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§  Complication classique après cure d’éventration 

§  Plus fréquente en cas de pose de prothèse 

§  Facteur de risque indépendant de récidive d’éventration 

§  Ablation du matériel souvent nécessaire (50-90%) 

§  2000 ablations de prothèses en France en 2009 (source ATIH) 

 

Szczerba, Ann Surg 2003  Burger, Ann Surg 2004 



 

Ventral Hernia Working Group, Surgery 2010 



§  Traiter l’infection active ET l’éventration 

§  Infection première è exérèse des tissus et matériel infecté 
                                 è traitement de l’éventration différé 

        è risque d’infection persistant… 

§  Eventration première è prothèse synthétique résorbable 
                                      è infection disparaît avec résorption plaque +/- 
                                      è éventration inéluctable dès résorption 

§  Soins itératifs, coûteux, prise en charge longue, qualité de vie … 

 



§  Développées pour ces situations complexes 

§  Matrice de collagène, décellularisé 

§  Origines humaine / bovine / porcine 

§  Réticulées / non (cross-linking pour stabiliser les fibres de collagène) 

§  Invasion fibroblastique / néovascularisation 
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§  Réaction inflammatoire moindre / réaction « corps étranger » moindre 

§  Recolonisation cellulaire è résistance et diminution des récidives 

§  + néovascularisation è diminution de la charge bactérienne 

§  Résistance et élasticité 

§  Buts:  
-  séquence thérapeutique plus courte 
-  diminution du nb de procédures invasives ou non 
-  amélioration des résultats 
-  amélioration de la qualité de vie 
-  diminution des coûts (hospitalisation, procédures, soins…) 
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§  Innovation récente 

§  Nombreux types de bioprothèses à difficulté d’analyse des résultats 

§  Petites séries ++ 

§  Pas d’étude comparative 

§  Pas d’essai randomisé publié 
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•  Etude multicentrique randomisée de phase III, en simple aveugle 

•  Nombre de patients : 100 ( 50 patients par groupe) 
•  Randomisation  centralisée par blocs de 4 
     - Bras A expérimental : chirurgie avec détersion et explantation du matériel 

infecté si présent et pose de la bioprothèse en un ou deux temps chirurgicaux 
(au plus tard dans les 30 jours suivant la randomisation) 

 
     - Bras B contrôle : chirurgie par détersion  et explantation du matériel infecté 

si présent sans pose de bioprothèse (au plus tard dans les 30 jours suivant la 
randomisation) soins usuels habituels selon les pratiques des centres excepté 
la pose de bioprothèse durant les 6 premiers mois après la randomisation) 

→ En cas d’échec dans le bras B 
      possibilité de pose de bioprothèse laissé au choix d l’investigateur (non 

financé dans le cadre du protocole) après 6 mois 
     
 

 
 

METHODOLOGIE 

Réunion de Mise en Place Etude SIMBIOSE 



  

OBJECTIF PRINCIPAL 
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�  Comparer l’impact de deux stratégies  thérapeutiques  
 dans la cure des éventrations infectées par la mise en place 
d’une bioprothèse vs. soins usuels sans bioprothèse sur la 
morbidité post opératoire à 6 mois 
 

   



•  Taux d’infection pariétale à J 45, 3 mois, 1 an 
•  Taux de récidive d’éventration à 1 an, 2 et 3 ans 
•  Douleurs postopératoires 
•  Qualité de vie 
•  Temps à guérison 
•  Taux de recours à un geste chirurgical pariétal (infection ou 

éventration) > 6 mois 
•  Impact du caractère réticulé de la prothèse sur le critère de jugement, 

le tx d’infection à 1 an, le tx de récidive d’éventration à  1 an et 3 ans 
•  Evaluation médico-économique 

OBJECTIFS SECONDAIRES 
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CRITERE PRINCIPAL 
  � Proportion  de patients présentant au moins une 

        complication postopératoire à 6 mois 
        -  Complications infectieuses 
            Infections superficielles (abcès sous-cutané / aponévrotique) 
            Infections profondes (abcès, péritonite, fistule) 
            Sepsis 
 Et/ou 
       -  Complications aponévrotiques 
           Eventration 
           Eviscération 
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EVALUATION MEDICO-ECONOMIQUE 

→   Objectifs 
•  Evaluer l’apport des bioprothèses dans la prise en charge des 

éventrations 
      -  impact sur la qualité de vie des patients 
      -  coûts supportés par les différents financeurs 
      -  financement des établissements de santé 
�  Evaluer l’impact sur les pratiques de soins 
 
→  Evaluations 
�  Analyse coût/efficacité (6 mois) 
�  Analyse coût/efficacité (moyen et long terme) 
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•  Infection pariétale sur prothèse pariétale non résorbable posée pour 
éventration de la paroi médiane et évoluant depuis au moins 15 jours 

•  Eventration infectée sur abcès pariétal ou fistule(sans prothèse sous 
jacente) et évoluant au moins depuis 15 jours 

•  Taille d’éventration ≤ 20cm x20 cm dans les deux plus grands axes 
( ou somme des deux plus grands axes en cas d’orifices multiples) 

•  Lésion nécessitant une prise en charge chirurgicale 
•  Lésion réparable au moyen d’une seule bioprothèse 
•  Consentement signé du patient après information éclairée 
•  Qualité d’assuré social ou ayant droit 

CRITERES D’INCLUSION 
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DEROULEMENT DE L’ETUDE 
    → 7 visites  
 
•  V0 ou visite d’inclusion  (scanner) 
    Randomisation entre bras A et bras B (par fax) 
�  V1 = CHIRURGIE 
�  V2 = visite à J45 
�  V3 = visite à 3 mois 
�  V4 = visite à 6 mois  EVALUATION DU CRITERE DE 

JUGEMENT PRINCIPAL (scanner) 
�  V5 = visite à 1 an 
�  V6 = visite à 2 ans 
�  V7 = visite à 3 ans (scanner) 
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§  Eventrations infectées = situation délicate 

§  Bioprothèses  théoriquement idéales 
§  taux de récidive d’éventration 15%,  ä en fonction grade contamination 

§  taux complication élevé 

 

§  Recommandations pour leur utilisation dans cette situation sur faible niveau de 

preuve 

§ Evaluation randomisée institutionnelle de l’intérêt du concept de bioprothèse 

en situation infectée 

§ Analyse médico-économique du fait du coût élevé 

§ Résultats en 2015 

  

 

 



§  Etude RICH:  Prospective multicentrique non comparative 

§  Critères d’inclusion: 
§  Eventration en milieu infecté ou contaminé (Grades 3 et 4) 
§  Taille > 9 cm2 

§  Critères de non-inclusion : 
§  Réparation laparoscopique 
§  Infection systémique 
§  BMI > 40 
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§  80 patients 

§  Traitement en 1 temps 

§  Strattice ® 

§  Suivi à 1 mois, 6 mois et 12 mois 

§  Objectif principal : complications pariétales 
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§  19 / 80 patients =  milieu infecté 

§  Majorité des complications durant  
   le premier mois 
 
§   Pas d’explantation 

§  Pas de complications 
   immuno-allergiques 

§  18,8% de récidive d’éventration 
  influencé par l’absence de fermeture 
  aponévrotique (n=15) 
 

 - 14,1% si couverture aponévrotique 
 - 37,5% en l’absence 
    p=0,05 

 
 
 

 
 

 


