter anal intact. 

Seuil national de 40 000 € par QALY gagnée. 

L’analyse d’impact budgétaire a démontré que la mise 
en œuvre de la NMS aurait un impact estimé à 0,56 % 
sur une période de 5 ans sur le budget alloué au 
traitement de l’IF. 

Les auteurs concluent que la NMS est 
un investissement efficace avec un 
rapport coût-efficacité 
supplémentaire acceptable et un 
impact limité sur le budget total 
alloué à l’IF. 

Dudding 
[27] 
2008 

Estimation du rapport 
coût-efficacité du 
traitement de NMS par 

Modèle d’analyse décisionnelle basé sur 
des données collectées de manière 
prospective. 

Sur la base des coûts médicaux et non médicaux 
directs, on note un rapport coût-efficacité différentiel 
(ICER) pour la NMS de 25 070 £ par QALY gagnée. 

Les auteurs concluent que l’ICER de 
25 070 £ se situe dans le seuil de 
30 000 £ par QALY recommandé par 

                                                      
31  Incremental cost-effectiveness ratio. 
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rapport au traitement 
non chirurgical chez des 
patients avec IF. 

70 patients soumis à un test de 
stimulation et à l’implantation du 
dispositif de NMS permanent, les 
épisodes d’incontinence par semaine 
ont été réduits de 6 au départ à 0,5. 

Il en coûte 1 038 £ par an pour obtenir une réduction 
médiane de 238 épisodes d’incontinence, soit 3,61 £ par 
épisode réduit. 

L’ICER de 25 070 £ par QALY était conforme au seuil 
de 30 000 £ par QALY accepté au Royaume-Uni au 
niveau national. 

NICE comme une utilisation efficace 
des ressources du NHS avec une 
justification appropriée. 

Leroi 
[66] 
2011 

Analyse des résultats 
cliniques et du rapport 
coût-efficacité de la NMS 
dans d’IU et/ou l’IF. 

Étude de cohorte prospective et 
multicentrique (France) incluant 
369 patients consécutifs souffrant d’IU 
par impériosité et/ou d’IF avec un suivi 
de 24 mois. 

Rapport coût-efficacité exprimé en 
coûts supplémentaires pour 50 % des 
scores de gravité améliorés (rapport 
coût-efficacité supplémentaire). 

Suivi de 24 mois. 

Le coût moyen de la NMS pour l’IF était de 6 581 €. Les 
2 premières années par rapport aux traitements 
alternatifs (IC à 95 %, 2 077 € – 11 084 €; P = 0,006) 
lorsqu’une amélioration de plus de 50 % du score de 
sévérité de la continence a été utilisé comme critère 
d’efficacité. 

Le rapport coût-efficacité différentiel pour la NMS était 
respectivement de 94 204 € et de 185 160 € à 24 mois 
de suivi pour l’IF et IU. 

Les QALY proviennent du SF-6D [36]. Les coûts n’ont 
pas été actualisés, mais une analyse de sensibilité a été 
réalisée. 

Le coût médian du traitement chez les patients sous 
NMS était de 14 973 € sur 2 ans, contre un coût médian 
de 9 648 € chez les patients sous traitement alternatif. 

La NMS offre un bénéfice marqué pour la santé, mais 
n’a pas été jugée rentable avec un ICER de 90 082 € 
par patient-année pour une continence améliorée de 
> 50 %. 

Limites : Taux d’abandon important dans la collecte de 
données au fil du temps, avec seulement 26 des 
60 patients avec implant souffrant d’IF suivis pendant 
2 ans. 

Il y avait également une perte de suivi élevée dans les 
groupes de patients sans implant (47 %). 

Les auteurs notent que les résultats 
étaient supérieurs à la fourchette de 
rentabilité généralement acceptée, 
mais la NMS a été considérée comme 
offrant des avantages de santé 
marqués pour les patients souffrant 
d’IF (mesurés par le score de gravité). 

Niveau de preuve : 3. 

Remarque : L’absence de description 
claire des paramètres coût-efficacité, 
l’horizon temporel court et les pertes 
de suivi élevées conduisent à une 
validité discutable des résultats. 

Van Wunnik 
[121] 
2012 
Hollande 

Évaluation du rapport 
coût-efficacité de l’ajout 
de la NMS au traitement 
chirurgical (interventions 
néosphinctériennes) pour 
l’IF. 

Un modèle de type Markov pour 
2 groupes de patients, après échec d’un 
traitement conservateur optimal. 

Groupe NMS : les patients ont subi soit 
une graciloplastie dynamique (DG; 
50 %), soit l’insertion d’un sphincter 
intestinal artificiel (ABS; 50 %). 

La stratégie consistant à adopter la NMS avant 
d’envisager l’ABS et le DG (NMS+) s’est avérée plus 
rentable que la stratégie consistant à progresser 
directement vers une procédure chirurgicale 
néosphinctérienne sans prendre en compte la 
neurostimulation (NMS-). 

Les auteurs ont conclu que l’utilisation 
de la NMS s’est avérée justifiée dans 
le cadre du parcours thérapeutique 
des patients souffrant d’IF, étant plus 
efficace que la DG et l’ABS pour des 
coûts inférieurs, principalement liés à 
moins de complications à court et à 
long termes. 
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Groupe SNM+ : la majorité des patients 
ont subi une NMS en première intention, 
les autres reçu graciloplastie dynamique 
(10 %), l’insertion d’un sphincter 
intestinal artificiel (10 %). 

La modélisation a été réalisée avec des 
échecs dans le groupe de NMS (avant 
ou après une chirurgie de révision). 

Pour les patients subissant une 
intervention néosphinctérienne de 
première intention, la ligne de 
traitement suivante était la colostomie 
ou l’absence de traitement 
supplémentaire. 

Cinq cycles. 

Les coûts médicaux ont été basés sur un 
sous-ensemble aléatoire de 25 patients 
par méthode de traitement, collectés à 
partir d’une base de données 
prospective locale sur l’IF en utilisant les 
prix de 2009 et l’indexation de 2010. 
L’évaluation QALY a été dérivée du 
questionnaire EQ-5D. 

Une analyse de sensibilité approfondie a 
été réalisée. 

Le coût par QALY a également favorisé l’utilisation de 
la NMS avec le groupe SNM+, soit un coût par QALY de 
3 912 € contre 5 471 € dans le groupe NMS -. 

QALY, les groupes NMS+ et NMS- étaient comparables. 

Bernstein 
[11] 
2014 
États-Unis 

Analyse coût-efficacité 
comparant l’acide 
hyalourique stabilisé non 
animal et le copolymère 
de dextranomère 
(NASHADx), la NMS et 
les mesures 
conservatrices dans le 
traitement de l’IF. 

Un modèle de Markov a été construit sur 
la base des résultats obtenus à partir de 
la littérature publiée, de l’opinion 
d’experts et d’une enquête auprès des 
médecins praticiens (menée lors du 
23e Symposium international sur les 
maladies colorectales, Fort Lauderdale, 
Floride, 2012). 

L’analyse d’impact budgétaire a conclu 
que le NASHA-Dx était significativement 
moins coûteux pour le système de santé 
que la NMS pour les patients candidats à 
l’un ou l’autre traitement. 

Les résultats ont montré que la NMS était supérieure au 
traitement NASHA-Dx et aux traitements conservateurs 
avec le plus grand nombre de jours sans incontinence 
(515 contre 268 contre 129 jours, respectivement). 

Cependant, la NMS n’a pas été jugée rentable en raison 
d’un ICER de 103 066 USD par QALY gagnée pour le 
traitement conservateur et de 244 509 USD par QALY 
gagnée pour le NASHA-Dx. 

Le NASHA-Dx s’est révélé rentable, avec un ICER de 
37 036 USD par QALY gagnée par rapport aux 
traitements conservateurs. 

Les auteurs notent que le NASHA/Dx 
et la NMS ont tous deux produits des 
améliorations significatives des 
symptômes de l’IF chez les patients 
concernés. 

Le NASHA/Dx représente une 
utilisation plus efficace des ressources 
pour le traitement de l’IF par rapport 
à la NMS. 

Lorsque l’on considère les 2 options 
en cas d’échec des traitements 
conservateurs, le NASHA/Dx doit être 
considéré comme la première option, 
car elle fournit une intervention moins 
invasive et moins coûteuse, qui 
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présente également l’avantage de 
réduire de > 50 % la population 
susceptible de recourir à la NMS. 

Pochopien 
[92] 
2015 
Royaume-Uni 

Comparaison des effets 
cliniques et économiques 
isolés, séquentiels et 
sommatifs de la NMS par 
rapport aux traitements 
alternatifs de la 
sphinctéroplastie anale, 
le NASHA/Dx et la SPNT. 

Modèle de simulation chez le patient 
comparant deux sous-populations, 
différenciées par la présence ou 
l’absence d’une anomalie du sphincter 
chirurgicalement réparable. 

Point de vue du service national de 
santé du Royaume-Uni. 

L’efficacité clinique, la consommation de 
ressources et l’effet du traitement sur la 
qualité de vie ont été obtenus à partir 
d’une revue systématique de la 
littérature avec les coûts médicaux 
directs dérivés du tarif national 
britannique 2015-16 et du rapport sur les 
coûts 2007 du National Institute of 
Clinical Excellence. 

L’analyse a soutenu l’utilisation de la NMS chez les 
patients présentant un sphincter intact et qui n’ont pas 
eu suffisamment de bénéfices de NASHA/Dx. 

Une stratégie utilisant le NASHA/Dx suivie de la NMS 
s’est avérée plus rentable que la SPNT suivie de la NMS 
chez les patients sans lésion du sphincter, générant des 
économies de 2 522 £ par patient et 0,011 QALY 
supplémentaire. 

Chez les patients présentant une anomalie du sphincter 
anal pouvant faire l’objet d’une sphinctéroplastie, la 
réparation du sphincter anal suivie d’une NMS s’est 
avérée plus rentable que la réparation du sphincter anal 
seule. 

Cette stratégie a généré 0,209 QALY supplémentaire, 
avec un ICER de 13 482 £ par QALY gagnée. 

Les auteurs notent que pour toutes 
les comparaisons, le rapport coût-
utilité supplémentaire de la NMS se 
situait dans le seuil de 30 000 £ par 
QALY recommandé par le NICE 
comme utilisation efficace des 
ressources du National Health Service 
du Royaume-Uni. 

Varghese 
[122] 
2020 

Évaluation de l'efficacité 
clinique, le taux de 
réinterventions et d'e 
retraits et les coûts de 
santé associés au 
dispositive NMS dans le 
contexte néo-zélandais. 

Étude rétrospective d'une cohorte 
nationale. 

Lieu : Auckland District Health Board 
Période: entre 2008 et 2019. 

> 90 % des implants réalisés en 
Nouvelle-Zélande) de 100 patients sur 
110 avec un dispositif SNM permanent. 

Au cours de la période de 10 ans, 142 patients ont subi 
une implantation de NMS de stade 1, dont 126 (88,7 %) 
ont progressé vers un implant permanent et 108 
(76,1 %) ont conservé l'implant après un suivi médian de 
41,2 mois. 

La NMS a réduit de manière significative les épisodes 
hebdomadaires d'incontinence fécale (P < 0,001), la 
consommation de médicaments (P < 0,001) et 
l'utilisation de serviettes hygiéniques (P = 0,01) à une 
période médiane de 41,2 mois. 

Les complications étaient fréquentes, avec des 
infections dans 9,2 %, des fractures de sonde dans 
4,9 % et des migrations de composants dans 12,7 %. La 
probabilité de conserver la même batterie à 6,3 ans 
était >90 %. 

Au total, une réintervention a été nécessaire dans 
41,5 % de la cohorte. 

Le cît de la NMS est >30 000 NZD pour l’implantation, 
augmentant jusqu’à >46 000 NZD si une réintervention 
supplémentaire était nécessaire. 

Les auteurs ont conclu que la NMS est 
un traitement efficace à long terme 
pour l'incontinence fécale. 

Ils soulignent le coût élevé de 
l’intervention et du risqué élevé de de 
réinterventions de retraits 
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McMullin 
[73] 
2014 

Estimation des coûts à 
moyen et long termes de 
la NMS pour l’IF à partir 
d’une expérience de 
10 ans. 

Une attention particulière 
a été apportée aux 
implications en termes 
de ressources liées à la 
gestion d’un tel service. 

Des patients traités avec des implants 
de NMS permanents pour IF de 2001 à 
2012 ont été identifiés à partir d’une 
base de données prospective. 

Suivis à 3 et 6 mois, avec une révision 
annuelle par la suite. 

Période d’étude : 10 ans sur le succès à 
moyen et long termes de la NMS pour 
l’IF. 

Patients répartis en quatre groupes : 
Groupe 1 – patients optimisés après 
deux revues. 

Groupe 2 – patients optimisés après un 
examen plus approfondi. 

Groupe 3 – patients qui n’ont pas réussi 
à atteindre un état satisfaisant. 

Groupe 4 – patients ayant eu un bon 
résultat initial avec échec ultérieur. 

85 patients avec un suivi médian de 24 (extrêmes : 3-
108) mois. 

Le groupe 1 comprenait 30 (35 %) patients. 

Le groupe 2 comprenait 27 (32 %) patients [médiane 
de deux (extrêmes : 2-6) visites supplémentaires. 

Le groupe 3 comprenait 18 (21 %) patients [médiane de 
six (extrêmes : 3-10) visites supplémentaires]. 

Le groupe 4 comprenait 10 (12 %) patients [l’intervalle 
médian jusqu’à l’échec était de 54 (plage : 24-84) 
mois]. 

27 % des patients ont eu un résultat insatisfaisant et le 
coût du suivi de ces patients était de 36 854 £, qui 
correspond à 48,7 % du coût total du suivi (75,702 £). 

Niveau de preuve : 3. 

L’étude met en évidence les 
implications importantes en termes 
de ressources liées à la gestion d’un 
service de NMS avec une grande 
proportion de patients nécessitant un 
examen prolongé, avec plus d’un 
quart ayant un résultat insatisfaisant à 
un coût substantiel. 
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ANNEXE F – AGRÉMENTS ET HOMOLOGATION DES DISPOSITIFS DE NMS 
 
 
Tableau 14 – Approbation des principaux dispositifs de NMS 
 

ANNÉE DISPOSITIF INDICATIONS ORGANISME 

2011 Système InterStim Patients avec IF chronique ou pour qui les traitements avaient échoué ou qui ne tolèrent pas les traitements 
plus conservateurs32. 

FDA 

2019 Système NMSe Axonics® (Axonics)* Patients avec IF et le traitement de la rétention urinaire et des symptômes de l’hyperactivité vésicale. 

B. 

FDA33 

2020 Dispositif InterStim X™ Ne nécessite pas de recharge et la batterie a une durée de vie de 10 ans à 15 ans. FDA 

 

Tableau 15 – Homologation des dispositifs de NMS par Santé Canada 
 

NUMÉRO 
D’HOMOLOGATION 

TYPE/CLASSE DE 
L’INSTRUMENT 

PREMIÈRE DATE DE DÉLIVRANCE 
DE L’INSTRUMENT 

NOM DE L’HOMOLOGATION IDENTIFICATEUR FABRICANT 

98 296 SYSTEM/3 2016-23-23 AXONICS SACRAL NEUROMODULATION 
(SNM) SYSTEM 

11032 AXONICS, INC. 
(Irvine, CA, US) 

108 634 SYSTEM/3 2022-12-09 AXONICS R20 NEUROSTIMULATOR 
RECHARGEABLE 

5101 AXONICS, INC. 
(Irvine, CA, US) 

14 962 SYSTEM/4 1999-12-02 INTERSTIM NEUROSTIMULATOR SYSTEM-
IMPLANTABLE STIMULATOR 

3058 MEDTRONIC INC. 
(Minneapolis, MN, US) 

99 611 SYSTEM/4 2017-09-08 INTERSTIM II NEUROSTIMULATOR SYSTEM-
IMPLANTABLE STIMULATOR 

3023 MEDTRONIC INC. 
(Minneapolis, MN, US) 

 
En 2011, le système InterStim® a été approuvé par la FDA dans le cadre du processus d’approbation préalable à la commercialisation pour l’indication de l’incontinence 
fécale chronique chez les patients ou des traitements plus conservateurs i ont échoué ou non tolérés. Code FDA EZW. 
 
Le système Axonics r-SNM est un système de NMS rechargeable approuvé pour la vente aux États-Unis, en Europe, au Canada et en Australie. Cet appareil est indiqué 
pour « le traitement de l’incontinence fécale chronique chez les personnes en échec ou qui ne sont pas candidates à des traitements plus conservateurs ». 
  

                                                      
32  Rice TC, Quezada Y, Rafferty JF, Paquette IM. Percutaneous nerve evaluation versus staged sacral nerve stimulation for fecal incontinence. Dis Colon Rectum. 2016;59:962–967. 

33  https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P190006. 
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ANNEXE G – RECOMMANDATIONS 
 
 
Tableau 16 – Le système GRADE : Recommandations de notation [42] 
 

GRADE DESCRIPTION 
BÉNÉFICE PAR RAPPORT AUX 

RISQUES ET AUX INCONVÉNIENTS 
QUALITÉ MÉTHODOLOGIQUE 

DES PREUVES À L’APPUI 
IMPLICATIONS 

1A Forte recommandation 
Preuves de haute qualité 

Les avantages l’emportent clairement 
sur les risques et les charges ou vice 
versa 

ECR sans limitations importantes ou des preuves 
accablantes issues de l’observation d’études 

Forte recommandation, peut s’appliquer à la 
plupart des patients et dans la plupart des 
circonstances sans réserve 

1B Forte recommandation 
Preuve de qualité modérée 

Les avantages l’emportent clairement 
sur les risques et les charges ou vice 
versa 

ECR présentant des limites importantes (résultats 
incohérents, défauts méthodologiques, indirects 
ou imprécis) ou des preuves exceptionnellement 
solides issues d’études observationnelles 

Forte recommandation, peut s’appliquer à la 
plupart des patients et dans la plupart des 
circonstances sans réserve 

1C Forte recommandation 
Preuves de qualité faible ou 
très faible 

Les avantages l’emportent clairement 
sur les risques et les charges ou vice 
versa 

Études observationnelles ou séries de cas Recommandation forte, mais susceptible de 
changer lorsque des données probantes de 
meilleure qualité seront disponibles 

2A Faible recommandation 
Preuves de haute qualité 

Des avantages étroitement équilibrés 
avec les risques et les charges 

ECR sans limites importantes ni preuves 
accablantes issues d’études observationnelles 

Recommandation faible, la meilleure action 
peut différer selon les circonstances ou les 
valeurs des patients ou de la société 

2B Faibles recommandations 
Preuves de qualité modérée 

Des avantages étroitement équilibrés 
avec les risques et les charges 

ECR présentant des limites importantes (résultats 
incohérents, défauts méthodologiques, indirects 
ou imprécis) ou des preuves exceptionnellement 
solides issues d’études observationnelles 

Recommandation faible, la meilleure action 
peut différer selon les circonstances ou les 
valeurs des patients ou de la société 

2C Faible recommandation 
Preuves de qualité faible ou 
très faible 

Incertitude dans les estimations des 
avantages, des risques et du fardeau; 
les avantages, les risques et le fardeau 
peuvent être étroitement équilibrés 

Études observationnelles ou séries de cas Recommandations très faibles; d’autres 
alternatives peuvent être tout aussi 
raisonnables 
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ANNEXE H – RAPPORTS ET LIGNES DIRECTRICES PUBLIÉS PAR LES AUTRES AGENCES EN SANTÉ ET ASSOCIATIONS 
SCIENTIFIQUES 
 
 
Tableau 17 – Agences de la santé consultées 
 

AGENCES CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS 
DATE DE 

PUBLICATION 

Agence canadienne des médicaments et des 
technologies de la santé (ACMTS, Canada). 
Canadian Agency for Drugs and Technologies 
in Health (Canada) 

Basé sur le rapport de NICE (Royaume-Uni). 

http://www.cadth.ca/fr 

2018 

Agency for Healthcare Research and Quality 
(AHRQ, États-Unis) 

Les lignes directrices de l’AHRQ documentent un certain nombre de limites pour la NMS [78]. 

Premièrement, la NMS nécessite une batterie de stimulateur qui doit être remplacée chirurgicalement tous les 5 ans. 
Deuxièmement, la NMS peut avoir une efficacité limitée à long terme, à mesure que le corps s’adapte à la 
stimulation. Troisièmement, chacune des études existantes présente un risque de biais modéré à élevé, et aucune ne 
reproduit la même combinaison de résultats de traitement utilisée dans une étude antérieure pour valider les 
résultats. De plus, le taux de réopération du stimulateur pour la NMS est élevé (41 %) en raison d’un certain nombre 
de révisions chirurgicales nécessaires, notamment des défaillances liées au dispositif dues à une infection, un 
déplacement ou une rupture des électrodes, un dysfonctionnement dû à une augmentation de l’impédance du 
système, une stimulation indésirable accompagnée de douleur, une batterie et la perte d’efficacité clinique [39]. 

http://www.ahrq.gov/ 

2016 

Centre fédéral d’expertise des soins de santé 
(KCE, Belgique) 

Pour les patients présentant des anomalies sphinctériennes modérées, une sphinctéroplastie, une NMS ou une 
thérapie par injection de biomatériaux peuvent être envisagées. Pour les patients présentant des anomalies 
sphinctériennes importantes (> 120 degrés), la sphinctéroplastie est probablement la meilleure option, bien qu’un 
essai d’électrothérapie du nerf pudendal pour la stimulation du nerf sacré (NMS) puisse être envisagé (GR C). 

Les patients présentant des anomalies sphinctériennes supérieures à 180° ou une perte importante de tissu périnéal 
nécessitent un traitement individualisé. Dans certains cas, une reconstruction initiale peut être réalisée. Si 
l’incontinence persiste, les alternatives incluent la transposition musculaire stimulée (généralement une 
gracilloplastie), l’implantation d’un sphincter anal artificiel ou la stimulation du nerf sacré (GR C). 

Neuromodulation percutanée et stimulation du nerf sacré : des recherches complémentaires sont nécessaires (GR D) 
[88]. 

http://www.kce.fgov.be 

2018 

Finnish Coordinating Center for HTA 
(Finlande, FinCCHTA) 

https://stm.fi/en/frontpage 0 
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AGENCES CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS 
DATE DE 

PUBLICATION 

Haute autorité de santé (HAS, France) En plus des indications urinaires spécifiques (rétention urinaire chronique avec hypertonie du sphincter strié, etc.), la 
commission a retenu les indications d’incontinence fécale, rebelle aux traitements conservateurs, avec un sphincter 
anal fonctionnel ou un sphincter altéré, si la taille de la lésion ne justifie pas la réparation sphinctérienne34. 

https://www.has-sante.fr/ 

2019 

Healthcare Improvement Scotland (UK) https://www.healthcareimprovementscotland.org/ 0 

Health Technology Wales (HTW, United 
Kingdom) 

HTW a évalué la stimulation du nerf sacré (NMS) pour aider à décider si elle doit être mise à la disposition des 
équipes pour traiter les patients du NHS Wales. 

Il est prouvé que cela peut réduire la fréquence à laquelle les gens souffrent d’incontinence. La NMS est plus 
coûteuse que le traitement traditionnel, mais offre néanmoins un bon rapport qualité-prix. 

Les lignes directrices de HTW soutiennent l’utilisation de la stimulation du nerf sacré lorsque les patients n’ont pas 
répondu aux traitements traditionnels et répondent aux critères de la directive clinique 49 du National Institute for 
Health and Care Excellence (NICE). 

La réévaluation de ces orientations a été envisagée en décembre 2021. Après consultation des parties prenantes, le 
groupe d’évaluation a conclu qu’il ne fallait pas progresser dans la réévaluation pour le moment. 

https://www.healthtechnology.wales/ 

2021 

7th International Consultation on Incontinence 
ICS-ICUD 

Chez les patients symptomatiques présentant des résultats cliniques insatisfaisants après une sphinctéroplastie, la 
NMS peut être recommandée. Grade de recommandation : B. • Le choix de la sphinctéroplastie ou de la NMS pour le 
traitement de l’incontinence fécale associée à une anomalie du sphincter anal doit être fait après une discussion 
approfondie avec les patients, en fonction de leur préférence et de l’état de leur déformation périnéale. Note de 
recommandation : C. 

La stimulation du nerf sacré est un traitement efficace chez les patients souffrant d’incontinence sévère ne 
répondant pas au traitement conservateur. Elle peut être efficace en première intention chez les patients présentant 
une anomalie du sphincter anal. Les bénéfices thérapeutiques se maintiennent à moyen et long termes. Le 
mécanisme d’action n’est pas entièrement certain, mais les effets sur les afférences sensorielles semblent les plus 
probables. La NMS a un effet sur le système nerveux périphérique et central. La NMS est une procédure relativement 
sûre, mais les événements indésirables sont fréquents et une révision chirurgicale est nécessaire chez jusqu’à un tiers 
des patients avec implant. Niveau de recommandation : B [16]. 

https://www.ics.org/ 

2023 

Institute for Quality and Efficiency in Health 
Care (IQWiG, Allemagne) 

https://www.iqwig.de/en/ 0 

Kaiser Permanente (USA) https://healthy.kaiserpermanente.org/pages/search?query=fecal+incontinence+AND+sacral+stimulation&category=
global&global-region=sca&language=english&region=sca 

0 

                                                      
34  CNEDIMT estime que le Service Rendu est suffisant pour le renouvellement d’inscription sur la liste des Produits et Prestations et prévue à l’article L.165-1 du Code de la sécurité sociale. 

https://www.healthtechnology.wales/
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AGENCES CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS 
DATE DE 

PUBLICATION 

Medical Services Advisory Committee (MSAC) Il existe des preuves appuyant l’efficacité et l’innocuité de la NMS chez les patients souffrant d’incontinence fécale. 

http://www.msac.gov.au/ 

2005 

Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency (MHRA, Royaume-Uni) 

www.mhra.gov.uk 0 

National Health Service (NSH, Royaume-Uni) Malgré le manque de preuves de haute qualité, il existe un grand nombre d’études de moindre qualité qui 
démontrent systématiquement que la NMS entraîne des améliorations significatives de la continence et de la qualité 
de vie chez les adultes atteints d’IF sévère et réfractaire au traitement conservateur. 

Il semble exister des preuves que la NMS est un traitement rentable pour l’IF, avec une volonté de payer de 
30 000 £ par QALY gagnée (en se basant sur l’étude de Dudding et coll. (2008), les coûts peuvent potentiellement 
être atténués grâce à l’utilisation d’un anesthésique local et à une sélection rigoureuse des patients [82]). 

https://www.nhs.uk/ 

2013 

National Institute for Health and Care 
Excellence (NICE, Royaume-Uni) 

1.1 Les preuves actuelles sur la sécurité et l’efficacité de la stimulation du nerf sacré pour l’incontinence fécale 
semblent adéquates pour soutenir l’utilisation de cette procédure, à condition que les dispositions normales soient 
en place pour le consentement, l’audit et la gouvernance clinique. 

1.2 La procédure ne doit être réalisée que dans des unités spécialisées par des cliniciens particulièrement intéressés 
par l’évaluation et le traitement de l’incontinence fécale. 

Un essai de stimulation temporaire du nerf sacré doit être envisagé chez les personnes souffrant d’incontinence 
fécale chez qui la chirurgie du sphincter est jugée inappropriée (sphincter anal intact ou avec anomalie). Voir contre-
indications. 

En 2018, « après avoir examiné toutes les preuves et autres renseignements ainsi que leur impact sur les 
recommandations actuelles, nous avons décidé qu’aucune mise à jour n’était nécessaire. » Faecal incontinence in 
adults: management Clinical guideline Published: 27 June 2007 [83; 109]. 

www.nice.org.uk/guidance/cg49 

2004-2011-2013 
Mise à jour 
21 juin 2018 

Norwegian Institute of Public Health Norway 
(NIPHNO, Norvège) 

https://www.fhi.no/en/ 0 

Ontario Health Technology Advisory 
Committee (MAS/OHTAC, Canada) 

À partir de 3 séries de cas étudiant le rôle de la NMS chez les patients souffrant d’incontinence fécale. 

Il existe des preuves de niveau 4 appuyant l’efficacité et l’innocuité de la NMS chez les patients souffrant 
d’incontinence fécale [89]. 

https://www.hqontario.ca/Evidence-to-Improve-Care/Health-Technology-Assessment/Ontario-Health-Technology-
Advisory-Committee 

2005 

Basque Office for Health Technology 
Assessment (OSTEBA, Espagne) 

https://www.euskadi.eus/tecnologias-sanitarias-osteba/ 0 

https://www.nhs.uk/
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AGENCES CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS 
DATE DE 

PUBLICATION 

The Swedish Council on Health Technology 
alert (SBU, Suède) 

https://www.sbu.se 0 

Swiss Federal Office of Public Health (Suisse) https://www.bag.admin.ch/bag/en/home.html 0 

National Health Care Institute (ZINL, Pays-
Bas) 

https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/standpunten/2014/11/24/standpunt-sacrale-neurostimulatie-bij-
kinderen-en-volwassenen-met-therapieresistente-functionele-obstipatie 

https://www.zorginstituutnederland.nl/ 

Constipation 
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ANNEXE I – PRISE EN CHARGE DE PATIENTS PRÉSENTANT UNE IF 
 
 
Tableau 18 – Algorithme de prise en charge de patients présentant une IF (ICS-ICUD). 7th International Consultation on Incontinence, Vienne, septembre 202235 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

                                                      
35  Après examen rigoureux et résumé par 23 commissions (ICS-ICUD) des preuves scientifiques. 
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Tableau 19 – LifeWise Health Plan Washington Medical Policy – 7.01.69 Sacral Nerve Neuromodulation/Stimulation Juillet v2023 

(Cette politique concerne le système InterStim®) 
 

ACTES PROBLÈMES MÉDICAUX 

Neuromodulation du nerf sacré Une période d’essai de neuromodulation du nerf sacré avec stimulation nerveuse percutanée ou sonde implantée temporairement peut être 
considérée comme médicalement nécessaire chez les personnes qui répondent à tous les critères suivants : 

 Il existe un diagnostic d’incontinence fécale chronique de plus de 2 épisodes d’incontinence en moyenne par semaine pendant plus de 6 mois, ou 
pendant plus de 12 mois après un accouchement vaginal 

et 

 Il existe un échec ou une intolérance documentée au traitement conservateur conventionnel (par exemple, modification du régime alimentaire, 
ajout de prise de masse et traitement pharmacologique) pendant au moins une durée suffisante pour évaluer pleinement son efficacité 

et 

 L’individu est un candidat chirurgical approprié 

et 

 La pathologie n’est pas liée à une malformation ano-rectale (par exemple, malformation ano-rectale congénitale; anomalies du sphincter anal 
externe de plus de 60 degrés; séquelles visibles d’une radiothérapie pelvienne; abcès et fistules anaux actifs) ou à une maladie inflammatoire 
chronique de l’intestin 

et 

 L’incontinence n’est pas liée à une lésion de la moelle épinière ou à une maladie neurologique systémique progressive (telle que la sclérose en 
plaques ou la neuropathie diabétique) 

et 

 La personne n’a pas subi de chirurgie rectale au cours des 12 mois précédents ou, dans le cas d’un cancer rectal, la personne n’a pas subi d 
chirurgie rectale au cours des 24 derniers mois 

Implantation permanente, dispositif 
de neuromodulation du nerf sacré 

L’implantation permanente d’un dispositif de neuromodulation du nerf sacré peut être considérée comme médicalement nécessaire chez les 
personnes qui répondent à tous les critères suivants : 

 Tous les critères ci-dessus sont remplis 

et 

 Une période d’essai de stimulation démontre une amélioration d’au moins 50 % des symptômes sur une période d’au moins 48 heures 
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