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Criteres d’inclusion
Articles originaux publiés avant 2012
rapportant un essai clinigue randomisé
controlé evaluant une minibandelette dans
I'incontinence urinaire d’effort féminine.

Mots-clefs
« Mini-sling », « single-incision
sling » et 13 noms de marque

135 références identifiees dans les bases de données (Pubmed: 86; Embase: 49)

92 titres evalués apres élimination des doublons

32 réferences non incluses
Hors-sujet : 9
Evaluation des complications : 7

60 réesumeées evalues Pas etude clinique - 16

53 réferences non iNcluses
Bandelettes classiques - 9
Etude observationnelle - 44

7 articles sélectionneé

2 reféerences supplémentaires
iIdentifiees dans la
bibliographie des articles
sélectionnés

Un article non inclus :
redige en allemand

8 articles inclus dans ''analyse CONSORT

Evaluation
Notation de chaque article par 2
pharmaciens et 2 chirurgiens urologues
puis reunion de consensus.

3 grilles de notation

- Résume (17 items)

- CONSORT Standard (37 items)
- Essais non pharmacologiques
20 items

Article

Année de publication

Journal

Mini-bandelette évaluée

Comparateur

Nombre de centre

Grille d'évaluation des résumés : détail de la distribution des scores par item

Titre

Auteurs

Plan expérimental

Participants

Interventions
Objectifs
Criteres d'évaluation

Randomisation
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Statutde I'essai
Nombre analysé
Reésultats
Complications
Conclusions
Enregistrement

Financement

0: Item absent

0 2 4 6 8

Durée du suivi (mois)

CONSORT
Standard (Score
sur 20)

CONSORT

Evaluation selon

m0,5: Item incomplet. M1:Item présent

Les bandelettes sous-uréetrales sont des
dispositifs medicaux implantables (DMI) de
classe lIb

=» Pas d’obligation d'essais cliniques
randomisés avant commercialisation

=>» Nécessité pour les praticiens de synthétiser
les résultats cliniques publiés pour choisir le
meilleur rapport bénefice-risque pour leurs
patients

=» Pas d’outils standardisés pour I'évaluation
clinique des DMI.

Les minibandelettes sont commercialisées

depuis 2006

=> Les fabricants revendiquent une efficacité
équivalente aux bandelettes classiques avec
moins de risques de complications

=>» Environ 30 références commercialisees mais
tres peu d’essais cliniques randomisés

=>» La qualité des rapports d’essais cliniques doit
étre amélioree.

Participants dans le bras mini-bandelette

Participants dans le bras comparateur

1 2 3 4 5 6 7 8
2010 2010 2010 2010 2010 2011 2011 2011
Current Urology Int Urogynecol BJOG European Int Urogynecol Int Urogynecol 3 Urol European
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Multicentriqu Multicentriqu
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L’'évaluation de la qualité des articles

rapportant des essais cliniques est un
préalable a I'évaluation des résultats

=» Le CONSORT est un outil largement reconnu
dans le domaine des essais cliniques qui
garantit au lecteur une information claire,
transparente et compléete

=» La version du CONSORT pour les essais non
pharmacologique est adaptée a |'évaluation
des essais de mini-bandelettes

=>» Le CONSORT devrait étre utilisé a toutes les
étapes d'un essai clinique de DMI depuis sa
conception jusqu’a son interpretation.
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