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1- Introduction  

 

Les dispositifs intra-utérins au cuivre (DIU) et systèmes intra-utérins hormonaux (SIU) comptent parmi 

les méthodes de contraception les plus efficaces (indice de Pearl respectivement 0,8% pour les DIU 

cuivre et 0,2% pour les SIU hormonaux, en utilisation réelle au cours de la première année d’utilisation, 

selon la Haute Autorité de Santé d’après des données de l’Organisation Mondiale de la Santé) (1). Ils 

ont une longue durée d’action, et leur utilisation n’est pas associée à un sur-risque cardiovasculaire ni 

cancéreux. Les recommandations les placent parmi les méthodes de contraception de première 

intention : « Les DIU sont proposés à toutes les femmes, quelle que soit la parité (nullipares comprises), 

dès lors que les contre-indications à la pose, les risques infectieux, le risque de grossesse extra-utérine 

et les situations à risque ont été écartés » (1).  

Pourtant leur taux d’utilisation en France reste assez faible (1 femme sur 5), notamment chez les femmes 

jeunes et les nullipares (2). Ce chiffre s’expliquerait par une double réticence à l’égard de l’emploi de 

ces dispositifs, émanant à la fois des usagères et des professionnel-le-s de santé. La Haute Autorité de 

Santé a identifié certains de ces freins : du côté des professionnel-le-s de santé, elle évoque la « croyance 

erronée que le DIU est contre-indiqué chez les nullipares », une « surestimation des complications des 

DIU (grossesses extra-utérines, infections pelviennes) » et une « formation technique insuffisante ou 

(une) réticence à la réalisation de gestes techniques ». Du côté des femmes désireuses d’une 

contraception, sont mentionnées la « présence d’un corps étranger vécu comme intrusif », la croyance 

que « le DIU n'est posé que chez les femmes qui ont déjà eu un enfant », ou que « le DIU est abortif et 

rend stérile », la nécessité de recourir à deux consultations médicales (pour l’achat en pharmacie et la 

pose par un-e professionnel-le de santé), et la « difficulté d’accès à un professionnel qui accepte de poser 

des DIU » (2). 

Plusieurs travaux de thèse récents citent également la douleur liée à l’insertion des DIU/SIU et la peur 

de la douleur parmi les principaux freins à leur utilisation, notamment en ce qui concerne les nullipares 

(3–6). 

 

Les recommandations françaises et internationales mentionnent ce risque de douleur et d’inconfort 

pouvant survenir au cours et dans les heures suivant la pose ou le retrait d’un DIU/SIU, et suggèrent 

l’utilisation d’antalgiques, sans les recommander formellement. Pour la Haute Autorité de Santé, 

« l’administration d’antalgiques avant la pose semble d’usage, notamment chez une femme nullipare 

dans la mesure où son risque de douleur est décrit comme plus élevé. (…) Les cliniciens qui posent des 

DIU doivent être convenablement formés  » (7). Le National Institute for Health and Clinical Excellence 

(NICE) affirme la nécessité « d’informer les femmes sur les antalgiques appropriés » (8) sans préciser 

toutefois de quels antalgiques il s’agit. Seule la recommandation de la Faculty of Sexual and 

Reproductive Healthcare (FSRH) est un peu plus précise et spécifie qu’une anesthésie locale par 
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injection paracervicale de lidocaïne peut être proposée lorsqu’une dilatation cervicale est requise ou que 

des difficultés liées à la pose ou au retrait sont anticipées. Elle mentionne également la possibilité de 

recourir à la prescription d’antiinflammatoires non stéroïdiens (AINS) après la pose en cas de douleur. 

En revanche, elle précise qu’il n’existe pas de preuve pour appuyer l’utilisation du misoprostol, des 

AINS et de la lidocaïne topique en prévention de la douleur ou pour faciliter la pose (9). 

 

Face à ce flou dans les recommandations de bonne pratique, un état des lieux de la littérature s’impose. 

Ces données sont résumées dans le tableau 1.  

Concernant l’ibuprofene, antalgique souvent cité dans cette indication, les différentes études menées 

avec des protocoles différents (de 400 à 800 mg administrés 45 minutes à 4 heures avant la pose) 

concluent toutes à une absence d’efficacité de la molécule (10–13). 

D’autres anti-inflammatoires non stéroïdiens ont été testés : le naproxene (300 à 550 mg administrés 

environ 1 heure avant la pose) donne des résultats divergents (14–17). Le ketorolac (30 mg administrés 

en intramusculaire 30 minutes avant la pose) semble présenter un intérêt uniquement chez les nullipares, 

mais l’injection intramusculaire est présentée comme aussi douloureuse que l’insertion du DIU/SIU 

dans 20% des cas (18). Par voie orale, le ketorolac (20 mg administrés 60 minutes avant la pose) a 

montré une efficacité sur la douleur dans une étude menée fin 2017 sur un petit effectif (19).  

L’utilisation du misoprostol dans le but de faciliter l’insertion des DIU/SIU a fait l’objet de nombreuses 

publications (20). Certaines études se sont également intéressées à son effet potentiel sur la douleur 

ressentie. La plupart de ces études concluent à une absence d’efficacité de la molécule quelle que soit 

sa voie d’administration (17,21–27). Une revue de la littérature de 2012 regroupant les données de 6 

essais cliniques concluait à une absence d’efficacité du misoprostol ainsi qu’à une augmentation du 

risque d’effets indésirables (28). Une seule étude réalisée en 2013 sur 179 femmes nullipares conclut à 

une efficacité du misoprostol 400 μg administré en intravaginal 4 heures avant la pose (29). 

Concernant la lidocaïne, les données diffèrent suivant le mode d’administration. La présentation sous 

forme de gel de lidocaïne à 1% ou 2% ne semble pas diminuer la douleur à l’insertion (30–37), 

contrairement au gel associant lidocaïne + prilocaïne (38,39) et à la forme spray à 10% (37,40). 

L’injection de lidocaïne autour du col de l’utérus (bloc paracervical) pourrait diminuer la douleur lors 

de l’insertion du DIU/SIU mais les résultats des études sont contradictoires, et certains auteurs mettent 

en avant le caractère douloureux de l’injection elle-même (17,37,41–43). 

Le tramadol a fait l’objet d’une seule étude portant sur 103 femmes. La prise de tramadol 50 mg une 

heure avant la pose semble plus efficace que le naproxène et que le placebo sur la douleur à l’insertion 

du DIU/SIU (15).  

L’administration de dérivés nitrés sous forme de gel, l’inhalation de protoxyde d’azote, l’aromathérapie, 

la technique de la vessie pleine n’ont pas montré d’efficacité sur la réduction de la douleur (44–48).  
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Aucune étude n’a évalué l’hypnose ni l’administration de phloroglucinol dans cette indication.  

Deux revues de littérature et 1 métaanalyse récentes reprennent et précisent ces résultats. En 2013, une 

revue de 17 études portant sur un total de 3267 femmes conclut à l’absence d’efficacité pour les AINS, 

le misoprostol, la lidocaïne administrée sous forme de gel ou en bloc paracervical, le tramadol (49). Une 

métaanalyse de 2014 (13 études, 1353 femmes) conclut aux mêmes résultats, à l’exception du bloc 

paracervical qui serait efficace pour réduire la douleur à l’insertion (50). La revue de littérature la plus 

récente publiée en 2015, portant sur 33 études regroupant 5710 femmes, confirme l’absence d’efficacité 

pour le misoprostol, la lidocaïne en gel, l’ibuprofene. En revanche, elle conclut à une efficacité pour le 

bloc paracervical de lidocaïne, et à une efficacité possible pour le gel associant lidocaïne et prilocaïne, 

le spray de lidocaïne, le naproxene, le tramadol (51).   

 

Tableau 1 : Résumé des principales molécules utilisées en prophylaxie de la douleur liée à la pose des 

DIU/SIU et de l’état des connaissances concernant leur efficacité  

 

Molécule Voie d’administration Etudes contre placebo Effectif 

total 

Efficacité ? 

Ibuprofene Per os 4 études (10–13) > 2000 Non 

Naproxene Per os 3 études (14–17) > 300 Douteux 

Ketorolac Per os et intramusculaire 2 études (18,19) 140 Douteux 

Misoprostol Per os ou intravaginal 9 études 

(17,21–27,29) 

> 1200 Non 

Lidocaïne Gel 8 études (30–37) > 1000 Non 

 Gel avec prilocaïne 2 études (38,39) > 200 Oui 

 Spray 2 études (37,40) 400 Oui 

 Bloc paracervical 5 études (17,37,41–43) > 400 Douteux 

Tramadol Per os 1 étude (15) 103 Oui 

 

 

Devant l’absence d’option satisfaisante pour la prise en charge de la douleur liée à l’insertion des 

DIU/SIU, une méthode alternative de pose a été inventée en 2005 par 2 médecins parisiens, Mireille 

Bonneau et Bernard Cristalli (52). Cette méthode vise à faciliter l’insertion et à limiter la douleur qui 

survient lorsque l’inserteur, de gros calibre, passe l’isthme puis touche le fond utérin. Elle est baptisée 

« méthode de pose directe », « méthode de pose en floraison », ou plus familièrement « méthode de la 

torpille ». Cette méthode est décrite pour l’insertion des DIU/SIU « en Y », c’est-à-dire en forme de T 

et dont les bras sont repliés en avant dans le tube inserteur. Les différentes formes de DIU/SIU sont 

représentées dans la figure 1.  

Les étapes de la technique de pose directe sont présentées dans les figures 2 et 3. 
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Figure 1 : DIU/SIU utilisés pour la méthode de pose directe 

 

 

 

 

 

 

 

En 2015, un mémoire de Diplôme Inter Universitaire de régulation des naissances s’est intéressé à 

l’expérience de professionnel-le-s pratiquant la pose de DIU et SIU suivant cette méthode. Il conclut à 

une liste « d’intérêts possibles » de la méthode directe, évoqués par les utilisateurs-trices d’après leur 

expérience empirique. Sont mentionnés notamment un meilleur confort pour la patiente et un meilleur 

taux de réussite de pose (53). Ces ressentis semblent partagés par un nombre important de praticien-ne-

s utilisant cette méthode, certain-e-s appelant à une généralisation de la technique en raison de son 

caractère indolore supposé (54). 

Cependant les données concernant cette méthode de pose demeurent empiriques puisqu’elle n’a à ce 

jour fait l’objet d’aucune étude quantitative, notamment concernant son retentissement sur la douleur, 

sur l’efficacité contraceptive des DIU/SIU ainsi insérés et sur les risques de complications liées à la 

pose.  

 

L’objectif de ce travail de thèse est donc de comparer la douleur ressentie lors de la pose d’un DIU/SIU 

entre un groupe de femmes recourant à une pose de DIU/SIU selon la méthode directe et un groupe 

recourant à la pose d’un DIU/SIU selon la méthode « classique », et d’observer les complications 

survenant dans les 6 mois suivant l’insertion. Cela semble en effet constituer un préalable nécessaire à 

la réalisation d’éventuels futurs essais comparatifs évaluant l’efficacité contraceptive et les 

complications liées à la pose suivant cette technique.  
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Figure 2 : Pour les DIU au cuivre. Issu de la brochure explicative « La méthode de pose directe des 

dispositifs et systèmes intra-utérins ou technique de la torpille ». Lori Savignac-Krikorian ; 2015 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 3 : Pour les SIU hormonaux. Issu de la brochure explicative « La méthode de pose directe des 

dispositifs et systèmes intra-utérins ou technique de la torpille ». Lori Savignac-Krikorian ; 2015 
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2- Méthode 

 

2.1- Schéma de l’étude 

Une étude prospective observationnelle a été réalisée, comparant deux groupes de femmes consultant 

pour une pose de DIU/SIU. Un groupe a été recruté par des professionnel-le-s utilisant exclusivement 

la méthode directe de pose des DIU/SIU, le second groupe par des professionnel-le-s utilisant 

exclusivement la méthode classique.  

 

2.2- Constitution de deux groupes de professionnel-le-s recruteurs-euses 

Des professionnel-le-s de santé habilité-e-s à poser des DIU/SIU (médecins généralistes, gynécologues 

et sages-femmes) et exerçant en France métropolitaine ont été invité-e-s à participer au recrutement. 

Seul-e-s les professionnel-le-s utilisant exclusivement l’une des deux méthodes pouvaient intégrer l’un 

ou l’autre groupe de recruteurs. Ils-elles devaient alors remplir un questionnaire en ligne comprenant 12 

questions sur leur mode et leurs caractéristiques d’exercice en général et pour la pose des DIU/SIU en 

particulier : formation initiale et continue, nombre d’années d’expérience de pose de DIU/SIU, nombre 

de poses par an, durée moyenne d’une consultation pour pose de DIU/SIU, pratiques visant à diminuer 

la douleur à l’insertion (prescription de médicaments et utilisation de techniques non médicamenteuses), 

utilisation d’une pince de Pozzi, utilisation d’un hystéromètre. Les praticien-ne-s posant moins de 10 

DIU/SIU par an ont été exclu-e-s en raison du risque majoré d’expulsion et de perforation existant 

lorsque le geste est effectué par un-e clinicien-ne peu expérimenté-e (55–57). 

 

2.3- Recrutement 

Toutes les femmes consultant entre le 15 juin et le 15 décembre 2016 pour une pose de DIU/SIU l’un-e 

des professionnel-le-s de santé sélectionné-e-s se voyaient proposer la participation à l’étude. Étaient 

exclues les femmes ayant choisi un DIU/SIU d’une autre forme que Y, et les poses réalisées par des 

professionnel-le-s autres que ceux-elles initialement sélectionné-e-s (remplaçant-e-s, internes 

stagiaires).  

 

2.4- Critères de jugement 

Le critère de jugement principal était la douleur ressentie pendant l’insertion du DIU/SIU. Un nombre 

de sujets nécessaires pour répondre à ce critère principal n’a pas pu être défini a priori en raison de 

l’absence d’étude publiée sur la méthode directe. 
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Les critères de jugement secondaires étaient : douleur maximale ressentie au cours de la consultation, 

survenue d’un événement indésirable pendant ou juste après la pose, taux de réussite de la méthode de 

pose, douleur ressentie dans la première semaine et dans le premier mois suivant la pose, survenue d’un 

incident nécessitant une nouvelle consultation dans le premier mois suivant la pose, survenue d’une 

complication notamment infectieuse dans les six premiers mois suivant la pose, DIU/SIU en place six 

mois après la pose, satisfaction de l’usagère vis-à-vis de la contraception par DIU/SIU au bout de six 

mois d’utilisation.  

 

2.5- Recueil des données 

Chaque femme ayant accepté de participer à l’étude recevait une notice d’information accompagnée de 

deux questionnaires papier à remplir le jour de la pose : un premier questionnaire à remplir juste avant 

la pose et un second à remplir juste après, ainsi qu’une enveloppe timbrée libellée pour le retour des 

questionnaires, assurant la confidentialité des réponses vis-à-vis du/de la professionnel-le. 

Le premier questionnaire comportait des items sur les données démographiques et les antécédents 

gynéco-obstétricaux, le DIU/SIU choisi, l’anxiété préliminaire et la douleur anticipée (évaluées par 

échelles visuelles analogiques). Le second questionnaire interrogeait sur la prise éventuelle 

d’antalgique(s) préalable à la pose, la douleur ressentie au cours et dans les minutes suivant la pose 

évaluée par deux échelles visuelles analogiques (EVA) graduées en millimètres de 0 à 100, la survenue 

d’événements indésirables au cours ou dans les minutes suivant la pose, la réussite ou l’échec de la pose, 

et le degré de satisfaction globale.  

Les participantes étaient ensuite recontactées un mois et six mois après la pose : une à six tentatives de 

contact téléphonique sur une période de trois semaines, et en cas de non réponse ou de numéro non 

valide, une à quatre tentatives de contact par courrier électronique sur une période de deux semaines. 

 

2.6- Analyse des données 

La base de données a été constituée sous le logiciel EpidataEntry v3.1. Les analyses statistiques ont 

été réalisées à l’aide du logiciel R 3.4.3 (R Core Team 2017).  

Deux séries d’analyse ont été menées. L’analyse univariée descriptive, réalisée sur un seul niveau, 

utilisait pour les variables qualitatives le Test du Chi-2 et le test de Fisher exact lorsque les conditions 

de validité n’étaient pas réunies pour le Chi-2, et le Test de Student pour les variables quantitatives. Le 

seuil de différence significative était p < 0,05.  

Une analyse multivariée multiniveau (modèle hiérarchique à intercept aléatoire) a ensuite été réalisée 

afin de prendre en compte la non-indépendance des participantes, liée au mode de recrutement (plusieurs 

participantes avaient en commun un-e même recruteur-euse). Les critères « douleur pendant la pose » 
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et « douleur maximale ressentie » ont été analysés comme des variables continues par régression linéaire 

multivariée.  Les observations présentant des données manquantes ont été exclues de l'analyse. Les 

facteurs explicatifs continus n'ont pas été transformés. Une sélection pas à pas descendante a été 

appliquée afin de retenir les facteurs associés à la douleur au cours de la pose et à la douleur maximale 

ressentie. 

L'analyse des critères secondaires a été réalisée par régression linéaire ou logistique binaire multivariée 

avec modèle hiérarchique. Les variables expliquées qualitatives ordinales de plus de deux modalités ont 

été regroupées en variables binaires, les variables quantitatives continues n'ont pas été recodées.   

Les analyses à un et six mois étaient indépendantes. Les perdues de vue à six mois étaient considérées 

comme « échec de la technique de pose » : DIU/SIU absent. 

 

2.7-  Ethique, informatique et libertés 

Ce projet de thèse a été approuvé par le comité d’éthique du CHU de Rennes (avis n° 16.55 du 

21/04/2016, annexe 1) et a fait l’objet d’un enregistrement auprès de la Commission Nationale de 

l’Informatique et des Libertés (déclaration CNIL n° 1935248v1 du 13/04/2016, annexe 2).   
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3- Résultats 

 

3.1- Professionnel-le-s recruteurs-euses 

Cinquante-cinq professionnel-le-s (28 médecins généralistes, 13 gynécologues, 14 sages-femmes) ont 

initialement été recruté-e-s et ont rempli le questionnaire d’information sur leurs pratiques et habitudes 

de pose. Cinquante-et-un-e ont effectivement recruté des femmes qui ont participé à l’étude (26 

médecins généralistes, 12 gynécologues, 13 sages-femmes), 25 dans le groupe pose directe et 26 dans 

le groupe pose classique. 

Le tableau 2 synthétise les caractéristiques de ces professionnel-le-s pour les deux groupes. Leur 

répartition géographique sur le territoire français est représentée en annexe 3.  

 

Tableau 2 : Caractéristiques des professionnel-le-s recruteurs-euses 

 

Groupe Pose directe Pose classique p = 

 % N = % N =  

Effectif  25  26  

Sex ratio 0,19 0,04 0,191 

Age (années) 40,24  9,9 43,31  11,6 0,313 

Spécialité     

 Médecin généraliste 56% 14 46% 12 0,762 

 Gynécologue 20% 5 27% 7 - 

 Sage-femme 24% 6 27% 7 - 

Diplôme Universitaire de gynécologie    

 Médecin généraliste 64% 9 83% 10 0,391 

 Sage-femme 67% 4 71% 5 0,814 

Type d’exercice    

 Libéral seul 20% 5 27% 7 0,272 

 Libéral en cabinet de groupe ou MSP 48% 12 69% 18 - 

 Centre de santé 16% 4 4% 1 - 

 CPEF 16% 4 19% 5 - 

 Hôpital / clinique 24% 6 8% 2 - 

Formation à la pose des DIU/SIU    

 Au cours de la formation initiale 36% 9 54% 14 0,241 

 Au cours d’une formation spécifique 44% 11 42% 11 - 

 « Sur le tas » : par l’expérience 68% 17 38% 10 - 

Expérience de pose (années)    

 En pose classique 6,28  8,5 11,83  12,2 0,066 

 En pose directe 4,83  4,8   

Nombre de poses / an    

 10 à 50 60% 15 54% 14 0,657 

 > 50 40% 10 46% 12 - 

Durée moyenne de la consultation       

 < 20 minutes 28% 7 27% 7 0,123 

 20 à 30 minutes 48% 12 65% 17 - 

 > 30 minutes 24% 6 4% 1 - 

MSP = maison de santé pluridisciplinaire, CPEF = centre de planification et d’éducation familiale 
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Groupe Pose directe Pose classique p = 

 % N = % N =  

Prémédication systématique ou régulière 68% 17 92% 24 0,038 

 Ibuprofene 36% 9 31% 8 0,692 

 Flurbiprofene 4% 1 8% 2 1 

 Paracetamol 4% 1 8% 2 1 

 Phloroglucinol 28% 7 50% 13 0,108 

 Nefopam 0 0 4% 1 1 

 Misoprostol 0 0 19% 5 0,051 

 Benzodiazépines 8% 2 4% 1 0,610 

 (ALP, BZP) (BZP)  

 Homéopathie 8% 2 19% 5 0,419 

Utilisation d’autres techniques 64% 16 19% 5 0,001 

 Autogynécologie 28% 7 19% 5 0,460 

 Position gynécologique « à l’anglaise » 

en décubitus latéral 

 

28% 

 

7 

 

4% 

 

1 

 

0,024 

 Hypnose 12% 3 0 0 0,110 

 Anesthésie locale : lidocaïne gel ou 

spray 

 

8% 

 

2 

 

0 

 

0 

 

0,235 

 Vessie pleine 4% 1 4% 1 1 

 Sophrologie 0 0 4% 1 1 

Utilisation d’une pince de Pozzi    

 Oui systématique 0 0 31% 8 < 0,001 

 Oui en cas d’échec de pose sans Pozzi 80% 20 69% 18 - 

 Non jamais 20% 5 0 0 - 

Utilisation d’un hystéromètre    

 Oui pour mesurer la profondeur utérine 0 0 62% 16 < 0,001 

 Oui pour déterminer l’axe du col 36% 9 19% 5 - 

 Non jamais 64% 16 19% 5 - 

ALP = alprazolam, BZP = bromazepam 

 

Les deux groupes de clinicien-ne-s étaient comparables en termes d’effectif, d’âge, de formation et de 

mode d’exercice. Les praticien-ne-s du groupe pose classique avaient un peu plus d’expérience de pose 

des DIU/SIU et ceux-elles du groupe pose directe étaient plus nombreux-ses à s’être formé-e-s « sur le 

tas », mais ces différences n’étaient pas significatives. Les praticien-ne-s du groupe pose classique 

recouraient davantage à la prescription d’une prémédication dans le but de réduire la douleur liée à 

l’insertion du DIU/SIU (p=0,038), tandis que ceux-elles du groupe pose directe utilisaient plus 

fréquemment des méthodes non médicamenteuses (p=0,001), notamment des positions gynécologiques 

alternatives comme la position gynécologique « à l’anglaise » en décubitus latéral. L’utilisation d’une 

pince de Pozzi et d’un hystéromètre était plus systématique dans le groupe pose classique (p<0,001). 
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3.2- Population de l’étude 

541 femmes consultant pour une pose de DIU/SIU ont été recrutées par ces 51 professionnel-le-s entre 

le 15 juin et le 15 décembre 2016.  

281 ont été incluses dans le groupe pose directe, 254 dans le groupe pose classique.  

La figure 4 présente l’évolution de la population au cours de l’inclusion et du suivi. Les tableaux 3 et 4 

présentent les caractéristiques de la population pour les deux groupes à l’inclusion.   

 

Figure 4 : Diagramme de flux 
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Tableau 3 : Caractéristiques de la population de l’étude 

 

 Pose directe Pose classique p 

 % N = % N =  

Effectif  281  254  

Age (années) 32,03  7,7 

(17 à 52 ans) 

31,80  7,4 

(17 à 54 ans) 

0,718 

Nombre de grossesses antérieures 1,24  1,1 1,26  1,1 0,815 

 0 33% 93 34% 87 0,766 

 1 à 2 57% 160 54% 137 - 

 3 à 6 10% 28 11% 29 - 

Nombre d’AVB antérieurs 1,03  1,1 1,08  1,1 0,568 

 0 43% 121 41% 104 0,839 

 1 à 2 48% 134 51% 128 - 

 3 à 6 9% 24 8% 21 - 

Nombre de césariennes antérieures 0,22  0,5 0,20  0,6 0,670 

 0 84% 234 87% 220 0,279 

 1 à 2 15% 43 11% 29 - 

 3 à 4 1% 2 2% 4 - 

Evénement dans les 3 derniers mois     

 AVB 16% 44 13% 32 0,311 

 Césarienne 3% 9 1% 3 0,148 

 IVG 8% 22 4% 11 0,093 

Allaitement en cours 12% 35 11% 29 0,712 

Dysménorrhées 29% 80 29% 72 1 

Antécédent d’IST 11% 31 9% 24 0,564 

AVB = accouchement par voie basse, IVG = interruption volontaire de grossesse, IST = infection sexuellement 

transmissible 

 

Les deux groupes étaient comparables à l’inclusion en termes d’effectif, d’âge, de parité, d’antécédents 

gynécologiques et obstétricaux.  
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Tableau 4 : Circonstances de la consultation 

 

 Pose directe Pose classique p 

 % N = % N =  

Effectif  281  254  

Praticien consulté    

 Médecin généraliste 43% 122 36% 91 0,093 

 Gynécologue 38% 106 47% 119 - 

 Sage-femme 19% 53 17% 44 - 

Type de DIU/SIU    

 DIU cuivre 61% 171 65% 164 0,501 

 SIU hormonal 35% 98 33% 83 - 

Taille du DIU    

 Standard 60% 168 47% 119 0,001 

 Short 36% 101 50% 128 - 

Première pose de DIU/SIU 57% 160 55% 140 0,675 

Antécédent d’échec de pose 2% 5 3% 7 0,446 

Consultation dédiée à l’information sur 

les DIU/SIU préalable à la pose 

 

65% 

 

181 

 

69% 

 

174 

 

0,277 

Anxiété préalable (EVA en mm) 29,32  26 31,61  26,5 0,316 

Douleur anticipée (EVA en mm) 37,41  24,8 42,22  26,3 0,031 

Prise de médicaments avant la pose 56% 156 77% 195 < 0,001 

 Ibuprofene 19% 53 21% 54 0,486 

 Flurbiprofene 1% 4 11% 28 < 0,001 

 Ketoprofene <1% 1 0 0 1 

 Aspirine 0 0 <1% 1 0,475 

 Tramadol <1% 1 3% 7 0,030 

 Paracetamol 5% 13 4% 9 0,529 

 Phloroglucinol 35% 97 43% 108 0,056 

 Nefopam 0 0 3% 7 0,005 

 Misoprostol 0 0 10% 25 < 0,001 

 Bromazepam <1% 1 3% 8 0,016 

 Alprazolam <1% 1 0 0 1 

 Homéopathie 2% 6 10% 25 < 0,001 

 Phytothérapie <1% 1 <1% 1 1 

 Cannabis <1% 1 0 0 1 

Ambiance de la consultation évaluée 

par l‘usagère 

   

 Très apaisante 70% 197 77% 195 0,021 

 Plutôt apaisante 29% 82 21% 53 - 

 Plutôt angoissante  0 0 1% 2 - 

 Très angoissante 0 0 <1% 1 - 

EVA = échelle visuelle analogique 

 

La prise de médicaments (prescrits ou en automédication) avant la pose était plus fréquente dans le 

groupe pose classique (p<0,001), où on relevait notamment la prise de misoprostol chez 10% des 

consultantes (aucune dans le groupe pose directe), ainsi que la prise plus fréquente de flurbiprofene, 

tramadol, nefopam, bromazepam et de médicaments homéopathiques. La douleur anticipée était 

également plus élevée dans ce groupe (p=0,031).  

La taille du DIU/SIU n’a pas été prise en compte dans la suite de l’analyse en raison d’un nombre 

important de réponses aberrantes à cet item.  
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3.3- Douleur au cours et dans les minutes suivant l’insertion du DIU/SIU 

 

3.3.1- Douleur en fonction du type de pose : analyse univariée 

La douleur était évaluée au cours de l’insertion et dans les minutes suivant la pose par deux échelles 

visuelles analogiques renseignées par les usagères juste après la consultation. La douleur maximale 

ressentie correspond pour chaque femme à la maximale de ces 2 valeurs. 

Les femmes du groupe pose directe rapportaient une douleur moins intense que celles du groupe pose 

classique, que ce soit au cours de la pose – EVA moyenne respectivement 19,9 mm en pose directe et 

33,4 mm en pose classique (p<0,001) – ou concernant la douleur maximale ressentie au cours de la 

consultation – EVA moyenne respectivement 24,6 mm en pose directe et 35,5 mm en pose classique 

(p<0,001). Cette différence était plus marquée chez les femmes nullipares – EVA moyenne 

respectivement 28,5 mm et 51,3 mm au cours de la pose (p<0,001), 35,5 mm et 52,7 mm pour la douleur 

maximale ressentie (p<0,001) – et celles qui n’avaient aucun antécédent d’accouchement par voie basse 

– EVA moyenne respectivement 27,4 mm et 48,4 mm au cours de la pose (p<0,001), 33,9 mm et 49,7 

mm pour la douleur maximale ressentie (p<0,001).   

Il n’existait pas de différence significative entre les deux groupes concernant la douleur ressentie dans 

les minutes suivant la pose – EVA moyenne respectivement 16,9 mm en pose directe et 19,6 mm en 

pose classique (p=0,172). 

Les résultats concernant la douleur ressentie au cours de l’insertion sont représentés dans la figure 5.  

Les résultats présentés dans la suite de l’étude concernent la douleur ressentie au cours de l’insertion 

(sauf mention contraire).  

 

Figure 5 : Douleur au cours de l’insertion du DIU/SIU, en fonction du type de pose 
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3.3.2- Autres facteurs influençant la douleur : analyse univariée 

Le tableau 5 et la figure 6 résument l’ensemble des facteurs pris en compte en analyse univariée, et leur 

retentissement éventuel sur la douleur associée à la pose du DIU/SIU. 

Les nullipares et les femmes n’ayant jamais accouché par voie basse présentaient des douleurs plus 

fortes lors de l’insertion du DIU/SIU (p<0,001). La douleur diminuait quand le nombre de grossesses et 

d’accouchements augmentait, mais de façon non significative.  

Les femmes âgées de plus de 25 ans présentaient moins de douleur que les plus jeunes (p<0,001). 

Les femmes ayant accouché par voie basse ou par césarienne dans les 3 mois précédant la consultation 

et les femmes allaitant décrivaient une pose moins douloureuse que les autres (p<0,001 respectivement 

pour ces 3 critères). En revanche, l’existence d’une interruption volontaire de grossesse dans les 3 mois 

précédant la pose ne modifiait pas la douleur.  

Les poses effectuées par un médecin généraliste étaient plus douloureuses que celles effectuées par un 

gynécologue ou par une sage-femme (p<0,001).  

Les premières poses étaient plus douloureuses que les poses effectuées chez des femmes ayant déjà eu 

un DIU/SIU (p=0,006). Les femmes ayant bénéficié d’une consultation préalable dédiée à l’information 

sur les DIU/SIU présentaient également une douleur plus forte (p=0,003). 

L’intensité de la douleur ressentie était corrélée au niveau d’anxiété préliminaire à la consultation et à 

la douleur anticipée, évaluées par échelles visuelles analogiques juste avant la consultation.  

La prise de médicaments avant la pose était associée à une douleur plus forte que l’absence de 

prémédication (p=0,003). Aucun médicament n’était associé à une baisse de la douleur. 
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Tableau 5 : Analyse univariée descriptive des facteurs pouvant influencer la douleur ressentie  

 

Facteur analysé EVA pendant l’insertion (mm) p = 

Age   

 17 à 25 ans 35,28  29,0 < 0,001 

-  > 25 ans 23,66  25,7 

Parité (nombre de grossesses antérieures)   

 0 39,43  28,3 < 0,001 

-  1 à 6 19,60  23,4 

Nombre d’AVB antérieurs   

 0 39,94  28,4  < 0,001 

 1 à 6 18,43  22,5 - 

Nombre de césariennes antérieures   

 0 26,41  26,7 0,655 

 1 à 4 24,91  27,1 - 

Evénement dans les 3 mois précédent la pose   

 Aucun 29,59  27,5 - 

 AVB 8,95  13,4 < 0,001 

 Césarienne 10,25  13,7 < 0,001 

 IVG 30,91  28,0 0,797 

Allaitement en cours   

 Oui 14,94  20,8 < 0,001 

 Non 27,78  27,2 - 

Antécédent de dysménorrhée   

 Oui 28,94  27,7 0,145 

 Non 25,05  26,2 - 

Antécédent d’IST   

 Oui 25,75  25,9 0,920 

 Non 26,12  26,7 - 

Type de DIU/SIU   

 DIU cuivre 26,40  26,4 0,843 

 SIU hormonal 25,90  27,5 - 

Première pose de DIU/SIU   

 Oui 28,62  28,1 0,006 

 Non déjà eu un DIU/SIU 22,13  24,4 - 

Antécédent d’échec de pose de DIU/SIU   

 Oui 40,33  28,4 0,107 

 Non 25,87  26,7 - 

Spécialité du praticien   

 Médecin généraliste 31,07  27,9 
0,009 

0,199 
 Gynécologue 24,16  26,2 

 Sage-femme 20,27  23,8 

Consultation préalable dédiée à l’information   

 Oui 28,64  27,6 0,003 

 Non 21,51  24,6 - 

Ambiance de la consultation évaluée par l’usagère   

 Très apaisante 24,30  25,9 
0,011 

0,974 
 Plutôt apaisante 31,55  28,4 

 Plutôt angoissante 32,50  33,2 

Prémédication   

 Non 21,18  29,3 - 

 Oui 28,65  27,7 0,003 

 Ibuprofene 31,82  30,0 0,002 

 Flurbiprofene 33,55  24,9 0,014 

 Tramadol 49,13  35,1 0,059 

 Phloroglucinol 27,16  26,7  0,022 

 Misoprostol 33,32  28,9 0,054 

 Homéopathie 24,90  27,5 0,483 
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Figure 6 : Douleur ressentie selon l’anxiété préliminaire à la pose et la douleur anticipée  

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.3.3- Analyse multivariée multiniveau des facteurs influençant la douleur 

Quatre niveaux d’effet ont été testés : niveau participante, niveau professionnel-le, niveau spécialité 

(généraliste, gynécologue ou sage-femme), et niveau département. Le modèle vide retenu pour expliquer 

la douleur conservait deux niveaux d’effets : individuel et professionnel. Pour la douleur ressentie au 

cours de la pose, le niveau du/de la professionnel-le recruteur-euse expliquait 19% de la variance totale 

du modèle (p-value associée à l’introduction du niveau : 2,370.10-11). 

La régression linéaire multivariée suivant ce modèle a permis d’identifier comme facteurs associés à la 

douleur ressentie au cours de l’insertion du DIU/SIU : le type de pose (diminution de l’EVA de 8,3 mm 

avec la méthode directe par rapport à la méthode classique, IC95% 2,3-14,3), l’existence d’AVB 

antérieur(s) (diminution de l’EVA de 4,2 mm par AVB, IC95% 0,3-8,3), ou d’un AVB ou d’une 

césarienne dans les 3 mois précédant la pose, l’antécédent d’échec de pose d’un DIU/SIU (augmentation 

de l’EVA de 16,4 mm en cas d’antécédent d’échec de pose, IC95% 2,2-30,3), la douleur anticipée 

(augmentation de l’EVA de 2 mm par tranche de 10 mm d’EVA de douleur anticipée, IC95% 0,8-3,2), 

l’ambiance de la consultation, l’utilisation d’une pince de Pozzi.  

Les mêmes facteurs étaient retrouvés pour la douleur maximale ressentie au cours de la consultation, à 

l’exception de la pince de Pozzi.   

Les résultats de cette analyse sont présentés dans les tableaux 6 et 7. Les valeurs positives correspondent 

à une augmentation de la douleur associée au facteur étudié, les valeurs négatives à une diminution de 

la douleur.   

p<0,001 

p=0,091 

p=0,197 

p=0,005 

p<0,001 

p=0,141 
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Tableau 6 : Douleur ressentie au cours de l’insertion (intervalle de confiance à 95%), en régression 

linéaire multivariée suivant le modèle multiniveau (479 observations) 

 

Variables Variation de l’EVA en mm 

(IC 95%) 

Méthode de pose (référence : pose classique)   

 Pose directe  -8,3 (-14,3 à -2,3) 

Age (par décennie)  -0,1 (-0,5 à 0,2) 

Nombre de grossesses antérieures (par événement)  -0,2 (-4,2 à 4,0) 

Nombre d’AVB antérieurs (par événement)  -4,2 (-8,3 à -0,3) 

Evénement gynécologique ou obstétrical dans les 3 mois précédent la pose   

 AVB  -12,4 (-18,5 à -6,0) 

 Césarienne  -20,9 (-34,4 à -7,3) 

 IVG  -1,2 (-9,6 à 7,2) 

Première pose ? (référence : antécédent de pose réussie)   

 Première tentative de pose  2,6 (-2,1 à 7,2) 

 Antécédent d’échec de pose  16,4 (2,2 à 30,3) 

Anxiété préliminaire à la pose (par variation de 10 mm d’EVA)  0,2 (-0,9 à 1,4) 

Douleur anticipée (par variation de 10 mm d’EVA)  2,0 (0,8 à 3,2) 

Prémédication (référence : pas de nefopam)   

 Nefopam  14,9 (-4,7 à 35,3) 

Ambiance de la consultation évaluée par l’usagère (référence : apaisante 

ou angoissante) 

  

 Très apaisante  -7,3 (-12,2 à -2,7) 

Utilisation d’une pince de Pozzi (référence : non)   

 Oui  16,0 (2,7 à 29,2) 

 Oui en cas d’échec de pose sans Pozzi  10,7 (1,6 à 19,8) 

 

 

Tableau 7 : Douleur maximale ressentie au cours de la consultation (intervalle de confiance à 95%), en 

régression linéaire multivariée suivant le modèle multiniveau (480 observations) 

 

Variables Variation de l’EVA en mm 

(IC 95%) 

Méthode de pose (référence : pose classique)   

 Pose directe  -9,9 (-15,7 à -4,1) 

Age (par décennie)  -0,2 (-0,5 à 0,2) 

Nombre de grossesses antérieures (par événement)  -0,5 (-4,7 à 3,8) 

Nombre d’AVB antérieurs (par événement)  -4,2 (-8,4 à -0,1) 

Evénement gynécologique ou obstétrical dans les 3 mois précédent la pose   

 AVB  -10,8 (-17,2 à -4,3) 

 Césarienne  -20,0 (-34,1 à -6,0) 

 IVG  0,005 (-8,8 à 8,7) 

Première pose ? (référence : antécédent de pose réussie)   

 Première tentative de pose  3,1 (-1,8 à 7,9) 

 Antécédent d’échec de pose  20,4 (5,7 à 34,9) 

Anxiété préliminaire à la pose (par variation de 10 mm d’EVA)  0,4 (-0,8 à 1,6) 

Douleur anticipée (par variation de 10 mm d’EVA)  1,9 (0,7 à 3,2) 

Prémédication (référence : pas de nefopam)   

 Nefopam  1,64 (-3,6 à 36,6) 

Ambiance de la consultation évaluée par l’usagère (référence : apaisante 

ou angoissante) 

  

 Très apaisante  -8,7 (-13,7 à -3,9) 
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Concernant les nullipares, la pose directe permettait une diminution d’EVA de 11,8 mm (IC95% 2,4-

21,2) pour la douleur ressentie au cours de la pose, et une diminution de 16,0 mm (IC95% 6,8-25,0) 

pour la douleur maximale. L’ambiance très apaisante de la consultation était associée à une baisse de la 

douleur (douleur pendant et maximale). L’utilisation d’une pince de Pozzi était associée à une 

augmentation de la douleur ressentie au cours de la pose.    

Pour les femmes n’ayant jamais eu d’AVB, la pose directe permettait une diminution d’EVA de 10,9 

mm (IC95% 2,2-19,7) pour la douleur ressentie au cours de la pose, et une diminution non significative 

de l’EVA pour la douleur maximale. L’ambiance très apaisante de la consultation et l’existence d’une 

césarienne dans les 3 mois précédant la pose étaient associées à une baisse de la douleur (douleur 

pendant et maximale). L’utilisation d’une pince de Pozzi était associée à une augmentation de la douleur 

(douleur pendant et maximale).  

Les résultats pour ces deux sous-groupes sont présentés en annexe 4.  

 

 

 

 

 

3.4- Critères secondaires évalués le jour de la pose : analyse univariée et analyse multivariée 

multiniveau 

 

3.4.1- Survenue d’effets indésirables au cours ou juste après la pose 

La survenue de manifestations vagales était plus fréquente dans le groupe pose classique (p=0,014), au 

sein duquel une syncope a été rapportée (aucune dans le groupe pose directe). Le seul facteur associé à 

la survenue de manifestations vagales en analyse multivariée était la douleur ressentie (OR = 1,03 

IC95% 1,01-1,04 pour une augmentation de 10 mm d’EVA).   

Les autres effets indésirables étaient rares et bénins (contractions, crampes, dorsalgies, sensation de 

piqûre ou brûlure, envie d’uriner).  

 

3.4.2- Taux de réussite de pose 

Neuf échecs de pose ont été rapportés. Les échecs étaient plus fréquents dans le groupe pose classique 

que dans le groupe pose directe mais de façon non significative (p=0,322). L’absence d’antécédent 

d’accouchement par voie basse était le seul facteur associé de façon significative en univarié à l’échec 

de la pose du DIU/SIU (p=0,040). La régression logistique n’a pas pu être réalisée en raison de l’effectif 

trop faible du sous-groupe « échec de pose ».  
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Tableau 8 : Caractéristiques des échecs de pose 

 

 Echecs de pose Population entière p 

 % N = % N =  

Effectif  9  535  

Age (années) 31,00  8,9 31,92  7,6 0,765 

Nombre de grossesses antérieures 0,67  0,9 1,25  1,1 0,080 

 0 56% 5 34% 180 0,172 

 1 à 6 44% 4 66% 354 - 

Nombre d’AVB antérieurs 0,33  0,9 1,05  1,1 0,016 

 0 78% 7 42% 225 0,040 

 1 à 6 22% 2 57% 307 - 

Nombre de césariennes antérieures 0,33  0,7 0,21  0,6 0,613 

 0 78% 7 85% 454 0,627 

 1 à 4 22% 2 15% 78 - 

Evénement dans les 3 derniers mois     

 AVB 11% 1 14% 76 1 

 Césarienne 0 0 2% 12 1 

 IVG 0 0 6% 33 1 

Allaitement en cours 0 0 12% 64 0,608 

Dysménorrhées 34% 3 28% 152 0,719 

Spécialité du praticien consulté    

 Médecin généraliste 44% 4 40% 213 0,747 

 Gynécologue 56% 5 42% 225 0,504 

 Sage-femme 0 0 18% 97 0,373 

Type de pose    

 Pose directe 33% 3 53% 281 0,322 

 Pose classique 67% 6 47% 254 - 

Première pose 67% 6 56% 300 0,738 

Antécédent d’échec de pose 0 0 2% 12 1 

Anxiété préalable (EVA / 100) 36,33  38,5 30,40  26,2 0,657 

Douleur anticipée (EVA / 100) 36,67  32,0 39,68  25,6 0,786 

Prémédication 78% 7 66% 351 0,725 

 

 

3.4.3- Satisfaction vis-à-vis du geste 

Les participantes se déclaraient très satisfaites de la consultation à 87% (n=244) dans le groupe pose 

directe et à 84% (n=213) dans le groupe pose classique. Il n’existait pas de différence significative entre 

les deux groupes (p=0,729).  

En analyse multivariée, les facteurs prédictifs d’un ressenti « très satisfait » étaient : l’ambiance « très 

apaisante » de la consultation (OR = 1,20 IC95% 1,13-1,28) et l’intensité faible de la douleur ressentie 

(OR = 1,04 IC95% 1,03-1,05 pour une baisse de 10 mm d’EVA). 
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3.5- Suivi à 1 mois : analyse univariée et analyse multivariée multiniveau 

 

3.5.1- Douleur au cours de la première semaine suivant la pose 

Il n’existait pas de différence entre les deux groupes concernant la douleur ressentie au cours de la 

semaine suivant la pose (p=0,392).  

 

3.5.2- Douleur au cours du premier mois suivant la pose 

Au cours du mois suivant la pose, la douleur était plus fréquemment nulle dans le groupe pose directe 

et plus fréquemment forte dans le groupe pose classique (p=0,001). Cette différence n’était pas retrouvée 

en analyse multivariée.  

 

Figure 7 : Douleur au cours du mois suivant la pose, en fonction du type de pose 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.5.3- Nécessité de consulter au cours du mois suivant la pose 

Dans le mois suivant la pose, la survenue d’un problème nécessitant une nouvelle consultation ou un 

appel téléphonique à un-e professionnel-le de santé était plus fréquente dans le groupe pose classique 

que dans le groupe pose directe (p=0,003). Cette différence n’était pas retrouvée en analyse multivariée. 

La douleur était la complication la plus fréquemment rapportée et elle était plus fréquente dans le groupe 

pose classique (p<0,001). Les autres effets indésirables ayant nécessité une consultation ou un appel 

téléphonique étaient : des saignements, un DIU/SIU mal positionné ou expulsé spontanément, un désir 

de retrait du DIU/SIU, une mycose vaginale, la survenue de syncopes vagales, la survenue d’une 

infection, de signes digestifs (nausées, vomissements), de troubles hormonaux (acné, douleur 

mammaire). Il n’existait pas de différence significative dans la survenue de ces effets entre les deux 

groupes.  
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3.6- Suivi à 6 mois : analyse univariée et analyse multivariée multiniveau 

 

3.6.1- Présence du DIU/SIU 6 mois après la pose 

Six mois après la pose, le DIU/SIU posé le jour de l’inclusion était encore en place chez 85% (n=237) 

des sujets du groupe pose directe et 87 % (n=215) des sujets du groupe pose classique (p=0,635). Les 

perdues de vue étaient considérées comme des échecs (DIU/SIU absent). L’analyse multivariée ne 

permettait d’identifier aucun facteur prédictif de la persistance du DIU/SIU six mois après la pose.   

Les causes d’échec sont représentées dans le tableau 9. Il n’existait pas de différence significative entre 

les deux groupes, pour aucun de ces événements.  

 

Tableau 9 : Étiologies de l’absence du DIU/SIU 6 mois après la pose 

 

 Pose directe Pose classique p 

 % N = % N =  

Effectif   281  254  

Perdues de vue 4,7% 13 2,8% 7 0,267 

Expulsion spontanée 1,4% 4 0,8% 2 0,689 

Retrait volontaire 8,6% 24 9,7% 24 0,678 

 douleur 2,5% 10 4,4% 16 0,227 

 saignement 2,9% 11 3,6% 14 0,627 

 DIU/SIU malpositionné 1,8% 5 1,2% 3 0,728 

 troubles hormonaux 0,7% 2 1,2% 3 0,670 

 infection 0,4% 1 0,8% 2 0,604 

 désir de grossesse 0,7% 2 0,4% 1 1 

 découverte de grossesse 0,4% 1 0 0 1 

 prurit / mycose 0,4% 1 0,4% 1 1 

 problème de fils 0,4% 1 0 0 1 

 

 

Une grossesse non désirée est survenue dans le groupe pose directe, aucune dans le groupe pose 

classique (différence non significative p=1). Le DIU était spontanément partiellement expulsé, il a été 

retiré et la grossesse a été interrompue.  

Parmi les femmes déclarant ne plus avoir leur DIU/SIU six mois après la pose, 39% (n=21) n’avaient 

plus aucune contraception ou recouraient exclusivement à la contraception mécanique, 28% (n=15) 

avaient un nouveau DIU/SIU, 28% (n=15) utilisaient une contraception hormonale orale, une femme 

avait recours à l’anneau vaginal, une avait subi une hystérectomie, une était enceinte (il s’agissait d’une 

grossesse désirée). Il n’existait pas de différence entre les deux groupes dans le recours aux différents 

modes de contraception (p=1).  
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3.6.2- Survenue d’une complication dans les 6 mois suivant la pose 

Quatre cas d’infection pelvienne ayant nécessité une antibiothérapie (2%) ont été rapportés dans le 

groupe pose directe et 7 cas (3%) dans le groupe pose classique. La différence n’était pas significative 

(p=0,366).  

Aucun cas de perforation utérine ou de migration extra-utérine du DIU/SIU n’a été rapporté.   

 

3.6.3- Satisfaction des usagères vis-à-vis de la contraception par DIU/SIU 

Les participantes se déclaraient satisfaites de la contraception par DIU/SIU à 89% (n=247) dans le 

groupe pose directe et 84% (n=209) dans le groupe pose classique (p=0,123). Les perdues de vue étaient 

considérées comme non satisfaites.  

En analyse multivariée, la satisfaction n’était pas directement associée au type de pose mais était 

associée de façon significative à l’intensité faible de la douleur rapportée le jour de la pose (OR = 1,012 

IC95% 1,002-1,023 pour une diminution de 10 mm d’EVA).   
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4- Discussion 

 

Cette étude a mis en évidence une diminution statistiquement significative de la douleur ressentie lors 

de l’insertion d’un DIU/SIU avec la méthode directe, comparativement à l’utilisation de la méthode 

classique. Cet effet était déjà pressenti par les praticien-ne-s qui recourent à cette méthode mais n’avait 

jamais été démontré.  

Plusieurs facteurs pourraient expliquer cette diminution de la douleur avec la méthode directe. La 

technique de pose elle-même engendrerait moins de douleur, par la diminution du diamètre du corps 

étranger qui franchit l’orifice interne du col utérin (dans la méthode directe seul le DIU/SIU franchit le 

col et non le tube inserteur), et par l’absence de stimulation du fond utérin. De plus, la simplification de 

la procédure permet de raccourcir la durée du geste et de diminuer le nombre de manipulations intra-

utérines, ce qui réduit la douleur (58). Enfin, la méthode directe permet dans la majorité des cas de 

s’affranchir de l’utilisation de la pince de Pozzi et de l’hystérométrie, deux étapes ayant été identifiées 

dans plusieurs études comme les plus douloureuses de la procédure de pose d’un DIU/SIU (12,59). On 

note d’ailleurs que dans notre analyse multivariée l’utilisation d’une pince de Pozzi était associée à une 

augmentation de la douleur ressentie au cours de la pose dans tous les groupes étudiés. 

 

Cet effet de la méthode directe sur la douleur ressentie était significatif statistiquement. Qu’en est-il de 

la pertinence clinique de ces résultats ? En pratique clinique, on considère une différence d’EVA 

cliniquement significative si elle est au moins égale à 13 unités sur une échelle visuelle analogique 

graduée de 0 à 100 (60). 

Dans notre étude en analyse univariée, la méthode directe permettait une diminution cliniquement 

significative de la douleur ressentie au moment de la pose (ΔEVA = 13,9 mm), mais cette différence ne 

semble plus significative cliniquement si l’on s’intéresse à la douleur maximale ressentie au cours de la 

consultation (ΔEVA = 10,9 mm). Concernant les nullipares et les femmes n’ayant jamais accouché par 

voie basse, la méthode directe permettait une diminution de la douleur au cours de l’insertion et une 

diminution de la douleur maximale ressentie au cours de la consultation supérieures à 13 mm, donc 

cliniquement significatives (respectivement ΔEVA = 22,8 mm et 17,2 mm pour les nullipares, 21 mm 

et 15,8 mm pour les femmes n’ayant jamais accouché par voie basse). 

Les variations d’EVA modélisées par l’analyse multivariée multiniveau étaient toutes inférieures à 13 

mm (à l’exception de la douleur maximale chez les nullipares ΔEVA = 16,0 mm IC95% 6,8-25,0), mais 

ce seuil n’a pas été évalué pour ce type d’étude et ne permet donc pas de conclure sur la pertinence 

clinique de la différence objectivée par cette analyse. 

Outre l’effet observé directement sur la douleur, l’utilisation de la méthode directe pourrait également 

avoir un intérêt dans la réduction de la consommation de médicaments liée à la pose des DIU/SIU. Dans 

notre étude, l’emploi de cette méthode semblait en effet réduire de façon significative le besoin de 
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prémédication ressenti aussi bien par les professionnel-le-s (68% déclaraient prescrire une 

prémédication de façon systématique ou régulière dans le groupe pose directe contre 92% dans le groupe 

pose classique) que par les usagères (56% des femmes du groupe pose directe ont effectivement eu 

recours à une prémédication, 77% pour le groupe pose classique). Cette différence concernait 

notamment l’utilisation de molécules non dénuées de risques d’effets indésirables telles que le 

misoprostol, le tramadol ou le bromazepam, et n’ayant pas toutes fait la preuve de leur efficacité dans 

cette indication.   

 

Il n’existe à ce jour aucune étude quantitative publiée sur la méthode directe permettant une comparaison 

des résultats de notre étude.   

Si l’on se réfère aux données connues sur la douleur liée à la pose des DIU/SIU, la plupart des études 

expriment un résultat pour la douleur ressentie au cours de la procédure. Les valeurs moyennes d’EVA 

dans les études sur de gros effectifs (> 200 sujets inclus) sont très variables d’une étude à l’autre, de 20 

à 51 mm sur une échelle graduée de 0 à 100, de 28 à 70 mm pour les nullipares. La plupart des études 

retrouvent des valeurs situées entre 40 et 60 mm, soit nettement plus élevées que celles retrouvées dans 

notre étude, y compris dans le groupe pose classique (13,23,31,32,61). Une étude menée en 2006 sur 

2019 femmes expérimentant le DIU/SIU pour la première fois retrouve une EVA moyenne à 20 mm, et 

28 mm pour les nullipares (11). Ces valeurs sont proches de celles retrouvées dans notre étude.  

Une étude menée en 2014 sur 200 participantes a évalué la douleur maximale ressentie au cours de la 

procédure (59). Cette étude retrouve une EVA maximale moyenne à 63,8 mm, ce qui est très au-dessus 

de la moyenne retrouvée dans notre groupe pose classique (EVA = 35,5 mm), et même de la moyenne 

pour les nullipares de ce groupe (EVA = 52,8 mm). 

 

Notre étude multivariée a identifié d’autres facteurs ayant une influence sur la douleur ressentie, 

indépendamment du type de pose : antécédent d’accouchement(s), accouchement ou césarienne au cours 

des 3 mois précédant la pose, antécédent d’échec de pose, douleur anticipée, ambiance ressentie de la 

consultation, utilisation d’une pince de Pozzi. Dans la littérature, certaines de ces données sont 

confirmées par de nombreuses études en analyse multivariée. La nulliparité est associée à une douleur 

plus intense (11,31,33) et la douleur diminue linéairement avec l’augmentation de la parité de 0 à ≥ 3 

(13). La douleur est moins intense dans le post partum précoce (11,31,33), et moins intense après un 

accouchement par voie basse qu’après une césarienne (62). L’anxiété préalable à la pose et la douleur 

anticipée sont associées à une majoration de la douleur (11,31,63,64).  

Il n’existe en revanche pas de données de littérature sur l’influence du cadre de la consultation évalué 

par l’usagère, ni sur l’influence d’un antécédent d’échec de pose.  
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Dans notre étude, l’allaitement était associé en analyse univariée à une diminution de la douleur, mais 

l’effet disparaissait en analyse multivariée. Ce résultat pourrait être dû à un manque de puissance de 

notre étude, en effet l’allaitement est associé à une diminution de la douleur y compris en analyse 

multivariée dans plusieurs études menées sur de très grands effectifs (11,65).  

D’autres facteurs, dont l’influence disparaît en analyse multivariée, semblent induis par des biais de 

confusion. Ainsi les femmes jeunes sont plus souvent nullipares, raison pour laquelle l’âge jeune semble 

associé à une douleur plus forte, mais cet effet n’est pas confirmé par l’analyse multivariée. Dans la 

littérature, une seule étude menée sur plus de 2000 sujets a montré un effet persistant en analyse 

multivariée de l’âge sur la douleur, et cet effet est inversé, la douleur semblant augmenter avec l’âge 

(11).  

La spécialité du/de la praticien-ne consulté-e pourrait être liée à l’existence d’un événement obstétrical 

dans les mois précédant la pose, une femme ayant accouché récemment consultant préférentiellement 

un-e gynécologue ou un-e sage-femme plutôt qu’un-e médecin généraliste. Cependant il est intéressant 

de noter que deux études ont déjà montré des niveaux de douleur plus élevés pour les poses effectuées 

par des médecins que pour celles effectuées par des non-médecins (infirmier-e-s ou non précisé) (66,67). 

L’expérience du/de la praticien-ne en années de pratique n’aurait pas d’influence sur la douleur (23,31), 

mais sur le risque de survenue de complications (55–57).  

L’effet délétère sur la douleur de la consultation préalable et de la prémédication disparaît également en 

analyse multivariée. Il est probable que la prémédication ait été proposée plus fréquemment aux femmes 

plus à risque d’expérimenter une pose douloureuse (nullipares, femmes ayant déjà eu un échec de pose) 

et aux femmes plus anxieuses. De même, la consultation dédiée à l’information sur les DIU/SIU a 

vraisemblablement été réalisée plus systématiquement pour les femmes jeunes n’ayant pas d’expérience 

de la contraception intra-utérine et pouvant appréhender la pose, et majoritairement nullipares. Une 

étude menée en 1977 sur 59 sujets retrouvait une diminution de la douleur lorsqu’un entretien 

préparatoire systématique était réalisé (68).  

Certains facteurs, non mis en évidence dans notre étude, jouent un rôle discuté dans la douleur liée à la 

pose des DIU/SIU. L’influence des dysménorrhées n’est pas retrouvée de façon constante dans la 

littérature, mais certaines études de grande ampleur identifient l’existence de dysménorrhées comme un 

facteur associé à des douleurs sévères lors de l’insertion d’un DIU/SIU (11,31,61,69). Le SIU hormonal 

est associé dans certaines études à une douleur plus forte que le DIU cuivre (31,63), mais ce résultat 

n’est pas retrouvé dans d’autres études menées sur de grands effectifs (13,32,61). 

La phase du cycle menstruel au moment de l’insertion (pendant ou en dehors des règles) n’a pas été 

analysée dans notre étude, car il ne ressortait pas d’influence de ce facteur sur la douleur dans la 

littérature (11,31). 

D’autres résultats dans notre étude interpellent. Les participantes se déclaraient très majoritairement 

« très satisfaites » de la procédure, y compris lorsqu’elles rapportaient une douleur intense, et parfois 
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aussi en cas d’échec de la pose. Cela pourrait s’expliquer par une prise en charge globalement considérée 

comme satisfaisante (qualité de l’écoute et des informations délivrées par le-a professionnel-le, prise en 

compte de la douleur …) indépendamment du geste lui-même. On peut aussi se poser la question d’un 

phénomène sociétal et/ou culturel : les femmes accepteraient-elles et intégreraient-elles la douleur 

comme un « mal nécessaire » quand il s’agit de gynécologie ou de procréation ?  

 

Nous n’avons pas retrouvé d’augmentation du nombre d’événements indésirables graves ni bénins avec 

la méthode de pose directe, cependant le recueil des événements indésirables n’était pas standardisé et 

le nombre de sujets inclus ne permet pas d’assurer la sécurité de cette méthode. Il reste indispensable de 

mener une étude de bonne puissance sur la sécurité d’emploi de la méthode directe.  

Une grossesse non désirée est survenue dans le groupe pose directe, sur un DIU partiellement expulsé. 

Ce résultat n’était pas significatif statistiquement mais il incite à la réalisation de nouvelles études 

portant sur l’efficacité contraceptive des DIU/SIU posés avec la méthode directe. En effet, il a été 

démontré qu’un DIU bas inséré ou mal positionné est associé à plus de grossesses (70–72) et plus 

d’expulsions (73–75), sans valeur seuil permettant de prédire le risque d’expulsion. Dans notre étude, 

le taux d’expulsion spontanée était plus élevé dans le groupe pose directe (1,4%) que dans le groupe 

pose classique (0,8%), de façon non significative.  

En France, la pratique d’une échographie systématique pour vérifier la position du DIU/SIU après la 

pose n’est pas recommandée mais est souvent réalisée (7). Certains auteurs rappellent qu’il n’existe pas 

de conduite à tenir établie en cas de découverte d’un DIU/SIU mal positionné (9), et que dans cette 

situation le risque de grossesse est plus important si le DIU est retiré que s’il est laissé en place (76). 

Concernant les SIU hormonaux, une étude finlandaise réalisée en 2005 sur près de 300 femmes porteuses 

d’un SIU dont la moitié était localisée en position cervicale, n’a pas montré de différence dans la 

survenue de grossesses entre les 2 groupes au bout de 5 ans de suivi (77). 

 

Dans notre protocole, certains biais n’ont pas pu être évités. L’étude a été réalisée sans aveugle pour 

raison éthique ; en effet nous ne disposons actuellement pas d’un niveau de preuve suffisant pour 

recommander l’utilisation de la méthode directe. Les femmes étaient libres de participer ou non à l’étude 

et de choisir le-la praticien-ne qu’elles souhaitaient, y compris en fonction de la méthode de pose utilisée. 

Il s’agissait d’une étude non interventionnelle, les praticien-ne-s étant invité-e-s à utiliser la méthode 

qu’ils-elles utilisaient déjà avant le début de l’inclusion.  

L’analyse univariée initiale a été réalisée sur un seul niveau, sans tenir compte de la non-indépendance 

des participantes, induite par le mode de recrutement. Les résultats de cette analyse doivent donc être 

interprétés avec prudence. Il est à noter que toutes les études traitant de la pose des DIU/SIU citées 

utilisent également une analyse « mononiveau ». L’analyse multivariée a été conduite suivant un modèle 
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multiniveau, permettant de prendre en compte des facteurs de confusion non mesurés associés aux 

professionnel-le-s, et d’éviter de les attribuer aux participantes (dans notre analyse cette variance 

représentait 19% de la variance totale du modèle). 

Certains facteurs de confusion potentiels n’ont pas été analysés individuellement : pose sous hypnose, 

position gynécologique alternative. Il n’existe pas de donnée publiée sur l’influence de ces pratiques sur 

la douleur liée à la pose d’un DIU/SIU.  

Notre étude a été conçue pour comparer la douleur entre les deux méthodes de pose. Aucune étude 

quantitative sur la méthode directe n’ayant été publiée auparavant, la taille de la différence attendue était 

inconnue et le nombre de sujets à inclure n’a pas pu être calculé a priori. Cependant, un effectif 

relativement important a été inclus, ce qui a permis une puissance statistique satisfaisante pour répondre 

au critère de jugement. Le taux de perdues de vue à six mois était bas et celles-ci ont été considérées 

comme des échecs (DIU/SIU non présent), conformément au protocole d’analyse en intention de traiter.  

 

La population de l’étude a été recrutée sur toute la France métropolitaine, en zone urbaine, péri-urbaine 

et rurale. Les femmes étaient âgées de 17 à 54 ans, soit approximativement du début à la fin de la vie 

contraceptive. 20,8% avaient entre 25 et 29 ans, 55,6% plus de 30 ans. 34% étaient nullipares, 56% 

consultaient pour une première pose de DIU/SIU. Ces données sont proches des statistiques 

habituellement retrouvées dans la littérature concernant le profil des utilisatrices de DIU/SIU en France 

et dans le monde (78–80), ce qui permet de supposer que l’échantillon de l’étude est représentatif de la 

population cible et que ses résultats peuvent être généralisés. L’analyse s’est limitée à l’étude des 

DIU/SIU en forme de « Y », les résultats ne sont donc pas extrapolables aux autres dispositifs, qui sont 

utilisés par certain-e-s praticien-ne-s y compris en pose directe.  
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5- Conclusion  

 

Notre étude a montré l’efficacité de la méthode directe sur la réduction de la douleur liée à l’insertion 

des DIU/SIU par rapport à la méthode classique. Cette réduction de la douleur semble plus marquée 

parmi la population la plus à risque de présenter une douleur sévère, à savoir les nullipares et les femmes 

n’ayant jamais accouché par voie basse. Cependant l’analyse de ces sous-groupes n’ayant pas été définie 

a priori dans notre étude, ce résultat nécessite confirmation par une nouvelle étude prospective.  

L’utilisation de la méthode directe pourrait également permettre de réduire le recours aux antalgiques et 

anxiolytiques préventifs pour les poses de DIU/SIU.  

Il n’est pas apparu d’augmentation de l’incidence des complications liées à la pose avec la méthode 

directe. Cela incite à la poursuite de la recherche sur cette méthode, notamment la réalisation d’études 

de bonne puissance sur la sécurité d’emploi de la méthode.  

Enfin, une analyse de l’efficacité contraceptive des DIU/SIU insérés avec la méthode directe, par la 

réalisation d’un ou plusieurs essai(s) clinique(s) de bonne puissance, est nécessaire avant de proposer la 

généralisation de cette méthode. Ces études devront être menées sur des effectifs importants au vu de la 

rareté de l’événement à étudier, avec un suivi prolongé au moins un an pour le calcul de l’indice de Pearl 

permettant une comparaison avec les données de la littérature, voire cinq ans pour une étude sur la durée 

de vie du DIU/SIU. 
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7- Glossaire 

 

ALP = alprazolam 

AVB = accouchement par voie basse 

BZP = bromazepam 

CHU = centre hospitalier universitaire 

CJP = critère de jugement principal 

CNIL = commission nationale de l’informatique et des libertés  

CPEF = centre d’éducation et de planification familiale 

DIU = dispositif intra-utérin au cuivre 

EVA = échelle visuelle analogique 

IST = infection sexuellement transmissible 

IVG = interruption volontaire de grossesse 

MSP = maison de santé pluridisciplinaire 

SIU = système intra-utérin hormonal 
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8- Annexes 

  

Annexe 1 : Avis du Comité d’éthique du CHU de Rennes 
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Annexe 2 : Enregistrement CNIL 
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Annexe 3 : Répartition géographique des professionnel-le-s recruteurs-euses 
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Annexe 4 : Analyse multivariée multiniveau des facteurs influençant la douleur chez les nullipares et 

les femmes sans antécédent d’AVB 

 

Douleur ressentie au cours de l’insertion pour les nullipares (intervalle de confiance à 95%), en 

régression linéaire multivariée suivant le modèle multiniveau (159 observations) 

 

Variables Variation de l’EVA en mm 

(IC 95%) 

Méthode de pose (référence : pose classique)   

 Pose directe  -11,8 (-21,2 à -2,4) 

Première pose ? (référence : antécédent de pose réussie)   

 Première tentative de pose  4,1 (-7,0 à 14,2) 

 Antécédent d’échec de pose  32,9 (-5,1 à 64,9) 

Anxiété préliminaire à la pose (par variation de 10 mm d’EVA)  0,9 (-0,6 à 2,5) 

Ambiance de la consultation évaluée par l’usagère (référence : apaisante 

ou angoissante) 

  

 Très apaisante  -11,8 (-21,9 à -3,0) 

Utilisation d’une pince de Pozzi (référence : non)   

 Oui  33,1 (16,8 à 49,8) 

 Oui en cas d’échec de pose sans Pozzi  20,6 (8,8 à 31,4) 

 

 

Douleur maximale ressentie au cours de la consultation pour les nullipares (intervalle de confiance à 

95%), en régression linéaire multivariée suivant le modèle multiniveau (159 observations) 

 

Variables Variation de l’EVA en mm 

(IC 95%) 

Méthode de pose (référence : pose classique)   

 Pose directe  -16,0 (-25,0 à -6,8) 

Première pose ? (référence : antécédent de pose réussie)   

 Première tentative de pose  6,3 (-4,8 à 17,0) 

 Antécédent d’échec de pose  29,8 (-8,0 à 65,7) 

Anxiété préliminaire à la pose (par variation de 10 mm d’EVA)  1,4 (-0,2 à 3,0) 

Ambiance de la consultation évaluée par l’usagère (référence : apaisante 

ou angoissante) 

  

 Très apaisante  -16,4 (-26,4 à -6,8) 
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Douleur ressentie au cours de l’insertion pour les femmes sans antécédent d’AVB (intervalle de 

confiance à 95%), en régression linéaire multivariée suivant le modèle multiniveau (200 observations) 

 

Variables Variation de l’EVA en mm 

(IC 95%) 

Méthode de pose (référence : pose classique)   

 Pose directe  -10,9 (-19,7 à -2,2) 

Age (par décennie)  -0,6 (-1,0 à 0,01) 

Evénement gynécologique ou obstétrical dans les 3 mois précédent la pose   

 Césarienne  -21,0 (-36,0 à -6,1) 

 IVG  -1,7 (-13,7 à 10,8) 

Anxiété préliminaire à la pose (par variation de 10 mm d’EVA)  1,6 (0,3 à 3,0) 

Ambiance de la consultation évaluée par l’usagère (référence : apaisante 

ou angoissante) 

  

 Très apaisante  -11,0 (-19,3 à -3,3) 

Utilisation d’une pince de Pozzi (référence : non)   

 Oui  34,8 (20,5 à 49,2) 

 Oui en cas d’échec de pose sans Pozzi  22,0 (11,8 à 31,9) 

 

 

Douleur maximale ressentie au cours de la consultation pour les femmes sans antécédent d’AVB 

(intervalle de confiance à 95%), en régression linéaire multivariée suivant le modèle multiniveau (200 

observations) 

 

Variables Variation de l’EVA en mm 

(IC 95%) 

Méthode de pose (référence : pose classique)   

 Pose directe  -7,9 (-17,0 à 1,1) 

Age (par décennie)  -0,5 (-1,1 à 0,1) 

Evénement gynécologique ou obstétrical dans les 3 mois précédent la pose   

 Césarienne  -22,4 (-37,6 à -7,2) 

 IVG  -2,4 (-14,6 à 10,5) 

Première pose ? (référence : antécédent de pose réussie)   

 Première tentative de pose  6,9 (-2,5 à 15,9) 

 Antécédent d’échec de pose  20,4 (-8,8 à 48,7) 

Anxiété préliminaire à la pose (par variation de 10 mm d’EVA)  1,8 (0,4 à 3,2) 

Ambiance de la consultation évaluée par l’usagère (référence : apaisante 

ou angoissante) 

  

 Très apaisante  -12,7 (21,0 à -4,7) 

Utilisation d’une pince de Pozzi (référence : non)   

 Oui  26,4 (8,5 à 44,2) 

 Oui en cas d’échec de pose sans Pozzi  14,8 (2,1 à 23,1) 
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