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Données 
analysées :  

- Avis de la Commission du 28 octobre 2008. 
 
- Données non spécifiques : 
Recommandations du NICE 2007 
Recommandations professionnelles de la Multidisciplinary association of spinal 
cord injured professionnals 2012 et de la Société nationale française de colo-
proctologie SNFCP 2012 
Revue systématique Cochrane 2014 
 
- Données spécifiques : 
Dix nouvelles études spécifiques du dispositif PERISTEEN sont fournies dans 
le dossier : Cinq études (4 études prospectives et une étude rétrospective) 
concernent des enfants atteints principalement de spina bifida, soit 139 enfants 
suivis entre 3 mois et 2 ans en moyenne ; Cinq études (une étude prospective, 
3 enquêtes téléphoniques et une étude rétrospective) concernent des adultes 
atteints de lésions médullaires, spina bifida ou de sclérose en plaques, soit 98 
patients suivis entre 6 semaines et 31 mois en moyenne. Aucune étude n’est 
comparative. 
 

 
Éléments 
conditionnant le 
SA/SR : 

 

Spécifications 
techniques : 
 

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques 
proposées par le fabricant. 

Modalités de 
prescription et 
d’utilisation : 

La prescription initiale doit être effectuée soit par un médecin de médecine 
physique et de réadaptation, soit par un gastro-entérologue, soit par un 
chirurgien viscéral ou pédiatrique, soit par un pédiatre.  
Le médecin traitant pourra prescrire le renouvellement de ce dispositif. 
L’irrigation transanale pourra être effectuée tous les 2 ou 3 jours, à l’issue 
d’une phase d’initiation. Les traitements de première intention pourront être 
poursuivis. 
PERISTEEN doit être réservé aux patients ayant reçu une éducation à 
l’utilisation de ce dispositif, notamment à l’autosondage. 
L'implication d’infirmières formées à la technique ou de stomathérapeutes est 
recommandée pour l'apprentissage de la technique et peut être nécessaire lors 
de sa poursuite. 

Conditions du 
renouvellement : 

Actualisation des données conformément aux recommandations du guide 
pratique pour l’inscription au remboursement des produits et prestations  
 

Population cible : au maximum de 20 000 patients ; la population rejointe serait de l’ordre de 
2 500 patients par an. 

 
Avis 2 définitif  
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ARGUMENTAIRE 
 

01 NATURE DE LA DEMANDE 
Demande de renouvellement d’inscription et de modification des conditions d’inscription sur 
la liste des produits et prestations mentionnés à l’article L 165-1 du code de la sécurité 
sociale (LPPR dans la suite du document). 

01.1. MODELES ET REFERENCES 
 

 
Les références taille standard et tubulures sont désormais à 6 chiffres (au lieu de 5 
antérieurement), terminées par un zéro.  
Les ajouts de références concernent les références avec sondes rectales de taille courte 
(système initial taille courte : 291260 et sondes rectales taille courte : 291270). 

01.2. CONDITIONNEMENT 
 
 Conditionnement 

Système initial 

1 unité de contrôle  
1 poche à eau 
2 sondes rectales 
1 paire d’attaches de jambe 

Sondes rectales 
15 sondes rectales 
1 poche à eau 

Tubulures 2 tubulures avec connecteur  

01.3. INDICATIONS REVENDIQUEES 
La demande de renouvellement et de modification des conditions d’inscription concerne 
l’indication suivante : 
Traitement des troubles colorectaux par atteinte neurologique, se traduisant par une 
constipation et/ou une incontinence fécale chroniques, rebelles au traitement médical bien 
conduit. 

 Taille standard Taille courte 

Système initial 
1 unité de contrôle  
+ 1 poche à eau 
+ 2 sondes rectales  
+ 1 paire d’attaches de jambe 

Réf. 291210 
(contient 2 sondes de taille 

standard) 

Réf. 291260 
(contient 2 sondes courtes) 

Sondes rectales 
15 sondes rectales  
+ 1 poche 

Réf. 291220 Réf. 291270 

Tubulures 
2 tubulures avec connecteur 

Réf. 291250 
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01.4. COMPARATEUR REVENDIQUE 
Le comparateur revendiqué est le traitement médical conventionnel des troubles colorectaux 
chez les patients neurologiques à savoir les mesures hygiéno-diététiques complétées si 
besoin par des traitements médicamenteux et des manœuvres d’exonération type 
stimulation péri-anale ou évacuation digitale. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 
PERISTEEN Irrigation transanale a été évalué pour la première fois par la Commission en 
2008. La prise en charge par l’Assurance Maladie des références de taille standard, sous 
nom de marque, fait suite à l’arrêté du 2 septembre 2009 (Journal officiel du 8 septembre 
2009) : PERISTEEN système initial (code 1139527), PERISTEEN sondes rectales (code 
1155928), PERISTEEN tubulures (code 1155495).  
Les références avec sondes rectales de taille courte ne sont pas prises en charge par 
l’Assurance Maladie. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Déclaration CE de conformité par le fabricant. 

03.2. DESCRIPTION 
Système de pompage relié à un réservoir d’eau et à une sonde rectale autolubrifiée à 
ballonnet, prêt à l’emploi. 
La sonde est proposée en 2 tailles : 
Sonde rectale standard : 128 mm 
Sonde rectale courte  : 111 mm 
Les références taille courte concernent les enfants à partir de 3 ans et les personnes pour 
lesquelles une sonde de taille réduite est préférée. 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Système d’irrigation colique rétrograde conçu pour être utilisé de façon autonome par les 
patients, en position assise sur les toilettes. 
L’irrigation transanale est une technique qui aide à l’exonération des matières fécales. Elle 
consiste à introduire un volume d’eau dans le côlon, grâce à une sonde rectale munie d’un 
ballonnet gonflable. L’eau administrée déclenche des mouvements péristaltiques réflexes qui 
provoquent l’expulsion des matières fécales, après dégonflement du ballonnet et retrait de la 
sonde. Ceci permet la vidange de l’ampoule rectale et du colon descendant. 
La pratique de l’irrigation transanale (tous les 2-3 jours) a pour but d’équilibrer le transit 
intestinal et d’améliorer le temps de défécation, évitant ainsi les cycles de constipation et des 
fuites fécales entre 2 irrigations. 
PERISTEEN est présenté comme conçu pour assurer une ergonomie permettant de faciliter 
la prise en charge des troubles colorectaux chez les patients neurologiques à domicile. 
Selon le demandeur, l’ergonomie a été étudiée pour s’adapter aux personnes ayant une 
dextérité manuelle et une mobilité réduite : la poche à eau est stable et peut être posée sur 
une surface plane, sans besoin d’être surélevée. L’unité de contrôle peut être utilisée par ces 
patients et permet d’éviter de surélever la poche (pression fournie par la poire) sans faire 
appel à une tierce personne. 
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03.4. ACTES(S) OU PRESTATION(S) ASSOCIE(ES) 
Acte infirmier si la procédure n’est pas réalisée par le patient ou un membre de son 
entourage : NGAP - Lavement évacuateur ou médicamenteux (AMI. 3). 

04 SERVICE ATTENDU / RENDU 

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / EFFETS 

INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. RAPPEL DE L’AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Par un avis du 28 octobre 2008, la Commission s’est prononcée pour un service attendu 
suffisant, avec une amélioration du service attendu de niveau IV par rapport au traitement 
médical conventionnel. 
Cet avis reposait sur une étude1 prospective contrôlée randomisée comparant le dispositif 
PERISTEEN au traitement médical conventionnel (règles hygiéno-diététiques, laxatifs oraux, 
suppositoires et manœuvres d’exonération) chez 87 patients blessés médullaires suivis 10 
semaines ainsi que sur 2 études2,3 prospectives multicentriques non comparatives, soit au 
total 140 patients blessés médullaires suivis entre 3 et 10 semaines.  
Ces données cliniques rapportaient une amélioration significative des scores de constipation 
(score clinique Cleveland, p=0,0016) et d’incontinence fécale (score St Mark, p=0,015) par 
rapport au traitement conventionnel à 10 semaines ainsi qu’une amélioration des symptômes, 
des fuites et de la qualité de vie par rapport à la période avant traitement par PERISTEEN. 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES NON SPECIFIQUES 

Des recommandations cliniques du NICE et des recommandations professionnelles 
françaises sur la prise en charge de l’incontinence fécale de l’adulte, ainsi que des 
recommandations britanniques et une revue systématique de la littérature sur la prise en 
charge des troubles colorectaux chez les patients neurologiques sont disponibles. 
 
Recommandations du NICE 20074 : “The management of faecal incontinence in adults” 
Ces recommandations du NICE s’appuient sur une revue systématique de la littérature et 
l’avis d’un groupe de professionnels de santé multidisciplinaire. Elles identifient les patients 
neurologiques (spina bifida, accident vasculaire cérébral, sclérose en plaques et blessés 
médullaires) comme particulièrement concernés par l’incontinence fécale. Chez ces patients 
en échec aux traitements de première intention (mesures hygiéno-diététiques et prise en 
charge médicamenteuse avec anti-diarrhéique), le groupe recommande de proposer un 
programme spécifique visant à obtenir un schéma prévisible de la défécation.  
Ce programme repose sur des conseils hygiéno-diététiques, une prise en charge 
médicamenteuse (anti-diarrhéique et laxatif), une stimulation ano-rectale et une évacuation 
par manœuvre digitale. Lorsque ce programme ne permet pas une continence satisfaisante, 
l’irrigation rectale peut être proposée, si elle est appropriée. Les options chirurgicales sont 
proposées en dernier recours. 

                                                 
1 Christensen P, Bazzocchi G, Coggrave M, Abel R, Hultling C, Krogh K et al. A randomized, controlled trial of transanal 
irrigation versus conservative bowel management in spinal cord-injured patients. Gastroenterology 2006 ;131(3):738-47 
2 Del Popolo G, Mosiello G, Pilati C, Lamartina M, Battaglino F, Buffa P and al. Treatment of neurogenic bowel dysfunction 
using transanal irrigation: a multicenter Italian study. Spinal cord 2008; 46:517-22. 
3 Christensen P, Bazzochi G, Coggrave M, Abel R, Hulting C, Krogh K and al. Outcome of transanal irrigation for bowel 
dysfunction in patients with spinal cord injury. J Spinal Cord Med. 2008;31:32-39. 
4  National Institute for Clinical Excellence. Faecal Incontinence. The management of faecal incontinence in adults. 
London :NICE; 2007 
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04.1.1.3. NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 

Dix nouvelles études cliniques, non contrôlées prospectives ou rétrospectives, sont versées 
au dossier.  
Cinq études (4 études prospectives8 ,9 ,10 ,11 et une étude rétrospective12) concernent des 
enfants atteints principalement de spina bifida. L’étude Marte et al. 201310 n’a pas été 
retenue dans la mesure où il s’agit d’une étude de la durée du transit à l’aide de marqueurs 
radio-opaques chez 16 patients.  
Cinq études (une étude prospective 13 , 3 enquêtes téléphoniques 14 , 15 , 16  et une étude 
rétrospective17) concernent les adultes atteints de lésions médullaires, spina bifida ou de 
sclérose en plaques. L’étude Kim et al. 201315 n’a pas été retenue compte tenu de son 
extrapolation délicate au contexte français (faibles résultats d’observance rapportés dans 
cette enquête coréenne).  
 
Quatre études réalisées chez l’enfant ont été retenues : 
Une synthèse des résultats de ces études est présentée en annexe 1. 
 
 Etude Ausili et al. 20108 

Cette série de cas prospective rapporte chez 60 enfants souffrant d’un myéloméningocèle 
une amélioration du score total NBD18, de la fréquence des épisodes d’incontinence fécale et 
de la satisfaction générale après 3 mois (3,0 à 7,7 sur une échelle de 0 à 10) d’irrigation 
transanale avec PERISTEEN. Aucun évènement indésirable grave n’est rapporté. Des 
manifestations d’inconfort sont rapportées, la plus fréquente étant une douleur abdominale 
ou anorectale (10/60 soit 15%). 
 
 Etude Lopez-Pereira et al. 20109 

Cette série prospective de 35 enfants souffrant d’un myéloméningocèle rapporte une 
amélioration des symptômes colorectaux, de l’incontinence fécale, du temps passé à 
l’exonération, de l’opinion des patients sur la gestion de leurs troubles (2,3 à 8,2 sur une 
échelle de 0 à 10) et de leur indépendance après en moyenne 12 mois d’irrigation transanale 
avec PERISTEEN. 
 
 Etude Corbett et al. 201411 

Cette série réalisée sur 24 jeunes enfants (6 ans en moyenne) ayant un myéloméningocèle, 
une maladie de Hischprung ou une malformation anorectale et dont les troubles colorectaux 
les rendaient éligibles à une procédure de Malone rapporte une amélioration de la fonction 
intestinale et de la qualité de vie du patient et de sa famille, sur la base du questionnaire 

                                                 
8 Ausili E et al. Transanal irrigation in myelomeningocele children : an alternative, safe and valid approach for neurogenic 
constipation. Spinal Cord. 2010; 1-6 
9 Lopez Pereira P et al. Transanal irrigation for the treatment of neuropathic bowel dysfunction – J. Pediatric Urology. 2010; 6 : 
134-138 
10 Marte A et al. Transanal irrigation and intestinal transit time in children with myelomeningocele. Minerva Pediatr. 2013; 65 : 
287-293 
11 Corbett P et al. Peristeen integrated transanal irrigation system successfully treats faecal incontinence in children. J Pediatr 
Urol. 2014; 10(2): 219-22 
12 Pacilli M et al. Use of Peristeen transanal colonic irrigation for bowel management in children : a single-center experience. J. 
Pediatric Surgery 2014; 49: 269-272 
13 Preziosi G et al. Transanal irrigation for bowel symptoms in patients with multiple sclerosis. Diseases of the colon and rectum. 
2012; 55(10): 1066-73 
14 Loftus C et al. Transanal irrigation in the management of neurogenic bowel dysfunction. Ir Med J. 2012 Jul-Aug;105(7):241-3 
15 Kim HR et al. Application of transanal irrigation for patients with spinal cord injury in South Korea : a 6 month follow-up study. 
Spinal Cord. 2013 : 1-6 
16 Hamonet-Torny J et al. Long-term transanal irrigation’s continuation at home. Preliminary study. Annals of Physical and 
Rehabilitation Medicine. 2013 ; 56 : 134-142 
17 Fourtassi M et al. Intérêt des irrigations transanales dans la gestion des troubles intestinaux et ano-rectaux chez les blessés 
médullaires. Progrès en urologie 2012 ; 22 : 467-474 
18  Score NBD : Neurogenic Bowel Dysfunction score, de 0 à 47 ; 47 : symptômes sévères, ce score évaluant le 
dysfonctionnement de l’intestin neurologique mesure la gêne liée au dysfonctionnement colorectal. 



 

FICQOL
pour la 

 
 E

Cette sé
Hirschs
continen
la persis
à l’inser
 
Quatre 
Une syn
 
 E

Cette sé
améliora
améliora
 
 E

Cette e
atteints 
PERIST
Clevela
(score N
a eu un
 
 E

Cette sé
PERIST
survenu
constipa
l’exonér
l’irrigatio
saignem
rapporté
 
 E

Cette en
PERIST
de pour
de 0 à 
premier
thérape
 
Au total
Parmi le
cas pro
atteints 
rapporte
dysfonc

             
19 Question
recueillir d
exonératio
la qualité d

L19  renseig
période pos

Etude Paci
érie rétrosp
prung ou d
nce fécale p
stance des 
rtion et l’exp

études réa
nthèse des 

Etude Prez
érie de cas 
ation des s
ation du sco

Etude Loft
nquête télé
de spina 

TEEN  rapp
nd), à l’inc
NBD). Aucu
e perforatio

Etude Four
érie rétrosp

TEEN une 
ue de mala
ation et la 
ration ni re
on transana
ments sont 
é un éclatem

Etude Harm
nquête télé
TEEN. Sur 
rsuite du tra
10), sans é
r mois de 
eutique spéc

l,  
es 4 études

ospectives 
de spina 

ent une 
ctionnement

                  
nnaire FICQOL 
des informations
ons effectuées a
de vie des patie

né rétrospe
st-traitemen

illi et al. 20
pective de 2
d’autres an
pour 16/23 
souillures, 

pulsion de la

alisées che
résultats de

ziosi et al. 2
prospective

scores de W
ore global d

tus et al. 20
éphonique r
bifida) inte

porte une ré
continence f
un évèneme
on rectale a

rtassi et al
pective sur 

amélioratio
aise penda
fréquence 

ecours aux 
ale à 8 sem
à l’origine d
ment du ba

monet et al
phonique a
16 patients

aitement es
évènement 
traitement, 
cifique lors d

s retenues 
(3) ou rétro
bifida) suiv
amélioratio
t colorectal 

                   
: Fecal Incontin

s sur le type d
aux toilettes, du 
nts et de leurs a

ectivement 
nt (2 mois à

01412 
23 enfants a
omalies co
enfants et u
de la néces
a sonde. 

ez l’adulte o
e ces étude

201213 
e rapporte c
Wexner de 
de qualité de

01214 
réalisée che
rrogés entr
duction des
fécale (sco
ent indésira
près la fin d

l. 201217 
41 blessés

on du sco
ant la défé

de l’incont
manœuvre

maines. Auc
de l’arrêt de
llonnet avec

l. 201316 
avait pour ob
s neurologiq
st de 6/16 a
indésirable 
les auteur

de l’initiatio

chez l’enfa
ospective (
vis entre 3
on des s

(score NBD

nence/Constipa
de traitement ad

port de protecti
accompagnants

- 8 - 

pour la pé
 4 ans de s

atteints de s
omplexes s
une insatisf
ssité de 2 ir

ont été rete
es est prése

chez 30 pat
constipatio

e vie (SF-3

ez 11 patie
re 3 et 28 
s symptôme

ore de St M
ble grave n

de l’enquête

s médullaire
re global 

écation, le 
tinence féc

es digitales.
un évènem

e traitement
c des fuites

bjectif d’éva
ques suivis 
avec un taux

grave. Les
rs argumen
n du traitem

ant, aucune
(1) menées
3 mois et 2
symptômes 
D), de l’imp

ation Quality of L
dministré (et pa
ions pour l’inco

s 

ériode prét
uivi). 

spina bifida
uivis entre 
faction pour
rrigations pa

enues : 
entée en ann

tients attein
on et d’inco
6). 

ents (9 bles
mois aprè

es liés à la 
Mark) et au 
n’est rappor
e. 

es rapporte
NBD18 sur 
recours à 

cale, sans d
. Quatre pa

ment indésira
t pour un pa
s d’eau. 

aluer le taux
31 mois en

x de satisfa
s 2/3 des ab
ntent l’intérê
ment par PE

e n’est comp
s sur un to
2 ans en m

colorecta
pact de ces

Life, questionna
ar qui), la fréq
ntinence fécale 

traitement e

, anomalie 
0,7 et 3,4

r 4/23 d’entr
ar jour ou d

nexe 2. 

nts de scléro
ontinence à

ssés médul
ès le début
constipation
dysfonctio

té durant l’e

à 8 semai
la fréquen
des médi

diminution 
atients sur 
able grave 
atient et 11 

x de poursu
n moyenne
action globa
bandons ay
êt d’un pro

ERISTEEN. 

parative. Il 
tal de 139 
moyenne. C
ux, de la

s troubles s

aire de qualité d
uence des selle
et de l’impact d

et prospect

rectale, ma
4 ans rappo
re eux en ra

de douleurs 

ose en plaq
à 6 semaine

llaires et 2 
t de l’utilisa
n (score clin
nnement co
enquête. Un

ines d’utilis
nce des s
caments c
du temps 
41 ont aba
n’est rappo
patients su

uite à long t
e (7,5 – 66)
ale de 9,12 
yant eu lieu
otocole d’éd
 

s’agit de s
enfants (d

Ces séries 
la gêne 
sur la qualit

de vie validé pe
es, de l’inconti

de l’incontinence

tivement 

aladie de 
orte une 
aison de 
sévères 

ques une 
es, sans 

patients 
ation de 
nique de 
olorectal 
n patient 

ation de 
elles, la 

contre la 
passé à 
andonné 
orté. Des 
ur 41 ont 

terme de 
, le taux 
(échelle 
 dans le 
ducation 

séries de 
dont 121 

de cas 
liée au 
té de vie 

rmettant de 
nence, des 
e fécale sur 



 

(questio
traiteme
moyenn
(inconfo
Parmi le
série de
un total
plaques
Ces don
avec PE
enquête
de pour
des ab
indésira
rectale 
fréquem
 

04.1.1
Sur les
enregist
39 perfo
 
 
Au tota
français
niveau 
en caus
 

04.1.2
 
La prise
patients
- traite
médicam
ano-rec
- traitem
traiteme
moyen 
ballonne
- traitem
 
La Com
la strat
neurolo
premièr

onnaire FIC
ent avec PE
ne) rapporte
ort et douleu
es 4 nouve
e cas prosp
l de 98 ad
s et 4 patien
nnées de fa
ERISTEEN 
e téléphoniq
rsuite à long

bandons ay
able grave 
a été rapp

mment rapp

1.4. EVE

s 5 dernièr
trés en Eur
orations rec

l, des reco
ses et britan
de preuves

se l’intérêt th

2. PLACE 

e en charge
s ayant des 
ements de
menteuse (

ctale, élimina
ments de 2
ent médical
de l’assem

et.  
ment chirurg

mmission es
tégie thérap
gique aprè

re intention 

CQQL) et 
ERISTEEN.
e 4/23 aban
urs, 2/23). 
elles études
pective (1), 
dultes (dont
nts atteints d
faible niveau

confirment
que réalisé
g terme ave
yant eu lie
n’est rappo

porté après 
ortés sont l

ENEMENTS IN

res années
rope. Sur 8 
ctales (0,000

mmandatio
nniques, un
s ont été re
hérapeutiqu

DANS LA ST

e des troub
troubles co

e 1ère int
(anti-diarrhé
ation des m
2ème inten
 convention

mblage min

gical en dern

stime que le
peutique d

ès la mise 
qui pourra 

de la satis
 L’étude ré

ndons de tr

s retenues c
rétrospecti

t 55 blessé
de spina bif
u de preuve
t les amélio
e sur un no
ec succès (

eu dans le
orté au dé
l’arrêt d’un

’éclatement

NDESIRABLE

s (2009 à 
280 651 un

05% sur 5 a

ons clinique
ne revue sy
etenues et a
ue de PERI

TRATEGIE T

bles colorec
olorectaux p
tention : 
éique et/ou

matières féca
ntion : irrig
nnel. La tec
imum d’un

nier recours

e dispositif d
de deuxièm
en œuvre 
être poursu

- 9 - 

sfaction gé
étrospective
raitement po

chez l’adult
ive (1) ou d
és médullai
fida) suivis 

ve comparan
orations rap
ombre restr
(31 mois en

e premier m
écours de c
ne des étu
t du ballonn

ES 

2013), 48
nités vendu
ans) et 4 ca

es du NICE
ystématique
analysées.
ISTEEN. 

THERAPEUTI

ctaux (inco
par atteinte 

mesures 
u laxatifs), r
ales par de
ation trans
chnique d’ir
e poche à

s. 

d’irrigation t
me intention

et l’échec 
uivi en asso

énérale par
proposant 

our inefficac

te, aucune 
d’enquêtes 
ires, 34 pa
entre 6 sem
nt les pério
pportées pa
reint de pat
n moyenne,
mois de tr
ces études,
des. Les p

net et les fui

8 incidents 
ues en 5 an
as de saigne

E, des recom
e de la litté
Ces donné

IQUE  

ntinence fé
neurologiqu
hygiéno-dié

rééducation
s manœuvr

sanale si a
rrigation tra

à eau, d’un

transanale P
n des troub
du traiteme
ciation. 

r rapport à
le suivi le p

cité (2/23) o

n’est comp
téléphoniqu
tients attein

maines et 31
odes avant 
ar les étude
tients (n=16
, 7,5 à 66) 
raitement. 
, mais un 
roblèmes t
ites associé

de matéri
ns, il a été n
ements.  

mmandation
rature et hu

ées clinique

écale et con
ue4,6,5,7 com
ététiques, 
n par biofee
res digitales
ppropriée, 

ansanale pe
e tubulure 

PERISTEEN
bles colore
ent médica

à la périod
plus long (2
ou pour into

parative. Il s
ues (2) men
nts de sclé
1 mois en m
et après tra

es antérieur
6) rapporte 
de 6/16, le
Aucun évè
cas de pe

techniques 
ées. 

iovigilance 
notamment

ns professi
uit études d

es ne remet

nstipation) c
mprend : 

prise en 
edback, sti
s. 
en associa

eut être réa
et d’une s

EN a un inté
ectaux par 
al conventio

de avant 
2 ans en 
olérance 

s’agit de 
nées sur 
érose en 
moyenne.  
aitement 
res. Une  
un taux 

es 2 tiers 
ènement 

erforation 
les plus 

ont été 
t déclaré 

ionnelles 
de faible 
ttent pas 

chez les 

charge 
mulation 

ation au 
alisée au 
sonde à 

érêt dans 
atteinte 

onnel de 



 

04.1.3
Au tota
thérape
se trad
au trait

04.2.

04.2.
L’incont
et/ou so
au moi
marqué
La cons
semaine
d’exoné
La cons
patients
abdomi
fécale …
 
Les trou

04.2.2
La prév
prévale
estimée
La prév
dans la 
des trou

04.2.3
Selon le
au patie
En prat
divers d
PERIST

04.2.4
Compte
Irrigatio
 
 
En con
Techno
- Conc

Irriga

             
20  Higgins 
Gastroente
21 Damon H

3. CONCLU

al, la Com
eutique da
uisant par 
ement méd

 INTERE

1. GRAVIT

tinence féc
olides. Elle e
ns une foi

ée de la qua
stipation es
e. Les se

ération incom
stipation ch
s neurologi
nale, prolap

…)4. 

ubles colore

2. ÉPIDEM

valence de 
nce de l’inc

e entre 1 et 
valence des

population 
ubles colore

3. IMPACT

e demandeu
ent, compar
tique, les ir
dispositifs ex
TEEN répon

4. CONCLU

e tenu de l
on transan

clusion, la
ologies de S
cernant le
ation trans

                  
PD, Johanson

erology 2004 99
H et al. Prevale

USION SUR 

mmission e
ns le traite
une const

dical bien c

ET DE SANT

TE DE LA PA

ale corresp
est qualifiée
is par sem

alité de vie4.
st définie p

elles sont 
mplète. 
ronique et l
ques et so
psus rectal

ectaux ont u

MIOLOGIE DE

la constip
continence 
17%21.  

s troubles co
générale. S

ectaux sévè

T 
ur, il n’exist
rable à PER
rrigations tra
xistants. 
nd à un bes

USION SUR 

a gravité d
ale a un in

a Commiss
Santé estim

e renouvel
sanale est s

                   
n JF. Epidemio
9: 750-759 
nce of anal inco

L’INTERET D

estime que
ement des 
tipation et/
conduit. 

TE PUBLIQ

ATHOLOGIE

pond à l’ém
e de sévère

maine. L’inc
 
par un nom
souvent d

l’incontinen
ont sources
, fissure an

un réel impa

E LA PATHO

pation varie
fécale dans

olorectaux c
Soixante à 

ères avec ou

te pas de sy
RISTEEN. 
ansanales 

soin thérape

L’INTERET D

de la patho
térêt en sa

ion Nation
me que : 
llement d’
suffisant, 

ology of consti

ontinence in adu

- 10 - 

DU PRODUIT

e PERISTE
troubles c

/ou une inc

QUE 

mission invo
e lorsque le
continence 

mbre de dé
dures, diffi

ce fécale s
s de morb
nale, douleu

act sur la qu

OLOGIE 
e de 12 à 
s la popula

chez les pa
66% des p
u sans épis

ystème d’ir

peuvent êt

eutique part

DE SANTE P

ologie, la C
anté publiq

ale d’Évalu

inscription

pation in North

ults and impact 

T 
EEN Irrigat
colorectau
continence

olontaire de
s accidents
est alors 

éfécations 
ciles à ém

ont les sym
bidité assoc
urs abdomi

ualité de vie

19%20 dan
ation généra

atients neur
atients atte
odes doulo

rigation tran

re réalisées

tiellement co

PUBLIQUE 
ommission
ue. 

uation des 

n, le Serv

h America: a 

on quality-of-life

ion transa
x par attei

e fécale chr

e gaz et/ou
s de pertes f

associée à

inférieur o
mettre, ave

mptômes les
ciée (hémo
nales, recto

e des patien

ns la popul
ale, tous typ

rologiques e
ints de spin
ureux. 

nsanale prê

s en utilisan

ouvert.  

n considère

Dispositifs

vice Rendu

systematic revi

e. Gastroentero

anale a un
inte neurol
roniques, 

u de selles 
fécales surv
à une dég

u égal à t
ec une se

s plus coura
orroïdes, di
torragies, im

nts neurolog

lation géné
pes confon

est plus éle
na bifida pré

êt à l’emplo

nt l’assemb

e que PER

s Médicaux

u de PER

iew. American 

ol Clin Biol 2006

n intérêt 
logique, 
rebelles 

liquides 
viennent 

gradation 

trois par 
ensation 

ants des 
stension 

mpaction 

giques. 

érale. La 
ndus, est 

evée que 
ésentent 

i destiné 

blage de 

RISTEEN 

x et des 

RISTEEN 

Journal of 

6;30:37-43 



 

- 11 - 

- Concernant les modifications des conditions d’inscription (ajout des références 
avec sondes de taille courte), le Service Attendu de PERISTEEN Irrigation 
transanale est suffisant,  

pour son inscription sur la liste des Produits et Prestations et prévue à l’article L.165-1 
du code de la sécurité sociale dans l’indication revendiquée et les modalités 
d’utilisation définies. 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU / RENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
fabricant. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
La prescription initiale doit être effectuée soit par un médecin de médecine physique et de 
réadaptation, soit par un gastro-entérologue, soit par un chirurgien viscéral ou pédiatrique 
soit par un pédiatre. 
Le médecin traitant pourra prescrire le renouvellement de ce dispositif. 
L’irrigation transanale pourra être effectuée tous les 2 ou 3 jours, à l’issue d’une phase 
d’initiation.  
PERISTEEN doit être réservé aux patients ayant reçu une éducation à l’utilisation de ce 
dispositif, notamment à l’autosondage. 
L'implication d’infirmières formées à la technique ou de stomathérapeutes est recommandée 
pour l'apprentissage de la technique. 

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU/RENDU 

06.1. COMPARATEUR RETENU 
Dans la stratégie thérapeutique du traitement des troubles colorectaux par atteinte 
neurologique, PERISTEEN Irrigation transanale est un traitement de deuxième intention, mis 
en œuvre après échec du traitement médical conventionnel, en association avec celui-ci.  
Compte-tenu de sa place dans la stratégie thérapeutique, la commission retient comme 
comparateur l’irrigation colique par voie rétrograde pratiquée en associant divers dispositifs 
déjà existants. 

06.2. NIVEAU(X) D’ASA/ASR 
Si l’ergonomie de PERISTEEN Irrigation transanale peut faciliter la prise en charge des 
troubles colorectaux chez les patients neurologiques en proposant une ergonomie étudiée 
pour s’adapter aux personnes ayant une dextérité manuelle et une mobilité réduite, la 
Commission a estimé que PERISTEEN Irrigation transanale n’apportait pas d’amélioration 
substantielle par rapport à l’irrigation transanale rétrograde pratiquée par une association de 
divers dispositifs.  
 
La Commission s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service 
rendu/attendu (ASR/ASA V) par rapport à l’irrigation colique rétrograde obtenue par 
l’association de plusieurs dispositifs médicaux existants, dans le traitement des 
troubles colorectaux par atteinte neurologique, se traduisant par une constipation 
et/ou une incontinence fécale chroniques, rebelles au traitement médical bien conduit. 
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07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Actualisation des données conformément aux recommandations du guide pratique pour 
l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans. 
 

08 POPULATION CIBLE 
 
Les patients pouvant tirer un bénéfice de PERISTEEN sont les patients souffrant de troubles 
colorectaux par atteinte neurologique (blessés médullaires ou atteints de spina bifida), 
rebelles à un traitement médical bien conduit. 
Dans cette indication, les patients susceptibles d’utiliser PERISTEEN sont les patients 
souffrant d’incontinence fécale avec des fuites hebdomadaires à mensuelles et souffrant de 
constipation avec un temps passé aux toilettes supérieur à une heure. 
En France, le nombre de patients atteints de spina bifida est de l’ordre de 800022. Parmi ces 
patients, 41 à 53 %23,24 souffrent d’incontinence fécale ou de constipation, soit 3300 à 4300 
patients. 
Selon les experts, le nombre de blessés médullaires en France toutes causes confondues 
(d’origine traumatique, malformative, inflammatoires, tumorales, vasculaires…) est de l’ordre 
de 60 000 patients25. Parmi ces patients, environ 75 %26,27 souffrent d’incontinence fécale, 
dont 5 %28,27, ont des fuites mensuelles à hebdomadaires, soit 2200 patients et 42 à 95 %26 
souffrent de constipation, dont 28 %29,30 passent plus d’une heure aux toilettes, soit 7000 à 
15 900 patients. La proportion de patients souffrant à la fois d’incontinence fécale et de 
constipation n’est pas connue. 
Au total, le nombre des patients pouvant tirer un bénéfice de PERISTEEN serait au 
maximum de 20 000 patients.  
 

A titre informatif, une analyse de la population actuellement traitée par PERISTEEN 
(population rejointe) a été réalisée par la HAS à partir des données de consommation 
concernant l’ensemble des bénéficiaires de l’Assurance Maladie (Datamart de 
Consommation inter-régimes DCIR31).  

La sélection a porté sur les bénéficiaires remboursés pour au moins un dispositif d’irrigation 
transanale PERISTEEN sur une année (code LPP du système initial : 1139527). Les 
résultats montrent qu’en 2012 2 459 patients étaient remboursés pour l’utilisation de 

                                                 
22 http://www.orpha.net 
23 Lie HR, Lagergren J, Rasmussen F, Lagerkvist B, Hagelsteen J, Borjeson MC, et al. Bowel and bladder control of children 
with myelomeningocele: a Nordic study. Dev Med Child Neurol. 1991 ;33(12):1053-61. 
24  Krogh K, Lie HR, Bilenberg N, Laurberg S. Bowel function in Danish children with myelomeningocele. APMIS Suppl. 
2003;(109):81-5 
25 Haute Autorité de santé. Guide affection de longue durée, paraplégie (lésions médullaires), juillet 2007 
26 Krogh K, Christensen P, Laurberg S. Colorectal symptoms in patients with neurological diseases. Acta Neurol Scand. 
2001;103(6):335-43. 
27 Klotz R, Joseph PA, Ravaud JF, Wiart L, Barat M, the Tetrafigap Group. The Tetrafigap Survey on the long-term outcome of 
tetraplegic spinal cord injured persons, Part III: Medical complications and associated factors. Spinal Cord 2002;40:457-467. 
28 Glickman S, Kamm MA. Bowel dysfunction in spinal-cord-injury patients. Lancet 1996;347:1651-1653. 
29 Harari D, Sarkarati M, Gurwitz JH, McGlinchey-Berroth G, Minaker KL. Constipation-related symptoms and bowel program 
concerning individuals with spinal cord injury. Spinal Cord. 1997;35(6):394-401. 
30 Glickman S, Kamm MA. Bowel dysfunction in spinal-cord-injury patients. Lancet 1996;347(9016):1651-3. 
31 base de restitution regroupant toutes les données remboursées par les régimes obligatoires de l’Assurance Maladie avec un 
recul de 3 ans plus l’année en cours 
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PERISTEEN. Une analyse complémentaire menée sur les sondes rectales (code LPP boite 
de 15 sondes : 1155928) rapporte des chiffres concordants avec 2 704 patients remboursés 
en 2012 pour l’utilisation d’au moins une boite de 15 sondes.  

Au total, le nombre des patients pouvant tirer un bénéfice de PERISTEEN serait au 
maximum de 20 000 patients. La population rejointe de PERISTEEN serait de l’ordre de 
2 500 patients par an. 
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ANNEXE  1 DONNEES CLINIQUES / ETUDES REALISEES CHEZ L’ENFANT 
 

 

Auteurs, 
année 

Objectifs Caractéristiques patients Suivi Résultats efficacité Complications 

Ausili et al., 
20108 
 
Série de cas 
prospective 
 
n=66 inclus / 60 
évalués 

 

Efficacité de l’irrigation 
transanale 
PERISTEEN pour 
traiter la constipation 
neurogène chez les 
enfants souffrant d’un 
myéloméningocèle 
 

myéloméningocèle  
 
Age moyen : 12,5 ans (8 à 17) 
 
constipation chronique ou 
évacuation intestinale 
insatisfaisante définie comme : 
nécessité de passer une demi-
heure ou + à la tentative 
d’exonération ; incontinence 
fécale 1 ou + / mois ; réponse 
faible aux autres traitements 
(régimes, agents osmotiques, 
laxatifs stimulants) ou au 
recours aux manœuvres 
digitales  

6 mois : 
- 3 mois 
d’observation 
- 3 mois de 
traitement 

A 3 mois :  
Amélioration du score total NBD18 (0 à 47) = 
17,5 vs 8,5 ; p<0,001 
 

Amélioration de la satisfaction générale (0 à 10) 
= 3,0 vs 7,7 ; p<0.001 
 

Amélioration des épisodes d’incontinence 
fécale : 16/60 vs 4/60 ; p<0,01 
 

Absence de constipation : 36/60  
Absence d’incontinence fécale : 12/16  
 

Diminution de la fréquence des infections 
urinaires : 14 vs 6 infections ; p<0,01 
 

Fréquence des irrigations = 2 +/-1,6 / sem 
Durée totale de l’irrigation = 25 +/-15 min 
Besoin d’assistance = 44/60 
 

Aucun évènement indésirable grave 
 
Absence de symptômes = 40/60 
Douleurs ano-rectales = 8/60 (13%) 
Inconfort général = 6/60 
Douleurs abdominales = 2/60  
Transpiration = 2/60 
Nausées = 1/60  
Maux de tête = 1/60 
Flush facial = 1/60 
 
Difficulté d’insertion de la sonde = 10/60 
Expulsion de la sonde = 4/60 
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Lopes Pereira 
et al., 20109 
 
 
Série de cas 
prospective 
 
n=40 inclus / 35 
évalués 

Efficacité de 
PERSITEEN chez des 
patients ayant un 
dysfonctionnement 
intestinal d’origine 
neurologique 

myéloméningocèle 
 
Age moyen : 12,5 ans (6 à 25)  
 
Dysfonctionnement intestinal 
ne répondant pas de façon 
satisfaisante au traitement 
conventionnel : massages 
abdominaux, évacuation 
manuelle, laxatifs, lavements 
 
Incontinence fécale : 25 
Incontinence féc occasionnelle 
(<3 sur 1mois) : 5 
 
 
 

12 mois (4 à 
18)   

Fréquence des irrigations = tous les 3 jours 
Volume instillé moyen = 616 ml (200 à 1000) 
 

Amélioration des symptômes colorectaux 
(questionnaire) :  
Difficulté et douleurs pdt exonération (p<0,005) 
Sensation de vidange incomplète (p<0,0001) 
Douleurs abdominales ou inconfort avant/après 
l’exonération (p<0,0001) 
Sueurs ou céphalées pdt ou après l’exonération 
(p<0.05) 
 

Amélioration de l’incontinence fécale :  
18/25 (72%) sont devenus pseudocontinents 
(p<0,0001) 
 

Amélioration du temps consacré à l’exonération : 
63% passaient + d’1 h vs 3% avec PERISTEEN 
 

Amélioration de l’opinion des patients sur leur 
troubles (éch. de 0 à 10) = 2,3 à 8,2 (p<0,0001) 
Degré de satisfaction moyen = 7,3 (éch. 0 à 10) 
 

Amélioration de l’indépendance des patients : 
28 à 46% (totalement ou partiellement 
indépendant) 
 

Aucun évènement indésirable rapporté 
 
Expulsion de la sonde :  
- ‘occasionnellement’ (non précisés) : 17% 
des patients 
- ‘souvent’ (np) : 1 patient 
Fuites du liquide d’irrigation : 
- ‘parfois’ (np) : 26% des patients   

Corbett et al., 
201411 
 
Série de cas 
prospective 
avec recueil de 
données 
rétrospectives 
sur la période 
pre-traitement 
 
n=24 inclus / 21 
évalués 
 

Efficacité de l’irrigation 
transanale 
PERISTEEN sur la 
fonction intestinale et la 
qualité de vie chez des 
enfants ayant une 
incontinence fécale 
neurogène  

Myélomeningocèle (15), 
maladie de Hirschsprung (4) ou 
anomalies anorectales (5) 
 
Age moyen : 6 ans (4 à 12) 
 
Tous les patients ayant une 
incontinence fécale éligible à la 
technique de MALONE depuis 
les 5 dernières années 

1 an (2 mois à 
4 ans) 

Fréquence des irrigations = tous les 2 jours 
Volume instillé moyen = 300 ml  
 

Questionnaire de qualité de vie validé 
FICQOL19 : 
Diminution fréquence des selles / j : 3 à 1 
(p<0,005) 
Diminution des souillures /sem : 14 à 1 
(p<0,0001) 
Augmentation de la proportion d’exonérations 
aux toilettes (%) : 20 à 100 (p<0,0001) 
Diminution du temps passé à la gestion  à 
intestinale (min/j) : 75 à 35 (p<0,0001) 
Score de qualité de vie : 40,5 à 51,5 (p<0,0001) 
 

Continence absolue obtenue chez 6/21 
 

2 abandons de traitement pour inefficacité 
Sur les 19 qui poursuivent le traitement : 
9/19 n’utilisent plus de protections 
5 en utilisent tjs par crainte de fuites fécales ou 

3/24 n’ont pas toléré le traitement :  
éclatement du ballon 
colique abdominale 
inconfort 
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urinaires 
5 en utilisent tjs par crainte de fuites urinaires 
 

3/19 totalement autonomes pour utiliser le DM 
Pacilli et al., 
201412 
 
Série de cas 
rétrospective 
 
n=23 
 

Efficacité de l’irrigation 
transanale 
PERISTEEN chez des 
enfants ayant une 
incontinence ou une 
constipation avec 
souillures associées 

Spina bifida (11), anomalie 
rectale (6), maladie de 
Hirschsprung (1) ou autres 
anomalies complexes (5) 
 
Age moyen : 7 ans (2 à 15) 
 
Constipation et souillures : 12 
Incontinence fécale : 11 
 
 
 

2 ans (0,7 à 
3,4) 

Continence fécale : 16/23 
Amélioration significative (souillures 
occasionnelles) : 3 
Echec : 4 
 
Fréquence des irrigations = tous les jours (4), 
tous les 2 jours (16), tous les 3 jours (3) 
Volume instillé = 10 à 20 ml / kg 
Durée de l’irrigation = 20 à 40 minutes 

Aucun évènement indésirable sévère 
 
Inconfort général modéré et douleurs 
abdominales durant la procédure (sans 
arrêt du traitement): 3 
 
Arrêt de traitement : 4 
- difficultés et douleur sévère lors de 
l’insertion et l’expulsion du cathéter : 2 
- souillures persistantes et significatives : 2 
- nécessité de plus de 2 irrigations par jour 
pour être continent : 1 
 

  



 

- 17 - 

 

ANNEXE  2 DONNEES CLINIQUES / ETUDES REALISEES CHEZ L’ADULTE 
 
 

Auteurs, 
année 

Objectifs Caractéristiques patients Suivi Résultats efficacité Complications 

Preziosi et al., 
201213 
 
Série de cas 
prospective  
 
n=37 
sélectionnés / 
30 analysés 
 
 
 
 

Effet de PERSITEEN 
sur les symptômes 
intestinaux et sur l’état 
de santé général de 
patients souffrant de 
sclérose en plaques. 
Evaluer les 
caractéristiques des 
patients chez lesquels 
le traitement a été un 
succès  
 

Sclérose en plaques (SEP) 
 
constipation et/ou incontinence 
fécale après échec du 
traitement conservateur 
(diététique, au moins 2 types 
de laxatifs à dose maximale, et 
rééducation par biofeedback 
pour ceux qui pouvaient en 
bénéficier)  
 

6 semaines 
Puis appel 
téléphonique 
à 3 et 6 mois 

Amélioration du score Wexner de constipation 
(absence de symptôme :0 à 30) : 12 vs 8 ; 
p=0,001 
Amélioration du score Wexner d’incontinence 
(absence de symptôme :0 à 20) : 12 vs 4 ; 
p<0,001 
Absence d’amélioration du score SF 36 de 
qualité de vie (0 à 100) : 51,3 vs 50,4 ; p=0,051  
 

Répondeurs à 6 semaines (patients rapportant 
une amélioration d’au moins 50% des 
symptômes) :N=16/30 
 

Suivi :  
Tous les répondeurs continuaient le traitement à 
3 mois. A 6 mois, 2 avaient abandonné (1 pour 
échec, 1 pour aggravation de la SEP) 
 

Aucun évènement indésirable rapporté 

Loftus et al.  
201214 
 
Enquête 
téléphonique 
 
n=11 (2 en 
rétrospectif, 9 
en prospectif) 
 

Résultats de 
PERISTEEN chez les 
patients suivis dans le 
centre (National 
rehabilitation hospital – 
Dublin) 

Blessés médullaires (n=9, 
niveau C4 à L1)) ou spina 
bifida (n=2) 
 
Dysfonctionnement intestinal 
neurogène ne répondant pas 
aux traitements conventionnels 
 

Suivi variable 
de 3 à 28 
mois 
 

Score clinique de constipation Cleveland (0-
30:sévère) : 19,09 vs 11,54 (p<0,001) 
 

Score clinique d’incontinence fécale St Mark (0-
24 :sévère) : 12,91 vs 7,55 (p<0,001) 
 

Score symptomatique NBD (0-47:sévère) : 24,55 
vs 14,18 (p<0,005) 
 
Souhait de poursuivre de traitement : 10/11  

Aucun évènement indésirable grave 
rapporté pendant l’étude 
Un cas de perforation rectale après l’arrêt 
de l’étude (rapporté dans la discussion) 
Cas d’éclatement de ballonnet et fuites 
associées (nombres non précisés) 

Fourtassi et al. 
201217 
 
Série de cas 
rétrospective 
 
n=45 inclus / 41 
évalués 
 
 

Efficacité et tolérance 
de PERSITEEN chez 
des patients blessés 
médullaires dans la 
gestion des troubles du 
transit et de 
l’exonération 

Blessés médullaires (58% 
paraplégie, 27% syndrome de 
queue de cheval, 6% 
tétraplégie, 1% sclérose en 
plaques) 
 
Troubles du transit et/ou de 
défécation d’origine 
neurologique traités par 
suppositoires, manœuvres 

8 semaines 
 
Puis suivi à 6 
mois par 
appel 
téléphonique 
(n=15) 

A 8 sem : 4/41 ont abandonné l’irrigation 
 

Amélioration du score global NBD : 16,5 vs 12,7 
(p<0,0001) 
Diminution de : 
- fréquence des selles : p<0,036 
- survenue de malaise pendant la défécation : 
p<0,043 
- recours au médicament contre la constipation : 
p<0,007 

Manipulation difficile : 3/41 
Eclatement de ballonnet et fuite d’eau : 
11/41 
Saignements faibles à modérés : 4/41 dont 
1 ayant conduit à l’arrêt du traitement 
Douleurs abdominales : 3/41 
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 digitales, grands lavements 
hydriques, laxatifs 

- fréquence de l’incontinence fécale : p<0,001 
Pas de diminution du temps passé à 
l’exonération ni du recours aux manœuvres 
digitales 
 

Suivi à 6 mois : 12/15 continuaient l’utilisation 
régulière de PERISTEEN 

Harmonet-
Torny J et al. 
201316 
 
enquête 
téléphonique 
rétrospective 
 
n=16  
 

Maintien à long terme 
de l’utilisation à 
domicile de 
PERISTEEN 

Patients neurologiques : 
Blessés médullaires (5), 
sclérose en plaques (4), 
paralysie cérébrale (2), spina 
bifida (2), syndrome de la 
queue de cheval (1), accident 
vasculaire cérébral (1), atrophie 
multisystématisée (1) 
 
Troubles intestinaux : 
constipation +/- incontinence 
fécale insuffisamment traitées 
 
Education informelle (pas de 
protocole d’éducation 
thérapeutique spécifique) à 
l’utilisation de PERISTEEN 

2,6 ans soit 
31 mois (7,5 – 
66) 

Taux de poursuite à long terme avec succès = 
6/16 soit 62,5% avec un taux de satisfaction 
globale de 9,12 (0-10) 
 
Pas de diminution significative du nombre de 
laxatifs consommés avant / après 
 

2/3 des abandons à 1 mois d’utilisation pour 
inefficacité (3), pour contraintes d’administration 
trop lourdes (2), pour mauvaise tolérance 
(vomissements) (1) 
 

 

Aucun évènement indésirable grave  
1 cas de rectorragie  
Fréquence des problèmes techniques : 
77,8% dont éclatement du ballonnet dans 
85,7% des cas (nombres non précisés) 
 

 


