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Résumé :

La pose d’un dispositif intra-utérin est un geste techniqueouvert aux médecins généralistes,
sages-femmes et gynécologues. Le dispositif intra-utérin est une contraception simple, trés
efficace et accessible a une majorité de femmes quelle que soit leur parité dont la formation a
la pose entraine une augmentation de son utilisation.

L’objectif de ce travail est de créer un outil numérique didactique d’aide a la pose de
dispositif intra-utérin.

Une revue narrative de la littérature a été réalisée sur différents éléments clés : ’asepsie et le
risque infectieux, la technique de pose, le matériel nécessaire, les effets secondaires et les
traitements associés. Les indications, les contre-indications et le suivi ont fait 1’objet
d’analyse de pratiques et de recommandations officielles. Enfin les criteres de qualité vidéo
ont été actualisés a I’appui de theses similaires antérieures.

Nos résultats montrent que le risque infectieux est appréhendé par un algorithme sans que la
pose ne soit retardée, il existe 2 techniques différentes de pose, les dispositifs intra-utérins
étudiés et choisis sont le cuivre a 380mm et le Levonorgestrel 52mg posés avec un kit de pose
pré-inclus avec le dispositif intra-utérin, les effets secondaires sont rares, le Naproxene 550mg
ou le Tramadol 50mg peuvent étre proposéscomme traitement antalgique.

Ces résultats ont permis de créer une vidéo didactique compléte, pratique et de durée courte
diffusée sur une plateforme publique, aprés validation des pairs. Ce travail contribue a
encourager les professionnels de santé a la réalisation de ce geste technique en cabinet.

Mots clés (MeSHTerm) : Education, soins primaires, gynécologie, Dispositif intra-utérin
Anglais: Education, primary care, gynecology, Intrauterine devices.

FILIERE:Médecine Générale



Abstract:

The placement of an intrauterine device is an intervention technique available to general
practitioners, midwives and gynecologists. The intrauterine device is a contraception, simple,
very effective and accessible to a majority of women regardless of their parity whose training
on placement leads to an increase in its use.

The objective of this work is to create a digital didactic tool to aid in the placement of an
intrauterine device.

A narrative review of the literature was carried out on various key elements: asepsis and the
risk of infection, the placement technique, the necessary equipment, side effects and
associated treatments. The indications, contraindications and follow-up were subject to
analysis of practice and official recommendations. Finally, the video quality criteria have
been updated using previous similar theses.

Our results show that the risk of infection is apprehended by an algorithm without the pose
being delayed, there are 2 different placement techniques, the intrauterine devices studied and
chosen are 380mm copper and Levonorgestrel 52mg placed with pre-included equipment kit
with the intrauterine device, side effects are rare, Naproxene 550mg or Tramadol 50mg can be
proposed as an analgesic treatment.

These results made it possible to create a complete, practical and short didactic video
broadcast on a public platform. This work contributes to encouraging health professionals to
carry out the intrauterine placement in the office.
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1 Introduction :

Le dispositif intra-utérin (DIU) est un dispositif contraceptif. Aussi appelé stérilet, il est inséré
dans la cavité utérine et assure une contraception a long terme réversible.

Il existe deux types de DIU :

Un DIU au cuivre se compose d’un support en plastique radio opaque, a bras latéraux
flexibles, autour duquel s’enroule un fil de cuivre.

La surface de cuivre est de 375 ou 380 mm2 en fonction des dispositifs. Un fil de nylon
attaché au support permet le contrdle de la présence du dispositif et le retrait.

Plusieurs tailles sont disponibles afin de s’adapter a la hauteur de la cavité utérine.

Le mode d’action principal du DIU au cuivre est un effet cytotoxique du cuivre sur les
gametes a I’origine d’une altération des spermatozoides, entrainant ainsi une inhibition de la
fécondation. Le DIU agit également en provoquant une inflammation locale de I’endomeétre
qui empéche Pimplantation dans l'utérus de I’ovocyte fécondé. La durée maximale
d’efficacité varie de 4 4 10 ans en fonction des DIU(1)

Le DIU hormonalcontient une hormone progestative (lévonorgestrel) qu’il va délivrer en
petite quantité. Cette diffusion hormonale dans la cavité utérine entraine principalement les
modifications suivantes :

- Epaississement de la glaire cervicale prévenant le passage cervical des spermatozoides.

- Effet local du DIU sur I’endometre et prévention de la prolifération de I’endométre pouvant
constituer un terrain

-Hostile aux nombreux phénomenes qui interviennent dans le mécanisme de

reproduction(1,2)

L’efficacité contraceptive est treés élevée avec un taux de grossesse (ou indice de Pearl) a
0,2% en utilisation correcte (1,1% en utilisation courante) pour le DIU au levonorgestrel et a
0,6% (1,1% en utilisation courante) pour le DIU au cuivre dans la premiére année
d’utilisation.(1,3)

En France, en 2016, selon le barométre santé 71,9 % des femmes entre 15 et 49 ans sont
concerneées par la contraception. (Pour les autres 18,1% n’ont pas eu de rapport sexuel avec
un homme au cours des douze derniers mois, 9,2 % sont enceintes ou cherchent a avoir un

enfant et 1,2 % présentent des troubles de la fertilité ou ménopausées).
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Parmi ces femmes concernées 25,6% utilisent le DIU avec une forte disparité selon I’age et la
parité. Chez les femmes de 20-24 ans I’utilisation du DIU est faible (4,7 %). Elle augmente
ensuite avec I’age pour atteindre un niveau proche de celui de la pilule (31,6 %) chez les
femmes de 30-34 ans. 1l devient le premier contraceptif utilisé a partir de 35 ans (34,6 % chez
les 34-39 ans).(4)

Il reste plus souvent utilisé par des femmes ayant déja des enfants. Parmi les 25-29 ans, seules
7,6 % des femmes nullipares utilisent un DIU alors qu’elles sont 31,8 % chez les femmes qui
ont des enfants. Cette tendance se retrouve dans toutes les tranches d’age. (4)

La Haute Autorité de Santé (HAS) déclare dans ses recommandations depuis 2004 que le DIU
est une contraception de premiére intention qui peut étre proposée a toutes les femmes quelle
que soit la parité, dés lors que les situations a risques ont été écartées (1)

En 2005, I'OMS rejoint cette position et elle précise que le dispositif intra-utérin peut étre
posé aux adolescentes et nullipares.(5)

Selon une étude réalisée en 2014, évaluant la tolérance du DIU chez les patientes nullipares,
le taux de continuation du DIU a 1 an était de 90,3%, 93,8% des patientes se disaient
satisfaites de cette contraception d’aprés leur sondage. (6)

En France les médecins généralistes sont 44,8% a poser des Dispositifs intra utérins (7,8). La
non-réalisation de ce geste technique peut s’expliqué par les freins liés a 1’accés et au choix
d’une contraception adaptée publié par la HAS en 2013 basés sur une revue de la littérature :
Croyance erronée que le DIU est contre-indiqué chez les nullipares. Surestimation des
complications des DIU (grossesses extra- utérines, infections pelviennes).

Formation technique insuffisante ou réticence a la réalisation de gestes techniques

Contraintes matérielles liées a I’absence fréquente du matériel nécessaire a la pose de DIU

chez les médecins généralistes.

Ces freins sont retrouves aussi dans deux theses qualitatives enquétant sur les freins des
médecins genéralistes a la pose de DIU qui citent le manque de formation pratique a la pose
de DIU, méconnaissance ou appréhension de la technique de pose et manque d’entrainement
la pose.(9,10)

Un des leviers avancés dans ce rapport est la formation initiale et continue des médecins

géneralistes, gynécologues, et sages-femmes.
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La formation Gynécologique semble inégale auprés des médecins généralistes, elle est
réalisée lors de la formation initiale, sur le terrain ou en DU de gynécologie pour la plupart

des praticiens.

La formation a la pose de DIU semble entrainer une progression dans son utilisation avec une
augmentation de la pose de 50% aprés formation y compris chez les nullipares.(11,12). Elle
participe aussi a une amelioration des connaissance théoriques et une représentation plus
positive du DIU(12,13)

Des travaux précédents de création de vidéo didactique d’aide a la réalisation d'autre gestes
médicaux ont été créé comme la ponction/infiltration de genou et 1’exérése de navus suspect
en cabinet de médecine générale. (14)

Une étude avant/aprés évaluant les connaissances et les performances techniques de
meédecins généralistes obtient de meilleurs résultats avec une formation numerique par rapport
a une formation présentielle (score de performance: 2.37 versusl,35. 95% CI (0.61,
8.00).(15)

De plus l'utilisation de vidéos éducatives existent dans plusieurs spécialités notamment
chirurgicales sur des platformes comme ORLives, SCORE portal, Access Surgery.(16,17)

La recherche sur la platforme YOUTUBE a permis de mettre en évidence plusieurs vidéo
didactiques sur la pose de DIU mais celles-ci sont souvent limitées a une seule technique et
centrées sur le geste pratique sans inclure d'explications sur I’intérét, les indications, contre-
indication, complications et effets secondaires de la pose. Or il existe plusieurs techniques
pour la pose de DIU en fonction du type de dispositif prescrit : les techniques en 1 ou 2
temps. Une nouvelle technique dite directe (ou de la torpille) semble prometteuse en termes
de simplicité, d'accessibilité et du peu d'effets secondaires. De plus les sources de ces vidéos
ne sont pas toujours bien identifiées ou elles peuvent avoir étécrééespar les laboratoires
commercialisant les Dispositifs intra-utérins.

Ce travail a pour objectif de créer un outil simple et complet sur la pose de DIU dans I’intérét
des professionnels de santé, en particulier les médecins généralistes. L’objectif principal est
de créer un tutoriel daide a la pose de DIU en cabinet de médecine générale, avec

présentation des 2 techniques de pose (classique et directe).
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2. Matériel et Méthode :

2.1. Pose du dispositif intra-utérin

2.1.1. Type d’étude

Une revue narrative réalisée en s’inspirant des recommandations de revue de littérature de la

revue Cochrane. (18)

Les recherches bibliographiques ont été effectuées sur les bases de données suivantes :
MEDLINE (PUBMED), SUDOC, GOOGLE SCHOLAR, LISSA et les sites de sociétés
savantes de médecine générales et gynécologie-obstétrique a partir du 28/07/2019 au

31/02/2020.

2.1.2. Recherche et sélection des études

La stratégie de recherche sur PubMed a été construite en utilisant les

"medicalsubjectheadings™ (MeSH)

Le MeSHterm a été choisi avec 1’aide du site HeTop, site internet dédié a 1’aide pour la
réalisation de recherche bibliographique.

Une premiére recherche a été menée concernant uniquement la pose/retrait de DIU puis de
nouvelles recherches ont été menées avec des termes de recherche affinés afin d’obtenir des
résultats sur certains aspects precis de la pose/retrait : indications, contre-indications, effets
secondaires, materiel nécessaire, methodes, bénéfices et risques de chacune d'elles,

comparaison entre les méthodes complications, traitement associés et le suivi.

Les « articles similaires » proposés par PubMed pendant I’analyse d’articles sélectionnés avec

les MeSHterm ont été étudiés.

2.1.3 Definitions des critéres d’¢ligibilité :

Critéres d’inclusion :
16



- Articles écrits en Anglais ou en Francais

- Publi¢ apres le 01/01/2010

- Traitant de la pose et le retrait de DIU, son aspect technique, la prise en charge globale des
patientes choisissant ce moyen de contraception et les comparaisons entre les différentes
méthodes.

- Type d’études : Essai clinique, revue de la littérature et méta-analyse, étude de cohorte, avis

d’experts, é¢tude épidémiologique, étude qualitative.

Criteres d’exclusion :
- Articles parus avant 2010
- Spécifique 8 GOOGLE SCHOLAR : 10 premicres pages de recherche étudiées car non

pertinents ou trop anciens ensuite.

2.1.4 Stratégies de recherche

Pour I’élaboration des équations de recherches, il a été décidé de classer les recherches
bibliographiques en étapes que nous avons estime essentielles & la pose du dispositif intra-
utérin.

- Les indications

- Les contre-indications

- La gestion du risque infectieux

- Le mateériel nécessaire

- Les étapes de la pose du DIU

- Les effets secondaires de la pose.

- Les traitements associés

Equations de recherches :
Equation initiale traitant du sujet principal de 1’étude soit la pose du dispositif intra utérin :

(((intrauterine device) OR iud copper) OR iud levonorgestrel) OR LARC) AND Insertion
LARC : Long Active Reversible Contraception.
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Equations associées a I’équation initiale :

IConcept MeSH

Soins primaires AND (general practitioner OR primary,
healthcare)

Recommandation, indications et contre-AND (Consensus OR recommendation)

indications

Pose du dispositif, et techniques

AND (technique OR conventional technique)

Effets secondaires, et complications

AND (contraindication OR side effect OR

adverse effect)

Traitements associés

AND (treatment OR medication OR

misoprostol OR (tramadol OR Ibuprofen))

Tableau 1 : Equations associés

Des stratégies superposables ont été utilisées pour les recherches sur SUDOC et LISSA avec

les traductions francaises de MeSH.

Enfin d’autres publications et articles pertinents ont ¢été trouvés a partir de [’analyse

bibliographique des études portant sur la pose de

dispositifs intra utérin.

Les doublons ont d’abord éteé éliminés puis une analyse des titres et des resumés a été effectué

pour éliminer les études ne répondant pas la question de recherche.

Ensuite les articles restants ont été lus intégralement et une nouvelle sélection a été effectuee

pour éliminer les études ne répondant pas la question de recherche. Selon le diagrame de flux

ci-dessous : Tableau 2

2.1.5 Collecte et analyse des données
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Pour chaque étape, les doublons ont été éliminés puis une analyse des titres et des résumés a
été effectuée pour éliminer les études ne répondant pas a la question de recherche. Les études

restantes ont ensuite été sélectionnées a ’aide des critéres d’inclusion.

Le niveau de preuve de chaque étude a été effectué selon les recommandations de la Cochrane
Handbook. La classification de niveau de preuve des études est inspirée des recommandations
de la HAS.(19). (Annexe 1)

L’importation des références issues de notre recherche a été réalisée sur le logiciel

bibliographique Zotero.
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2.2 Réalisation de la vidéo :

Deux revues narratives(14,20) ont déja été réalisé pour valider les critéres de qualité pour la
réalisation d’une vidéo didactiquea 1’attention des professionnels de santé (A. André et al et
Y.Walch et al). Ces revues comprenaient les articles entre 2010 et 2019. Notre stratégie de
recherche sera de compléter ces informations par des recherches a partir de 2019 et de suivre

leur modele de réalisation de vidéo.

La stratégie de recherche sur PubMed a été construite en utilisant les
"medicalsubjectheadings" (MeSH) établisgrace au site HeTop afin de trouver des
recommandations sur la réalisation de Vidéo tutoriel a viséemédicale. Plusieurs recherches

différentes ont été effectuées avec les équations de recherche suivante :

1. Equation de recherche: Video Recording”[Mesh] AND "Quality Control”[Mesh]

2. Equation de recherche: ("Ambulatory Care"[Mesh] OR "Ambulatory Surgical
Procedures”[Mesh]) AND "Video Recording"[Mesh]

Critéres d’inclusion :

e - Articles traitant de formation médicale numérique a visée pédagogique

o - Articles traitant de la réalisation d’une vidéo
Critéres d’exclusion :

e - Articles évaluant I’impact d’un support numérique sur la formation

e - Articles destinés aux patients
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3. Résultats :

D’abord une synthése des recommandations sur :

- Les indications

- Les contre-indications

Ensuite, une présentation des premiers résultats sur :
- L’asepsie

- Les étapes de la pose du DIU

- Le matériel nécessaire

Enfin, une synthese sur les effets secondaires de la pose, le suivi et la cotation de 1’acte.

3.1 Les indications :

6 articles ont été identifiés :

- 3 recommandations de bonne pratiquede la HAS en 2017, la CNGOF en 2018 et la Faculty
of sexuality and reproductive healthcare actualisé en 2020 construites sur une revue
systématique de la littérature, complétée si nécessaire d’avis d’experts (1,21,22)

- 1 revue systématique de la littérature de Lambert et al utilisé par la CNGOF pour ses

recommandations(23), 1 revue narrative de Gronier et al en 2012(24) et 1 avis d’experts de

Serfaty et al selon un groupe nominal en 2019(25).

3.1.1. Population concernee :

La contraception par DIU est indiquée chez toutes les femmes en &ge de procréer y compris
les adolescentes et chez les nullipares sauf contre-indications (21).
Chez les nullipares le DIU auLevonorgestrel sont conseillés en 2eme intention, aprés les DIU

au cuivre en cas de mauvaise tolérance du DIU au cuivre. (1).

3.1.2. A quel moment réaliser la pose du DIU ?

De facon classique, le DIU peut étre positionné a n’importe quel moment du cycle dés lors
qu’il existe une certitude sur 1’absence de grossesse en cours. Cependant elle est

majoritairement recommandée en lére partie de cycle notamment juste apres les régles (1,21).
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Cas particuliers :

En post-avortement : le DIU peut étre inséré immediatement apres IVG chirurgicale (sauf en
cas d’épisode infectieux) ou lors de la visite de contrble aprés une IVG médicamenteuse si la
vacuité utérine a 1’échographie est constatée ou bien si le dosage de béta-hCG plasmatique est
négatif. En cas de doute, le DIU est posé lors des régles suivantes (dans ce cas, une autre

contraception doit étre utilisée dans I’intervalle) (1,22,25).

En post-partum : insertion a partir de 4 semaines aprés 1’accouchement (1,22).

En contraception d'urgence : DIU au cuivre uniquement, recommandé sous 5 jours maximum
apres le rapport non protégé.
Le DIU hormonal n'est pas recommandé (21,22).

Relais depuis une autre méthode contraceptive :

Le DIU au cuivre a une efficacité immédiate, il peut étre inséré aprés toute autre méthode
contraceptive sans précautions particuliéres.

Le DIU hormonal nécessite 7 jours d'imprégnation hormonale, la contraception antérieure ou
un autre moyen contraceptif doit étre poursuivie durant 7 jours (contraception hormonal cestro

progestative et progestative, I'implant et le DIU au cuivre) (22).

3.2 Contre-indications :

3.2.1 Contre-indications a la prescription d'un DIU de tout type :

- Toute grossesse suspectée ou avérée

- En post partum : infection puerpérale ou immediatement aprés un avortement septique

- Maladie inflammatoire pelvienne en cours

- Infection genitale en cours : cervicite purulente en cours, ou infection a chlamydia ou
gonococcie en cours, tuberculose génito-urinaire avérée ou antécédent d’avortement

septique au cours des 3 derniers mois
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- Saignements vaginaux inexpliqués (suspicion de pathologie grave)

- Affection maligne du col ou du corps utérin et maladie trophoblastique gestationnelle
maligne

- Toute anomalie anatomique utérine congénitale ou acquise entrainant une déformation de la
cavité utérine de telle sorte qu’il est impossible d’y insérer un DIU, dont les fibromes
utérins avec déformation de la cavité utérine

- Syndrome d’anti-phospholipides

- Hypersensibilité au cuivre ou a I’un des composants du dispositif.

3.2.2 Contre-indications a la prescription d'un DIU au cuivre :

- Trouble de la crase sanguine
- Hypersensibilité au cuivre ou a I’'un des composants du dispositif
- Maladie de Wilson (1,5)

3.2.3 Contre-indications a la prescription d'un DIU au Levornogestrel :

- Evénement vasculaire : IDM ou AVC en cours ou récent

- Cancer du sein en cours ou passé

- Tumeurs sensibles aux progestatifs, par exemple, cancer du sein
- Affections hépatiques aigués ou tumeur hépatique

- Etat médical associé a une sensibilité accrue aux infections

- Hypersensibilité au Iévonorgestrel ou a I’un des composants du dispositif. (1,5)

3.3 Gestion du risque infectieux :

3.3.1 Asepsie de I’opérateur :
La HAS a émis des recommandations concernant le déroulement de la pose de dispositif intra-

utérin : il est recommandé de réaliser la pose en procédure « no touch » ¢’est-a-dire que seuls

les instruments touchent les muqueuses de la patiente.
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Celles-ci sont appuyées par les recommandations émises pour un test plus invasif tel que
I’interruption médicale de grossesse chirurgicale pour laquelle la HAS recommande cette

méme procédure (1).

a. Port de gants :

Les recommandations portant sur I’Hygiéne et la Prévention du risque infectieux en cabinet
médical ou paramédical décrivent que le recours au port de gants pour la réalisation des gestes
techniques avec moindre risque d’infection sévere dépend du geste technique envisagé, de

méme que la nature stérile ou non stérile des gants a utiliser.

Le port de gants, spécifiquement pour la pose de dispositif intra-utérin, a fait ’objet de
recommandations de la HAS et de la Faculty of Sexual& Reproductive Healthcare britannique
laquelle propose d'utiliser des gants non stériles. Elles sont fondées sur les opinions d’experts.
Avec la stratégie de recherche, il n’a pas été retrouvé d’étude analysant I’intérét du port de

gants stériles dans la pose de dispositif intra-utérin (1,22).

b. Port de masque :

D’aprés les recommandations de bonne pratique de la HAS (1), le port du masque facial
chirurgical est inutile pour la pratique d’une petite chirurgie, excepté en cas de risque de
projection de liquides biologiques. Il n’est donc pas non plus retenu de port de masque facial

lors de la pose de dispositif intra-utérin (1).

3.3.2 Asepsie du site opératoire :

a. Asepsie du col utérin :

Les recommandations préconisent une antisepsie en 2 temps a savoir deux applications de
I’antiseptique. Ce déroulement n’est pas analysé dans les travaux de recherche étudiés. Nous

prendrons donc en compte les recommandations de bonne pratique pour la réalisation du

geste.
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b. Choix de I’antiseptique :

On distingue parmi les antiseptiques majeurs :

- Les antiseptiques a base de chlorhexidine (gamme disponible en solution aqueuse ou en
solution alcoolique (concentration > 0,5%), ainsi qu’en scrub pour la détersion)

- Les antiseptiques a base de povidone iodée (gamme disponible en solution aqueuse et en
solution alcoolique, ainsi qu’en scrub pour la détersion)

- Les antiseptiques a base de dérives chlorés (disponibles en solution aqueuse)

- Les antiseptiques a base d’éthanol a 60 ou 70%.

La Chlorhexidine et les solutés alcooliques sont décrits comme irritants pour les muqueuses.

La HAS et le CCLIN du Sud-ouest ont proposé que I’antisepsie des muqueuses avant pose du

dispositif intra-utérin soit réalisée soit par la polyvidone iodée aqueuse, soit les solutés

chlorés (soluté de Dakin) sur accord professionnel.

Dans le rapport de la commission de transparence de 2015 par la HAS sur le service médical

rendu de solution povidone iodée, il n’a pas été retrouvé de supériorité entre cette solution et

un soluté chloré

Devant I’absence de supériorité entre la solution povidone iodée ou le soluté chlore, le choix
s’est porté pour des raisons pratiques vers une solution de povidone iodée.

Pour la coloration qu’elle entraine sur les muqueuses et 1’aspect visuel que cela entraine
(1,26).

3.3.3 Risque Infectieux :

6 études ont été identifiées, 1 étude de cohorte et 1 cohorte rétrospective sur le taux
d’infection génitales lié a I’insertion du DIU, 4 études dont 3 revues systématiques de la

littérature et une étude de cohorte portant sur la gestion de ce risque infectieux.
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Référence
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Opeyemi Rebecca|2017

Akinajo
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Date

2016

Type d’étude

Objectif Critéere de jugement Population Résultats

Revue systématique|Evaluation du risque d’infection génitale|La  survenue ou non|10 études de|l cohorte : 7611 patientes, portage chez 215 patientes.

de la littérature

Etude de cohorte

aprés insertion de DIU au cuivre ou|d’infection génitale haute en|cohortes 23 infections génitales 0.46% (CI=0.26—0.66) a 6 mois
LNG.Chez les femmes présentant un|fonction de l'insertion ou non|incluses pour le porteur de DIU comparé aux contréles 0.09%
portage asymptomatique bactérien au/d’'un DIU au cuivre ou au/De 1984 3&|(Cl=0-0.20) (p =0.005).

niveau du col utérin LNG 2016 1 autre cohorte, 385 patientes: pas de différences

significatives entre les groupes.

1 cohorte : evaluation d'un algorithme : age <25 ans +
multiple partenaires sexuels et antécédent d’IST ou
utilisation inconstante du préservatif.Sensibilité de
99,3% spécificité de 7% pour le portage asymptomatique
chalmydia et gonocoque.

7 autres cohortes sur les algorythmes prédictifs de portage

ne retrouvant pas d’algorithme satisfaisant

Dépistage du portage bactérien/La prévalence de bactéries/330 femmes|120 (33%) positives au dépistage portage vaginal et 79
(Lactobacillispp., Gardnerellaspp., et/au niveau du col utérin chez/de 18 a 48|complications (23.9%) sans lien avec le portage bactérien
Mobiluncusspp.) du col utérin avant|/les patientes avant 'insertion ans, entre mai|(p>0.05)
linsertion d’'un DIU chez les patientes|d’'un DIU et l'incidence des|et septembre/Toutes complications incluses dont les douleurs et
du planning familial de [I'hdpital/complications entre les|2014 I'expulsion du DIU.
universitaire d’Ilbadan, Nigeria. femmes, positive et

négativeau portage apres la

pose d’'un DIU.



Sheila Caddy 2014 |Revue systématique|Analyse du risque d’infection associé a|L’évaluation du niveau de|Etudes de|Dépistage avant l'insertion selon facteur de risque mais

de la littérature et|l'insertion de dispositifs intra-utérins et|preuve des études et de leur|cohorte insertion possible et traitement apresobtention des résultats
avis d’expert en vue recommandation des stratégies visant/contenu incluses (études de cohortes non précisées)

de la prévention de I'infection. De 2000 a

recommandations 2011 Pas de dépistage de la vaginose bactérienne au moment

de linsertion d'un dispositif intra-utérin (cohortes avec

résultats contradictoires)

Antibioprophylaxie hon recommandée avant l'insertion d'un
DIU (avis d’experts)

Le nettoyage du col et la stérilisation de tous les
instruments qui seront utilisés avant et pendant linsertion
d'un dispositif intra-utérin(essai randomisé avec résultats

contradictoires)

David A Grimes {2012 |Revue de la|Détermination de [I'efficacité d’'une|3 objectifs principaux : la/9 essais/OR des infections génitales haute a 0.89 (Cl 0.53 a 1.51)
littérature et méta- antibiothérapie orale avant linsertion|survenue d’'une infection|contrdlés avec antibioprophylaxie par doxycycline ou azithromycine
analyse d’'un DIU pour réduire le risque de|génitale haute, le nombre de|randomisés comparé au placebo ou le contréle sans traitement.

complications. consultations suite a la pose|inclus, lére|L’antibioprophylaxie est associée a une faible réduction de

et le retrait prématuré du DIU|recherche en|consultation OR=0.82 (CI=0.70 a 0.98)

dans les 90 jours apres/2001, 2éme en

l'insertion 2012 L’utilisation de la doxycycline ou I'azithromycine a un faible
effet sur la réduction du retrait de DIU dans les 90 jours
OR=1.05 (CI=0.68 a 1.63) sans différence significative
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a. Incidence

Dans 2 études comparantes les effets secondaires entre les DIU au cuivre et au levonogestrel
le tauxd’infection génitale haute post insertion de DIU était de 0.68% (Cl 0.53-0.86) apres 1
an sur 19904patientes d’apres Berenson et al et 0.1% OR=0.74 (CI1 0.24; 2.3) apres 4 ans sur
22085 femmes d’aprés Bosco Levy et al.(27,28). Ces études sont référencé dans le tableau de

la section effets indésirables liés a I’insertion du DIU du présent document.

b. Le dépistage du portage bactérien :

Les recommandations de la HAS sont de réaliser la pose (apres avoir évalué et écarté un
risque infectieux car faisant partie des contre-indications) et d’effectuer la recherche d’une
infection a Chlamydia trachomatis et Neisseriagonorrhoeae avant la pose en cas de facteur de
risque : antécédent d’infection sexuellement transmissible, infection génitale haute en cours

ou récente, age < 25 ans, partenaires multiples). Celles-ci sont issues d’un avis d’experts.

Deux revues de la littérature et une étude de cohorte ont recensé le risque d’infection apres la
pose d’un dispositif intra-utérin lié au portage asymptomatique de Chlamydia trachomatis et

Neisseriagonorrhoeae ainsi que les facteurs de risque prédictifs associées

La premiére, de Jatlaoui et al en 2016 (29),porte sur 10 études de cohortes.

Parmi les résultats, 2 études sont mises en avant :

- La premiere est une étude sur 7611 patientes, et retrouve un portage chez 215 patientes de
23 infections génitales hautes avec un pourcentage significativement plus important parmi
les utilisatrices de DIU a 6 mois 0.46% (Cl 95%= 0.26-0.66) comparé aux contrdles sans
DIU 0.09% (CI195%=0-0.20), p =0.005.

- Une étude de cohorte portant sur les algorithmes prédictifs de portage de Chlamydia ou
gonocoque retrouve un algorithme avec une sensibilité de 99,3% (spécificité de 7%) en cas
d’association des facteurs : &ge <25 ans + multiples partenaires sexuels + antécédent d’IST
ou utilisation inconstante du préservatif. Cette étude est citée par le CNGOF pour ses

recommandations en termes de dépistage pré-insertion de DIU.
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La seconde, de Caddy et al en 2012 (30), porte sur des études de cohortes dont les détails

méthodologiques ne sont pas décrits, et conclut que :

- Le risque de syndrome inflammatoire pelvien est plus élevé au cours des 20 premiers jours
suivant I’insertion du DIU

- Les femmes exposées a un risque accru de syndrome inflammatoire pelvien devraient faire
I’objet d’un dépistage avant I’insertion ou au moment de celle-ci sans reporter 1’insertion

jusqu’a I’obtention des résultats.

c. Antibioprophylaxie avant la pose :

Une revue de la littérature Cochrane de 2001, actualisée en 2012 (31), portant sur des essais
randomisés, a examiné I’utilité d’une antibioprophylaxie avant I’insertion du DIU en ce qui
concerne I’incidence des complications infectieuses apres la pose, et conclut que le risque
relatif d’infection est faible avec ou sans antibioprophylaxie doxycycline ou azithromycine
OR : 0.89 (95%CI 0.53-1.51) , avec un bénéfice tres modeste (OR : 0,70) en faveur d’une

diminution des consultations médicales post insertion du DIU.

3.3.4 Synthése pour la vidéo :

Une infection génitale haute en cours est une contre-indication a la pose de DIU. Le portage
asymptomatique de chlamydia ou gonocoque augmente le risque d’infection génitale dans les
20 jours post insertion de DIU.

Ce portage peut étre prédit a I’aide d’un algorithme : &ge<25 ans + multiples partenaires
sexuels + antécédent d’IST ou utilisation inconstante du préservatif. 1l est nécessaire de
réaliser un dépistage par préléevements locaux et une analyse bactériologique chez les
patientes a risque selon cet algorithme.

L’insertion peut étre réalisée sans attendre les résultats, et un portage positif sera traité dans
un 2eme temps en cas de positivité des prélevements. L’antibioprophylaxie systématique n’est

pas nécessaire avant ou apres la pose.
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3.4 Effets indésirables lié a I’insertion du DIU :

16 articles ont été identifiés suivant la stratégie de recherche : 2 essais controlés randomisés, 8
études de cohortes, 3 études rétrospectives, 2 études observationnelles, 1 revue narrative
(27,28,32-45).
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Achille Sharon L 2015 essai contrdlé randomisé [Evaluer la satisfaction du [Taux de DIU en place et 34 femmes agées de 18 & 40 ans, Taux de femmes portant le DIU a 2 mois :
DIU entre le taux de retrait séparées en 2 groupes en fonction du  [DIU LNG : 94%, 15/16 et DIU cuivre : 81%,
Levonorgestrel 52mg et DIU : DIU Levonorgestrel 52mg ou DIU |13/16 p=0,6
le cuivre T380A cuivre T380A
FatemehRamazanzadeh2012 Essai contrdlé randomisé Evaluer la fréquence des Questionnaire d’auto- 60 femmes entre 20 et 35 ans, en 2 Diminution des métrorragies plus rapide et
métrorragies chez les évaluation des groupes : DIU Cuivre 380 A ou LNG précoce avec le DIU LNG qu’avec cuivre aprés
femmes utilisant le DIU  métrorragies Minera 52mg 1 et 6 mois (p<0.003)
LNG comparé au DIU
cuivre
Marion Bachofner 2019 Etude de cohorte Evaluer le taux de Taux de DIU évalué a 6 755 DIU posés A 6 semaines, 6 mois et 12 mois le retrait de
rétrospective poursuite de la semaines, 6 mois, puis DIU T cuivre = 39.2%. LNG-DIU = DIU était : LNG-DIU, 4% (n= 35), 14.3% et
contraception par DIU et |annuellement entre 2007 [55.5%, GyneFix = 5.3% 18%. DIU cuivre, 3,9% (n= 30), 16.5% et 20%,
la raison de I'arrét de et 2013 similaire sans calcul de différence. A 3 ans
contraception parmi les retrait cumulé a 27.7% pour le LNG-DIU et
DIU cuivre (Multiload 33.1% pour le DIU cuivre.
Cu375, Nova-T 380 and Le taux de dislocation du DIU était plus
Mona Lisa Cu375) et important au groupe DIU cuivre (p=0,001).
LNG : 52 mg et GynFix
330 Le retrait était plus fréquent chez les <25 ans
(p< 0.03).
Pauline Bosco Lévy 2019 Etude de Cohorte avec  [Evaluer la sécurité du Recensement des effets [Femmes entre 20 et 55 ans, 22085 Infections génitales : 13 (0.1%) OR=0.74 (0.24;
Analyse de survie par DIU 52mg LNG comparé |secondaires entre 2010 et |insertions. 2.3).
model de régression Cox [au DIU cuivre 2014 9318 (78.4%) femmes DIU LNG et Perforations : 42 (0.2%) OR =2.19 (CI 0.95—

33



Abbey B. Berenson,

Windy Mary Brown

Expulsion
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2013

2013

Etude de cohorte

rétrospective

Etude rétrospective
Technique non décrite

10185 (99.9%) femmes porteuses de

DIU au cuivre

Evaluer les 19904 DIU cuivre et 70585 DIU LNG,

complications, les échecs|complications, des échecs femmes entre 15 et 44 ans

Fréqguence des

de contraception ou de contraception et de

I'arrét du DIU

Entre 2002 et 2009
I'arrét du DIU entre le

DIU LNG et DIU cuivre

Evaluer les effets de la  [EN douleur 0 & 10 évaluée |Pose de DIU chez 127 femmes

parité, 'anesthésie par la patiente juste apres |nullipares et 221 femmes multipares
locale, du type de DIU et insertion du DIU.

de I'&ge sur la douleur & |Recensement des

I'insertion et les complications

complications

5.04).
Sans différence de type de DIU.

Plus de retrait avec le DIU LNG OR=1.05 (CI
1.01-1.10)

1% de complications sérieuses tout confondu,
DIU LNG comparé au DIU

cuivre(référence) OR (CIl 95%) :

Perforation (0%) : 1.18 (0.77-1.80)

Infection génitale (0,3-0,7%) :0.68 (0.53-0.86)
Dysménorrhées (2,4-6,2%) : 0.76 (0.72—-0.80)
Grossesse (1,8-3,6%) : 0.80 (0.74-0.86)
Retrait du DIU : &ge 15-19 ans : 0.77 (0.65—
0.91)

Effets secondaires : 13.9% dont réaction vagale,
pour 3,1% et 2,3%, douleurs sévéres pour
0,8% et 0,7%, difficultés d’insertion pour 14% et
7,7% des nullipares et multipares

respectivement

Douleurs nullipares > douleurs multipares, 2.8
contre 1.7/10 (Cl -1.32 a -0.26) p=0.003



Joelle Aoun 2014 Etude rétrospective Analyse des Taux de complications et
multicentrique complications : expulsion,|analyse des facteurs de

échec de pose et arrét  |risque potentiels
précoce en comparant
I'age, la parité des
femmes et le type de DIU
utilisé (LNG ou Cuivre)

Douleur

Blair Dina 2017 Etude de cohorte Décrire la douleur et Evaluation de la douleur

Pas de méthode de pose ['inconfort lors de par EVA 1-10 par les

décrite I'insertion du DIU et la patientes quelques
relation avec 'anticipation|minutes aprés insertion

de la douleur
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Plus de 100 centres de recrutement
Entre 2008 et 2011

2138 femmes entre 13 et 35 ans dont
273 nullipares

4302 patientes avec insertion de DIU
dont 1208 informations sur la douleur

collectée

Expulsion :

Taux cumulé 6% (4% a 1 an), 39% survenant
apres expulsion partielle.

Supérieur pour DIU cuivre : 1.62 (1.06—2.50)
p=0.03

Arrét prématuré du DIU : 19% a 12 mois et
41% a 37 mois pour douleurs(31%) et
saignements (24%).

Supérieur pour DIU cuivre : 1.24 (CI=1.03-
1.48) p=0.001

Echec de contraception :
Supérieur pour le cuivre : 1.62 (CI=1.06-2.50)
p=0.03

Médiane de douleur EVA a 5 (+/-2,5)
Facteurs de risque de douleur majoré : (risque
relatif et IC)

-Niveau d’anticipation de la douleur : 2,32
(1.80-2.99)

-Parité : 0,54 (0.41-0.70)

-Antécédent de dysménorrhée : 1,75 (1.45-
2.12)

Pas de différence sur type de DIU : 0,82 (0,66-
1,04)



Ana Raquel Gouvea

Santos

YesimAkdemir

Echec et difficultés de

pose

DermishAmna

Caroline Harvey
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2013

2019

2013

2012

Etude prospective de

cohorte

Etude prospective de
cohorte

Etude prospective

observationnelle

Etude prospective

observationnelle

Evaluer la douleur

Par EVA chez les

d’insertion du DIU LNG et |patientes, immédiatement,

la relation avec la parité
(nullipare contre
multipare) et le type de

délivrance.

Relation entre la douleur
d’insertion du DIU et
I'anxiété, les perceptions
négatives et le mode de
délivrance chez les

femmes multipares.

Incidence d’échecs de
pose en contraception

d’'urgence par DIU

Déterminer les facteurs
associés chez
I'opérateur, la patiente ou
la technique lié aux
échecs de pose, aux
difficultés d’insertion de
DIU

et 4-6 semaines aprés

insertion

Evaluation douleur EVA 0-
10 aux différentes étapes
de pose du DIU et 15 min

apres insertion

Nombre d’échec a la 1
tentative d’insertion.

Technique classique

Par questionnaire des

praticiens

23 nullipares, 51 multipares dont 28

avec césarienne uniquement

Pas d’information sur la technique
utilisée et nombre d’opérateurs posant
les DIU.

210 femmes, voie basse 126 dont 66

avec péridurale, césarienne 84

1 seul praticien pour toutes les poses,
pas de technique décrite

197 insertions, dans les 120h post
rapport non protégé. Femmes de 18 a
30 ans

DIU cuivre T380

996 insertions, age des femmes non

précisé, 125 nullipares.

Pas de différence significative sur la douleur
maximale entre les groupes, EVA = 6.6
(nullipares), 5.2 (multipare avec césarienne) et
5.9 (multipare sans césarienne) p=0.1171

A noter : perforation : 0, échec de pose : 0

Douleur groupe césariennes 5,8 (+ 2,1) plus
élevé que groupe péridurale 2,9 (+ 1,5 et voie
basse 4,7 (+ 2,3) al'lnsertion du DIU p=0.001

Facteur associé a la douleur : anticipation de la
douleur (p=0.001), nulliparité (p=0,003),
perception négative du DIU (p=0,001)

35 échecs de pose (17.8%).

Nullipares 27 échecs sur 138 femmes (19.6%)
Uni ou multipares 8 échecs sur 59 femmes
(13.6%) (p= 0,25) et OR=2.31 (95% CI 0.90—
6.52, p=0.09)

- 45 échecs de pose (4,5%), facteur de risque :

absence d’accouchement par voie basse 17
(2.3%) p<0.001

DIU cuivre (21,6%) et LNG (78,4%) suivi|- 95 (9,5%) poses difficiles, facteurs de risque :

12 mois

absence d’accouchement par voie basse 59
(8.1%) p <0.001, allaitement 7 (4.4%) p=0.011.
- 34 (3.6%) complications, 30 (3%) réactions



M. Valeria Bahamondes (2011

Perforation
JaninaKaislasuo 2012
Klaas Heinemann 2015
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Etude rétrospective de

cohorte

Etude rétrospective

Cohorte prospective non
interventionnelle

multinationale

Comparer la facilité
d’insertion et de
performance du DIU au
LNG chez les nullipares
comparés aux

uni/multipares

Incidence et facteurs
associés a la perforation
utérine par les DIU LNG

et DIU cuivre

Incidence de perforation
et autres effets
secondaires avec DIU
LNG comparé au DIU

Cuivre

Taux d’insertion facile et
d’échecs de pose du DIU
(évalué par questionnaire

par I'opérateur)

Analyse des
caractéristiques des
patientes traitées pour

perforations utérine

Signalement des
complications par les
patientes a 12 mois de
l'insertion du DIU

Entre 2007 et 2009.

159 nullipares, 477 uni/multipares

108 patientes avec perforation utérine
analysées

DIU cuivre et LNG-DIU

Entre 1996 et 2009

61448 femmes dont 42353 LNG-DIU
20mg (70.1%) et 17860 (29.9%) DIU
cuivre (30 types de DIU cuivre inclus)

Entre 2006 et 2012

vagales dont 1 sévere, 4 (0.4%) douleur

intense ou saignement abondant.

Insertion facile du LNG-DIU pour 80.8%
nullipares et 82.2% uni/multipares (p=0,171)
Echecs de pose : 1 (0,6%) nullipare et 2 (0,4%)
uni/multipares

Utilisation dilatateur cervical pour 7 (7,7%)
nullipares et 15 (3,1%) uni/multipares

68 cas de perforation confirmés et pris en
charge dans les deux centres d’inclusion
L’incidence de perforation était de 0.4 a
2.2/1000 insertions

36 (53%) utérus antéversé, 11 (17%) utérus
retro versé p=0.32

Facteur de risque : allaitement P= 0.05

Perforation :

LNG-DIU : 1.4/1000 insertion (95% (Cl=1.1—
1.8).

DIU cuivre : 1.1/1000 (95% CI=0.7-1.7). RR=
1.3 (Cl=0.8-2.2)

Perforations diagnostiquées pour 9% LNG-DIU
et 20% DIU cuivre au moment de l'insertion.
Facteurs de risque :

Allaitement RR=6.1 (Cl=3.9-9.6)



Accouchement récent(<36semaines) RR= 2.3
(CI=1.1-4.7)
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3.4.1 Effets secondaires réversibles :

La revue Prescrire(46) en 2019 décrit des effets indésirables réversibles au moment de
I’insertion qui sont issus d’une étude néo-zélandaise antérieure a notre sélection (47). Les
résultats sont similaires aux données retrouvées dans notre revue.
Pour une réaction vagale, des données sont retrouvées dans 2 études rétrospectives avec une
fréquence entre 2,3% a 3,1% des insertions de DIU (36,41).
Une insertion difficile du DIU concerne entre 7,7% et 14% des poses de DIU. Une étude de
Harvey et al. (41) rapporte 9,5% de poses difficiles avec comme facteur de risque

L’absence d’accouchement par voie basse (p <0.001)

L’allaitement (p=0.011)
Une autre étude de Bahamondes et al. (35) conclut que les difficultés d’insertion ne sont pas
lices a la parité (p=0,171). Elle préconise aussi la réalisation d’une dilatation du col en cas de
difficulté.La revue Prescrire ajoute que les difficultés ont été 17 fois plus fréquentes en cas de

rétroversion utérine, plutdt que lorsque I’utérus était en position normale (46).

La douleur lors de I’insertion du DIU est estimée a 5/10 (déviation standard 2,5) selon
I’échelle EVA selon Blair et al. (37)Sur une cohorte de 1208 insertions de DIU. Des chiffres
similaires sont retrouvés dans d’autres études (39,45).
Les facteurs de risque d’une douleur élevée sont :

- Anticipation de la douleur (p=0.001)

- Perception négative du DIU (p=0,001)

- Nulliparité(p=0,003)

- Antécédent de dysménorrhee

Les résultats sur le mode de délivrance comme facteur de risque sont discordants.
3.4.2 Complications :
a. Echec de pose :
La fréquence est estimée entre 4,5%-17,8% suivant les études, et 1’absence d’accouchement

par voie basse semble étre un facteur de risque (p<<0.001)(35,41,48).
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b. Perforations :

Les guides de bonnes pratiques de la HAS et de la Faculty of Sexuality and Reproductive
Healthcare du Royaumes Uni (1,22) décrivent le risque de perforation comme trés faible dans
des études antérieures a notre sélection : une étude de cohorte(47)de Harrison-Woolrych et al
(2003)rapporte 1.6 perforations pour 1000 insertions, 86% diagnostiquées au moment de

I’insertion, et un essai randomisé retrouve des résultats similaires (49).

Les articles de notre revue retrouvent une fréquence de perforation liée a I’insertion du DIU
entre 0,4 et 2,2/1000 insertions. Avec comme facteurs de risque :
L’allaitement en cours RR=6.1 (CI=3.9-9.6) (38,50)

- Unaccouchement récent (<36 semaines) RR=2.3 (C1=1.1-4.7)(38)
La CNGOF mentionne dans son rapport en 2018, selon un avis d’experts, que plusieurs autres
facteurs comme un opérateur débutant ou une insertion forcée, la mesure de la hauteur utérine
par un hystérometre rigide, une insertion dans les 4 semaines suivant une interruption
volontaire de grossesse, sont a prendre en compte dans le risque de perforation (21).
La perforation se traduit habituellement par une douleur ou un saignement soudain, mais elle

est parfois asymptomatique. Il n’existe pas de différence significative entre les types de DIU.

c. Infections :

Le risque infectieux, estimé entre 0,3 a 0,7% sur 19904 femmes selon Berenson et al., est

abordé de fagon approfondie dans le chapitre asepsie (27).

d. Expulsion :

Le risque d’expulsion est faible, estimé a 4% a 1 an sur 2138 femmes selon Aoun et al., dont
39% survenant apreés expulsion partielle, et semble supérieur pour le DIU au cuivre :
OR=1.62 (IC 95% 1.06-2.50, p=0.03)
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3.4.3 Synthése pour la vidéo :

La survenue de douleurs semble fréquente et d’intensité moyenne (EVA5/10). Les effets

secondaires réversibles comme le malaise vagal ou la douleur intense est rare. Les difficultés

d’insertion surviennent entre 7,7 a 14% des insertions et les échecs de pose entre 4,5%-17,8%.

Une dilatation du col utérin est pratiquée dans cette situation. La survenue de complications

est elle aussi trés rare.

3.5 Matériel nécessaire :

3.5.1 Type de DIU :

L’ensemble des dispositifs intra utérins disponible en 2020 :

Type de DIU Nom du DIU Mieux adapté aux |Kit de pose disponible [Prix Caractéristiques
utérus < 7 cm inclus dans la boite* supplémentaires
Forme T Cuivre
380mm
380 TSHA Oui 30.50€ |5ans
380 TSTA 5ans
CuT 380A QL 10 ans
MonaLisa ST CU 300 3ans
Etherena T CU 380 A 10 ans
Forme Y Cuivre
380mm
UT 380 Short Oui Oui 30.50 € ([5ans
UT 380 standard Oui 5ans
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NT 380 Short Oui Oui 5ans
NT 380 standard Oui 5ans
380 NSHA Oui Oui (avec speculum) 5 ans
380 NSTA Oui (avec spéculum) 5ans
380 USHA Oui 5ans
380 USTA S5ans
MonaLisa NT CU 380 5 ans
MonaLisa NT CU 380|Oui 5ans
mini

Forme Q Cuivre

375
Gynelle 375 30.50 € |5ans
ML 375 S5ans

Autre
IUB Ballerine 300 30.50 € |Forme de sphére,

non remboursé

Forme T DIU

Levonorgestrel
Mirena 52 mg 104,98 € |5 ans
Kyleena 19,5 mg 99,42 € |5ans
Jaydess 13,5 mg 04,52 € |3 ans

Tableau 2 : Liste des DIU disponible en 2020.

*Le Kit de pose comprend 1 pince chéron, 1 pince pozzi et 1 paire de ciseaux.

Sur le plan de [D’efficacité contraceptive les indices de Pearl (1) retrouvent un profil

d’efficacité similaire entre les deux types de DIU ( DIU Cuivre 0,6 et DIU levonorgestrel 0,2)
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Sur le plan des effets secondaires lié a I’insertion ou des complications les données issues de
notre recherche ne retrouvent pas de différence significative entre les types de DIU cuivre ou

hormonal.

Un article de la revue Prescrire en 2019 (46)ainsi que la HAS (1) recommandent en premiere
intention le DIU au cuivre. Le DIU au levonorgestrel est envisagé soit en premiere intention
en cas de menorragies fonctionnelles sans cause organique selon ’AMM ou en deuxiéme
intention en cas de ménorragies fonctionnelles ou de saignements abondants avec un DIU au

cuivre, a condition que les femmes acceptent I’éventualité de ne plus avoir de régles.

3.5.2 DIU Cuivre :

Parmi I’ensemble des dispositifs disponibles notre recherche a retrouvé que le DIU au cuivre
avec une surface de 380mm était le dispositif le plus évalué de la littérature (5 études de notre
sélection). La revue Prescrire est en faveur du DIU au cuivre 380mm par des études
antérieures a notre sélection notamment issu des données de I’OMS sur 3655 femmes avec
une supériorité du DIU cuivre a 380mm par rapport au DIU cuivre 375mm (p=0,009). (46)

Certains DIU ne sont pas présentés ici car ayant été retirés du marché pour une fragilité avec

risque de rupture du dispositif spontanément dans la cavité utérine ou lors du retrait du DIU.
Il s’agit des DIU Ancora Cu375, ainsi que 1’ensemble des DIU de la gamme Novaplus. (51)

3.5.3 DIU au levonorgestrel :

3 Documents ont été inclus dans notre sélection spécifique au DIU au levonorgestrel.
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Prescrire

Revue de la littérature

Evaluation du DIU Jaydess
vs Mirena

Recherche de supériorité ou non
infériorité, d’efficacité et effets

secondaires du Jaydess

2 essais contrblés
randomisés
1 avis commission de

transparence

Indice Pearl jaydess: 0.41 (Cl : 0.96-0.33)
Effets secondaires similaires : 4,7% jaydess contre 6,3%
mirena.

Incidence des effets secondaires(tout type) :

Nullipares : 59% jaydess vs 50% mirena

Uni/multipares : 41 jaydess vs 57%mirena.

Infection génitale : 0,4% avec jaydess

Dimensions plus étroites pour Jaydess.

Conclusion auteurs : Jaydess n’apporte pas de progrés par
rapport & Mirena dont l'utilisation est mieux éprouvée.

Prescrire  |2018 Revue de la littérature |Evaluation du Kyleena vs|/Recherche de supériorité ou non|2 essais contrblés| Efficacité : durée maximale de 5 ans
Jaydess et Mirena infériorité, d’efficacité et effetsirandomisé non aveugle |Dimensions similaire jaydess
secondaires du Kyleena Aménorrhée : 20 % Kyleena, 24 % Mirena, 11 % Jaydess
Pas de preuve clinique que Kyleena provoque moins
d’effets indésirables hormonaux que Mirena
HAS 2017 Revue de littérature Commission de|Recherche d’efficacité, non Indice de Pearl : Jaydess 0,17 (IC 0,00-0,93) Kyleena0,82

transparence Kyleena

infériorité et sécurité Kyleena

(1C0,27-1,92), Mirena 0,00 (1C0,00-0,59)
Spottings a 90jours : Jaydess 3,1% (n=1262) Kyleena 5,2%
(n=1300)

Effets indésirables (EI) :
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Kyleena 220 (89.8%), grave : 12 (4.9%)

Mirena 232 (91.3%), grave : 16 (6.3%)

Evénements indésirables observés dans les deux études ont
été similaires en nature et en fréquence entre les groupes de
traitement.

La Commission considére que KYLEENA n’apporte pas
d’amélioration du service médical rendu (ASMR V) par
rapport aux comparateurs pertinents que sont MIRENA et
JAYDESS.



Le DIU au Levonorgestrel est disponible sous 3 formes :

Mirena® LNG 52 mg

Kyleena® LNG 19,5 mg

Jaydess” LNG 13,5 mg

Contraception

Indication 5 ; :
Menorragres sans cause retrouvee

Contraception

Contraception

Durée maximale

5ans 5 ans 3 ans
de pose
Couleur des fils
. Marron Bleu Marron
de retrait
mm O 10 20 32 mm 0 10 20 28 mm 0 10 20 28
[FF I TS ST FARRE AU A N ) "
32 30 30
i - b Anneau - Anrreau
20 d'argent 20 d‘argent
20
10 Réservoir 19 Réservoir 1o Réservoir
ASpeC‘t du DIU hormonal hormonal hormonal

0

Fils .
de retrait

Sans anneau d'argent

Fils .
de retrait

Avec anneau d'argent

Tableau 3 : Description des DIU au Levonorgestrel

Fils .
de retrait

Avec anneau d‘argent

La construction des dispositifs montre une plus petite taille pour le Jaydess et le Kyleena et

doté d’un anneau d’argent pour une meilleur visibilité en échographie. (52)

Les indices de Pearl et sont de Jaydess : 0,41, Kyleena : 0,82 et Mirena : 0,00.

La durée d’efficacité est de 5 ans pour le Mirena et Kyleena et 3 ans pour le Jaydess.

Les effets secondaires ou complications sont similaires pour

les 3 dispositifs.

Les conclusions des auteurs ne retrouvent pas de bénéfice spécifique a 1’utilisation des

dispositifs Jaydess et Kyleena par rapport au Mirena. (53-55)

Le Dispositif Mirena est plus ancien et le mieux évalué dans les études de notre revue autant

sur I’efficacité que
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sur

les

effets secondaires.



3.5.4 Matériel nécessaire a la pose du DIU :

Notre stratégie de recherche a identifié 2 deux essais contrdlés randomisés. Les résultats portent sur la douleur lors de I’utilisation de pinces

alternatives pour saisir le col utérin. Il n’a pas été retrouvé de différence significative sur la réduction de douleur entre les pinces. (56,57)

toothtenaculum lors

de la saisi du col

étapes de la pose

Joanna 2016 Essai randomisé Evaluer la facilité|Une différence de|Femmes de 18 & 50DIU utilisé : MIRENA, NOVA|Pas de différence de douleur entre les pinces :
Speedie simple aveugle |d'utilisation et/douleur a [utilisation ans T380 ou TT380 -A 'application de la pince (p=0.441)
linconfort de deux|de la pince, aprés|Entre 2013 et 2014 |Pinces single--A 'insertion du DIU (p=0.148)
types de pinces de collinsertion du DIU et 10 toothedtenaculum ou|-10 minutes apres insertion (p=0.085)
utérin lors de la pose/min aprés insertion Littlewoods forceps
de DIU chez des|par EVA 0-10
femmes ayant eu un
accouchement par
voie basse.
Nora Doty |2015 |Essai  contrdlé|Evaluer la douleur & Une différence de|Entre avril et mai Pas de différence de douleur :
randomisé I'utilisation d’'une pince|douleur mesuré par|2014 -A l'application de la pince : single-toothtenaculum 33.3
vulsellum ou single- EVA 0-10 lors de 680 femmes (Cl 25.9 — 40.8) contre vulsellum 35.0 (Cl 29.0 — 42.5)

p=0.58
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utérin pour l'insertion
du DIU.

-Au placement du DIU : single-toothtenaculum 61.2 (52.6
—69.7) vulsellum 64.2 (55.5 — 72.8) p=0.63
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Il n’a pas été retrouvé d’étude portant sur le reste du matériel nécessaire a la pose du DIU.

Le CNGOF a été contacté pour connaitre des recommandations sur le matériel cependant ils
ne possedent pas non plus de recommandation concernant un type de matériel pour la pose du
DIU.

Du matériel jetable est disponible sous forme de kit de pose et disponible séparément du DIU

ou avec certains modeles référencés dans le tableau 1.

En cas d’utilisation de dispositifs médicaux thermostables réutilisables la HAS en 2017
recommande pour le traitement par un stérilisateur a la vapeur d’eau en faisant référence a des

recommandations antérieures de leur part.(1)

3.5.5 Synthése pour la vidéo :

Nous utiliserons pour la vidéo 2 DIU de 380mm de cuivre avec les formes en T et en Y dont
la technique de pose differe pour une étape.

Nous utiliserons parmi les DIU au levonorgestrel le DIU a 52 mg Mirena, car il est mieux
évalué, est efficace 5 ans et les autres dispositifs au levonorgestrel n’apportent pas de bénéfice

supplémentaire.

Nous utiliserons un Kit de pose jetable inclus avec le DIU car notre recherche n’a pas mis en
évidence de référentiel de materiel, il n’existe pas d’étude démontrant de supériorité d’un type
de mateériel. Enfin la présence de dispositif incluant le matériel nécessaire a la pose est un

avantage pratique pour les médecins généralistes.

3.6 Techniques de pose de DIU :

3.6.1 Etapes communes :

La femme est allongeée sur le dos, en position dite “gynécologique”, ou éventuellement en

position demi-assise.
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Mettre des gants, appliquer une solution antiseptique sur la région vulvaire, puis mettre en
place un speculum de taille adaptée. Introduire le speculum sans I’ouvrir, le plus loin possible
mais sans forcer, de maniére l1égérement inclinée vers le bas pour étre dans I’axe du vagin,

puis 1’ouvrir doucement.

Appliquer sur les parois vaginales et le col utérin une solution antiseptique a I’aide d’une
compresse stérile montée sur une pince longuette stérile ou a usage unique (1,2). Les solutions
adaptées a un usage vaginal sont celles d’hypochlorite de sodium (alias soluté de Dakin)

stabilisées ou de povidoneiodée comme décrit dans la partie dédiée a I’asepsie.(46)

Deux techniques de pose ont été retrouvées dans la littérature, la technique classique et une
technique plus récente qui prend plusieurs noms : direct, floraison, torpille, et que nous
appellerons technique directe.

La littérature contient 7 articles, 1 essai contr6lé randomisé, 1 étude de cohorte, 4 études

observationnelles et 1 étude qualitative.
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Référence

Lori Savignac-

Krikorian

Marion PAKEY 2017

PEREZ Guillaume |2017

o1

Date Type d’étude

2015 |Etude qualitative a

été réalisée par
entretiens semi-
dirigés aupres de
professionnels de

santé.

Etude quantitative
observationnelle
descriptive
transversale
déclarative par
questionnaire
aupres des

soignants

Etude

observationnelle

Objectif

Description des méthodes
de pose direct et classique
de DIU

Quelles sont les modalités
pratiques de pose des
dispositifs intra-utérins par
les professionnels de santé
de Haute-Garonne,
concernant l'utilisation
d’'une pince de Pozzi et la
réalisation d’'une

hystérométrie.

Existe-t-il des différences
d'intensité douloureuse et
de difficulté de pose entre

3 techniques de pose de

Critéres de jugement

Entretien sur :

-la maniére dont les
professionnels avaient connu
cette méthode et s’y étaient
formé

- la description précise de la
méthode directe

- les raisons pour lesquelles les
professionnels choisissaient

cette technique.

Evaluer les modalités pratiques
de pose des DIU par les
professionnels de santé

concernant :

- l'utilisation d’une pince de
Pozzi,
-la réalisation

d’'unehystérométrie.

la douleur ressentie lors de la
pose du DIU mesuré par EVA

Population

15 professionnels : 6
médecins généralistes, 4
gynécologues et 5 sages-

femmes

149 participants : 59
médecins généralistes
(40%), 34 gynécologues
obstétriciens (23%), 29
gynécologues médicaux
(19%) et 27 sages-femmes
(18%)

359 patientes entre 15 et
50 ans, 3 groupes selon

entre 0 et 10 juste aprées la pose |technique de pose

du DIU

Résultats

Description des techniques de pose directes et classiques de
DIU

Les professionnels de santé I'utilisent car ils la trouvent plus
sécurisante, facile et moins douloureuse que la technique

classique

-Pince de Pozzi + une hystérométrie systématique pour 58
soignants : (39%)

-Hystérométrie systématique : 32 (21%)

-Pince de Pozzi systématique : 10%

-Pas systématiqguement la pince de Pozzi et hystérométrie :
30%

Les médecins ne posant pas de DIU aux nullipares réalisent
plus souvent une hystérométrie systématique (85% d’entre
eux) que les médecins posant des DIU aux nullipares (57%),

La médiane de douleur : 3/10 en pose classique et directe et
2/10 en pose classique sans pince de pozzi.
Sur les 117 patients suivis & 3 mois de la pose :

1 infection génitale haute, 1 expulsion et une grossesse dans



KamileeChristenson|2016 |Etude de cohorte

DjaziaRahouAissat [2019 |Essai controlé

Aurore Bastin
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randomisé, simple

aveugle

2018 |Etude prospective

observationnelle

DIU : classique, classique

sans pozzi et directe

Etudié la faisabilité, la

sécurité et I'efficacité d’'une

simplification de la
technique classique :

Pas d’examen bimanuel ni

utilisation de 'hystérometre

pour le sondage utérin

Evaluant la douleur
ressentie lors de la pose
du DIU en technique
directe ou technique
classique. DIU de type

« T » cuivre

Comparer la douleur
ressentie lors de la pose
d’un DIU/SIU entre un

groupe de femmes

L’objectif principal était le

placement correct du DIU.

Position du DIU contrélée par
échographie et distance par
rapport au col mesuré apres
insertion puis 4 & 6 semaines

apreés. Estimation de la douleur

par EVA & I'insertion du

spéculum et 5 minutes aprées

I'insertion du DIU

Pourcentage de patiente avec
une EVA supérieure ou égal a
4/10 pour chaque technique de

pose. Un contrdle de la position

du DIU apreés la pose était

réalisé par échographie.

50 patientes inclues

60 patientes inclues, 32 en

pose classique et 28 en
pose directe entre février
2016 et septembre 2017

la douleur ressentie au cours et |281 femmes en pose

dans les minutes suivant la pose |directe et 254 femmes en

d’'une DIU évaluée par EVA de 0 |pose classique

alo

le groupe technique directe.

Les patientes ont pu recevoir des traitements antalgiques
nature différentes pour 11 d’entre elles

Juste apres la procédure l'insertion était dans la cavité utérine
pour 49 (98%) des patientes et 1 (2%) a nécessiter une
nouvelle insertion pour localisation dans le col utérin.

A 4-6 semaines 94% des DIU se trouvaient dans la cavité
utérine, 2 (4%) des DIU était localisés dans le col utérin et
1(2%) DIU a été expulsé.

EVA >4 pour 32.1% en technique directe et 58.1% en
technique classique, différence non significatif (RR = 0.55
(95% ClI : 0.30-1.03), (p = 0.07).

Le DIU a été positionné correctement dans 91.4% des cas,
90.3% en technique classique et 92.6% en technique directe
(p=0.76)

Effet secondaire chez 6.7%. 2 échecs de pose dans chaque
groupe, 1 expulsion groupe classique, pas de réaction vagale.
Pas de différence entre les groupes.

L’EVA moyenne 2,7 (directe) et 4,8 (classique) au cours de la
pose (p<0,001)

Douleur maximale : 3,3(directe) et 4,9 (classique) (p<0,001).

Différence plus marquée chez : les femmes nullipares et



DUMORTIER Inés (2018 |Etude
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observationnelle
comparative par
questionnaires

anonymes

recourant a une pose de
DIU selon la méthode
directe et un groupe
recourant a la pose d’'un

DIU selon la méthode «

classique »
Etude comparative des Evaluer la douleur ressentie par |178 patientes dont 155
techniques traditionnelles |les patientes en fonction du patientes en pose

ou alternatives de pose de 'mode de pose du DIU. Par EVA [classique et 23 patientes
DIU en soin primaire : vécu en pose directe

par les patientes en termes

de douleur et

d’acceptabilité.

femmes sans accouchement par voie basse.
Apreés la pose, EVA moyenne 16,9 mm (directe) et 19,6 mm
(classique) (p=0,172).

EVA moyenne 2,9 estimée par le praticien posant le DIU
68% de DIU au cuivre et 32% de DIU hormonaux posés.
Les patientes ont classé leur ressenti de confortable a
ressenti inconfortable. Les résultats n’ont pas retrouvé de
différences significatives selon la technique de pose de DIU.

Pas d’EVA évaluer par la patiente elle-méme



3.6.2 Technique classique :

Elle est référencée dans les notices d’utilisation des boites contenant les DIU des différents

laboratoires :

La technique est similaire selon les notices et peut étre synthétisee comme suit :

- Saisir le col avec une pince a col stérile (pince Pozzi) pour I’horizontaliser et le maintenir
au moment de I’insertion. Prévenir la femme d’une possible douleur lors de la fermeture de
la pince et saisir, en fermant la pince lentement, la lévre antérieure du col si I’utérus est
antéversé, ou la lévre postérieure s’il est rétroversé.

- Mesurer la taille de I’utérus avec un hystérometre souple

- Fixer la bague mobile qui sert de repére sur le tube d’insertion, a la hauteur correspondant a
la profondeur utérinemesurée.

- Placer le dispositif intra-utérin dans sa position optimale dans le tube d’insertion, sans
manipulation directe pour éviter tout contact du dispositif avec les mains mais éviter que le
dispositif ne reste plus de 2 minutes environ dans le tube d’insertion, car sinon il risque de
perdre la mémoire de sa forme.

- Effectuer une traction soutenue sur la pince a col tenue de la main gauche (pour les
droitiers) afin d’aligner I’axe du col et I’axe du corps de 1’utérus

- Tout en maintenant la traction sur I’utérus avec la pince de Pozzi, introduire le tube inséreur
doucement dans le canal cervical, (sans tenter de passer le canal cervical en force, en cas de

résistance, souvent liée a un spasme, attendre que la resistance cede):

L’ensemble des figures 1 & 7 des pages suivantes sont issues du tutoriel vidéo de pose
de DIU :

https://laboratoire-ccd.fr/nos-produits/contraception/dispositif-intra-uterins/nt-380-

standard/
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- Pour les DIU au Levonorgestrel et le DIUenV, Qet T :

jusqu'a la bague.

Figure 1 Placement DIU T

- Ensuite on note une différence selon le type de DIU utilisé

- Manceuvre en 1 temps :
- 1. Pour les DIU en « T » : retirer partiellement le tube
d’insertion(2 cm) enmaintenant le poussoir au contact du
DIU pour le dégager de son tube et le placer dans la cavité
utérine (maintenir le col avec la pince de Pozzide I’autre

main)

- Pour les DIU en « Q » (il n’y a pas de poussoir) le DIU Figure 2 retrait partiel DIU

, T
reste en place spontanément.

- Manceuvre en 2 temps :Pour les DIU en « Y »
uniquement il fait ajouter une étape :

- 2. Repousser I’ensemble (poussoir et tube
inserteur) jusqu’au fond utérin (la bague de
nouveau en butée sur le col) et reculer un peu plus
(2cm) le tube inserteur le long du poussoir.
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DIUV ensemble DIU V



- Pour les SIU Mirena et Jaydess manoeuvre « 2 temps », similaires, la manipulation est

aidée par un curseur :

- Tout en tenant fermement I’inserteur, ramenez le curseur (vers vous) jusqu'a la
marque pour déployer les bras latéraux du DIU dans la cavité utérine

- Poussez I’inserteur (I'ensemble) vers le fond de I'utérus jusqu'a ce que la bague soit
au contact du col de I’utérus. Le DIU est maintenant plaqué sur le fond utérin

- Tout en maintenant le tube inserteur en place, ramenez complétement le curseur vers

le bas pour libérer le DIU.

- Retirer le matériel et couper les fils a 2-3 cm du col utérin
(1,21,58).
- Retirer la pince puis le spéculum

- Laisser la patiente se reposer un moment en position allongée.

Il n’a pas été retrouvé de référentiel sur les recommandations de bonne pratique pour les
différentes étapes de pose hormis la longueur des fils a couper, I'ensemble de la procédure
provenant des notices incluses dans la boite du DIU des laboratoires et de synthése réalisée

par Savignac et al ainsi que la revue Prescrire(46,58)
Cependant il a été identifié :

- 20 études dans lesquels la technique classique est utilisée dans la méthodologie décrite ci-

dessus et extraite des notices d’utilisation des laboratoires commercialisant les DIU : 9
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études sur les méthodes de pose, 4 études sur les effets secondaires liés a la pose, et 7
études sur les traitements associés a la pose du DIU

- Une étude observationnelle descriptive (Pakey et al 2017, Perez et al 2017), une étude
rétrospective (Brown et al 2013), trois études observationnelles prospectives (Dumortier et
al 2018, Bastin et al 2018, Christenson et al 2016), une étude qualitative (Savignac et al
2015) (36,58-63)

- Six essais controlés randomisés (Doty et al 2016, Speedie 2015 et al, Rahout-Aissat et al
2019, Kalaf et al 2017, Abdellah et al2017, Rasheedy et al 2019, Elkhouly et al 2017), une
revue de littérature incluant trois essais contr6lés randomisés (Zapata et al 2016) et trois
études de cohortes (Dina et al 2018, Gouvea Santos et al 2013, Akdemir et al 2019)
(37,39,45,56,57,64-68)

3.6.3 Variantes de la technique classique :

Une étude a évalué les différentes étapes de la technique réalisée par les médecins
généralistes. Cette étude observationnelle descriptive (63) a analysé I’utilisation de la pince de
Pozzi et de I’hystérometre lors de la pose de DIU chez 149 professionnels de santé. (39%)
déclarent utiliser une pince de Pozzi et réaliser une hystérométrie de facon systématique
comme décrite dans les notices de DIU. (30%) n’utilisent ni pince de Pozzi ni hystérométrie

de facon systématique.

Une étude de cohorte (61) a étudié la faisabilité, la sécurité et I’efficacité d’une simplification
de la technique classique qui serait sans examen bi-manuel ni utilisation de I’hystérométre
pour le sondage utérin. L’objectif principal était le placement correct du DIU. L’insertion était
dans la cavité utérine pour 49 (98%) des patientes, 1 (2%) a necessité une nouvelle insertion
pour localisation dans le col utérin. A 4-6 semaines 94% des DIU se trouvaient dans la cavité

utérine, 2 (4%) des DIU était localisés dans le col utérin et 1 DIU avait été expulsé.

Une étude observationnelle (59) a compare la douleur ressentie lors de la pose du DIU selon
la technique classique ou selon la méme technique sans I’utilisation de la pince de Pozzi ou
technique directe, laquelle a été mesurée par EN entre 0 et 10 juste aprées la pose. La médiane

de douleur ressentie lors de la pose était de 3/10 en technique classique et en technique et 2/10
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en technique sans pince de Pozzi. Cependant les patientes ont pu recevoir des traitements
antalgiques de nature différente pour 11 d’entre elles. Sur les 117 patientes interrogées a 3
mois de la pose on note 1 infection génitale haute, une expulsion et une grossesse dans le

groupe technique directe.

3.6.4 Technique directe :

Une thése qualitative (58)avait pour objectif principal de décrire une nouvelle technique de
pose de DIU mentionnée et décrite dans plusieurs réseaux et Blogs de professionnels de santé
comme bluegyn. Cette technique a été décrite en 2006 sur un Blog pour la premiere fois.

Description :
- Utiliser un hystérometre souple pour se familiariser avec I’axe du col et/ou vérifier la
perméabilité de I’orifice interne (introduire un hystérometre le plus fin possible sur
quelques centimetres et/ou jusqu’a franchir I’orifice interne, le lacher et observer sa

direction)

- Placer éventuellement la bague a 3-4 cm ou ne pas toucher a sa position
initiale

- Introduire le tube inserteur jusqu’a sentir une légére résistance ou
jusqu’a ce que la bague touche le col (4cm), c’est-a-dire jusqu’a
I’arrivée & I’orifice interne du col

- Utilisez une pince de Pozzi en 2éme intention ¢’est a dire en cas de col
fuyant ou de difficulté & I’insertion du tube inspecteur apres avoir
éventuellement essayé d’appliquer une pression sus-pubienne avec sa

propre main ou celle de la patiente, ou bien avoir changé de position

Figure 6 placement orifice
interne du col

- Poussée du DIU :
- Pousser sur le poussoir en maintenant lI'inserteur fixe pour les
DIUT, VetU.
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- Pousser sur la poignée tout en maintenant le curseur fixe avec le pouce pour les SIU.

La bague restant a tout moment a la méme distance du col

- Retirer d’abord le poussoir, puis le tube inserteur
- Couper les fils assez longs (2-4 cm), pour éviter leur disparition lors de la possible

ascension du DIU.

La description de cette technique a ensuite fait référence dans d’autres travaux sur la méthode
de pose directe (60,62,64).

3.6.5 Comparaison entre les techniques :

Un seul essai contrdlé randomisé en simple aveugle (64) placebo a évalué la technique
directe. L’évaluation portait sur la douleur ressentie lors de la pose du DIU en technique
directe ou technique classique. Les DIU utilisés étaient de type « T » au cuivre ou hormonal et
la douleur évaluée a I’aide d’une EVA de 0 a 10. L’objectif principal était de mesurer le
pourcentage de patientes avec une EVA supérieure ou égale a 4/10 pour chaque technique de
pose. Un contr6le de la position du DIU apres la pose était réalisé par échographie.

Une EVA >4 a été retrouvée pour 32.1% en technique directe et 58.1% en technique
classique, avec une différence non significative (RR = 0.55 (95% CI: 0.30-1.03), (p = 0.07).
Le DIU a été positionné correctement dans 91.4% des cas, 90.3% en technique classique et
92.6% en technique directe (p=0.76).

Une étude observationnelle(60) a été réalisée sur 178 patientes dont 155 patientes en pose
classique et 23 patientes en pose directe. Une EVA moyenne de 2,92 a été recueillie par le
praticien posant le DIU. Les patientes ont classé leur ressenti de confortable a inconfortable.
Les résultats n’ont pas retrouvé de différences significatives selon la technique de pose de
DIU.
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Une étude de cohorte (62) a évalué la douleur ressentie au cours et dans les minutes suivant la
pose d’un DIU, selon la pose directe pour 281 femmes, ou classique pour 254 femmes, par
EVA (0-10).

L’EVA moyenne, évaluée durant la pose du DIU, était respectivement 2,7 et 4,8 au cours de
la pose (p<0,001), et 3,3 et 4,9 pour la douleur maximale ressentie (p<0,001). Cette
différence était plus marquée chez les femmes nullipares et celles qui n’avaient aucun
antécédent d’accouchement par voie basse.

Il n’existait pas de différence significative entre les deux groupes concernant la douleur
ressentie dans les minutes suivant la pose, ’EVA moyenne étant respectivement 1,6 en pose

directe et 1,9 en pose classique (p=0,172).

3.6.6 Synthése pour la vidéo :

La technique directe est plus simple car elle comporte moins d’étapes dans sa réalisation. Elle
est moins douloureuse car elle ne comprend pas certaines étapes douloureuses : 1’utilisation
de la pince de Pozzi et le sondage utérin avec I’hystéromeétre. Cette nouvelle technique ne
semble pas compter plus d’effets indésirables que la technique classique mais les données
sont peu nombreuses ou de faible valeur scientifique. La technique classique est largement
utilisée dans la littérature et sa tolérance et ses effets secondaires ont été mieux évalués. Il a

donc été décidé de proposer les deux techniques de pose : classique et directe.

3.7 Traitements assoCIés :

2 types d’interventions ont été identifiés dans la littérature : les traitements a diminuer les
insertions difficiles et les échecs de pose ainsi que les traitements antalgiques.

Pour les premiers, notre revue a identifie 5 articles : 2 revues systématiques de la littérature et
3 essais randomisés (65,67-70)

Pour les traitements antalgiques utilisés pendant ou avant I’insertion du DIU, nous avons
identifié 10 articles : 6 essais contrdlés randomisés, 2 revues de la littérature et 2 méta-analyse
(66,71-79).
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contre 400 mg dans
I'insertion du DIU.

apres insertion

Lauren B. Zapata (2016 [Revue Evaluer la preuve et|Etude mesurant la facilité|15 essais controlés|10 essais sur Misoprostol 400mg contre placebo avant insertion :
systématique lintérét d’'un|d’insertion (par EVA), le succés|randomisés inclus, recherche|pas de différence significative sur la facilité d’insertion pour 8
traitement pour|d’insertion. avant février 2016 essais.
faciliter linsertion du Toutes populations de femmes |2 essais sur 190+61 femmes nullipares, insertion plus facile
DIU lors de la pose. DIU LNG et DIU T cuivre utilisé |groupe Misoprostol RR=0.49 (CI=0.33, 0.72, p=0,001)
Technique de pose|2 essais sur la Lidocaine 2%, 1 Lidocaine+Diclofenac, 2 gels
standardisée sur les notices de|(Nitroprusside et Nitroglycerine) : pas de différence significative
DIU. sur facilité d’insertion
Laura R. Matthews (2016 Revue Examiner le taux|Taux de succes d’insertion, taux|9 essais randomisés contrdlés |6 études en double aveugle, 2 sans placebo.
systématique :[d’échecs  d’insertion|de facilité d’insertion de DIU 400mg Misoprostol vaginal|7 essais ne retrouvent pas de différence significative dans le
PubMed de DIU avec et sans suivi pour 3 études de 400 mg|groupe Misoprostol.
MEDLINE, Misoprostol. buccal. 2 essais : insertion difficile 26.7%Misoprostol vs 54.8% placebo
Cochrane (p=0,001)
Insertion difficile ou intermédiaire 25.6% Misoprostol vs 45%
placebo (p=0.039)
Mohamed Khalaf |2017 |Essai controlé|Comparer lefficacité|Taux de succes d’insertion de|212 femmes, randomisé Succes d'insertion : 2.3 £ 0.6 (groupe 1) vs 2.4 + 0.4 (groupe 2)
randomisé double|et sécurité du[DIU mesuré en échographie a|Groupe 1 400 mg de|(p=0.17).
aveugle Misoprostol ~ 200mg|moins de 25mm du fond utérin|Misoprostol, groupe 2 : 200mg|Echecs de pose : 3 (groupe 1) vs 4 (groupe 2) (p=0.45).

de
l'insertion du DIU (cuivre)

Misoprostol, 3h avant

Effets secondaires : crampes abdominales : 30,2% groupe 1 et
10,4% groupe 2 (p=0,0001)
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RadwaRasheedy |2019 |Essai controlé|Evaluer l'intérét du|[Taux de succés dinsertion dul/90 femmes uni/multipares|Succés d'insertion : 42 (93.3%) Misoprostol et 24 placebo
randomisé double(Misoprostol  vaginal(DIU ayant déja eu un échec de|(53.3%) (p<0.001). Dilatation cervicale : 24 Misoprostol 44
aveugle dans la facilité pose. placebo.

d’insertion du DIU au DIU cuivre T380A

cuivre chez les Misoprostol 200mg ou placebo
femmes 10h puis 4h avant une nouvelle
uni/multipares  avec insertion du DIU

un échec dinsertion

de DIU.

Mohamed S.|2017  |Essai controlé|Evaluer lintérét dul|Facilité d’insertion mesuré par{randomized, double-blind,|Facilité¢ d’insertion : 2.2+0.5 Misoprostol vs. 4.2+0.5 placebo

Abdellah randomisé double|Misoprostol ~ 400mg|EVA 0-10 placebo-controlled trial (p=0.0001)
aveugle dans la facilité 140 femmes, 2 groupes :|Succés d’insertion : 69 (98.6%) Misoprostol vs. 61 (87.1%)

d’'insertion du DIU Misoprostol 400mg vaginal vs|placebo (p=0.009).
chez les femmes placebo 3h avant insertion Echec d'insertion 1 cas Misoprostol vs 9 cas placebo (p=0.003).

Nabih I. Elkhouly

2017

Essai controlé

randomisé

avec césarienne

Comparer la
différence de douleur
lors de linsertion du
DIU avec Lidocaine,

Misoprostol et AINS

EVA 0-10 aux

différentes étapes de linsertion

Douleur par

et 15 min aprés insertion.

DIU cuivre T380A

200 patientes, 50 dans chaque

groupe : Misoprostol 400mg
oral 90 min avant insertion
Naproxene ou Plabeco 45 min

avant

Lors de l'insertion du DIU, aucune différence significative entre

Effets secondaires groupe Misoprostol : crampes abdominales,

vomissements, diarrhées

les groupes p=0.460 ou 15 min aprés insertion p=0.957
Résultats similaires aux autres étapes de l'insertion du DIU
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contre placebo

Lidocaine 1%, injection
cervicale 3 min avant

Entre 2015 et 2016

Jennifer A. Conti 2018 Essai contrdlé[Evaluer la douleur|Douleur EVA (0-10) aprés|215 femmes Douleur évaluée : médiane : 5,8 +/- 2,3 Lidocaine vs 5,2 +/- 2,5
randomisé lors de linsertion dulinsertion 20ml de gel Lidocaine ou|placebo (p=0.08)
DIU aprésLidocaine placebo 15min avant insertion
gel Entre 2016 et 2017
YetkinKarasu 2017 |Essai contrélé[Comparer I'effet de la|Douleur évaluée par EVA a 3|200 Femmes multipares Groupe injection augmentation EVA apres administration
randomisé Lidocaine locale en|étapes : DIU cuivre T injection (p< 0.001). Diminution EVA insertion DIU (p=0.011)
spray créme et|Apres administration de|Lidocaine creme : 5g
injection sur la|l'analgésie Lidocaine injection:  10ml|{Groupe spray EVA supérieure aprés Pozzi(p<0,001)
douleur lors de|Apres utilisation de la pince de|(20mg/ml)
l'insertion du DIU. Pozzi Lidocaine spray: 50mg Groupe creme pas de différence EVA aprés Pozzi ou insertion
Aprés insertion du DIU DIU (p=0.657 et p=0.894)
Ahmed M. Maged |2018 |Essai contrdlé|Evaluer lefficacité du|Douleur évaluée par EVA 0-[120 femmes aux antécédents|Douleur EVA :5.7 + 1.4 Misoprostol vs. 6.5 + 0.9 placebo
randomisé double|Misoprostol avant[100mm apres insertion du DIU |de césarienne uniquement (p<0.001).
aveugle insertion du DIU chez Misoprostol ou placebo 6h|Plus d’effets secondaires nausées, vomissements groupe
les femmes avec avant insertion du DIU Misoprostol (5 vs. 0 ; p=0.06) et crampes abdominales (10 vs. 0,
antécédent de Auvril-novembre 2017 (p<.001)
césarienne Echec de pose, 2 groupes placebo. Perforation, 1 groupe placebo
HaithamTorky 2017 |Essai comparé|Comparer l'effet de la|Douleur maximum lors de la|420 femmes en 3 groupes de[Douleur maximale : différence non significative entre les groupes
non randomisé|Lidocaine en gel ou|procédure d’insertion du DIU par|140 femmes entre 18 et 45 ans|(p=0,059)

multicentrique

spray sur la douleur
lors de linsertion du
DIU

EVA 0-10

recevant soit le gel ou le spray
de Lidocaine, soit rien.
DIU cuivre T 380A

Douleur anticipée : différence non significative (p=0.301).
Douleur a la traction par la Pozzi plus faible groupe Lidocaine

spray et gel (p=0.003),
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Michelle Crawford |2017 |Essai contrdlé|(Evaluer la douleur|Douleur évaluée par EN 0-10(72 femmes EN plus faible avec Ketorolac (4.2 vs. 5.7 p=0.031)
randomisé double|lors de l'insertion du|aprées insertion du DIU Entre 2014 et 2016 EN 10 minutes apres insertion plus faible avec Ketorolac (1.1 vs,
aveugle DIU avec antalgie par Ketorolac 10mg ou placebo|2.5, (p=0.007).
Ketorolac 60min avant insertion du DIU
ChristosAnthoulakis[2018  [Revue Recherche de|lnclusion d’essais contr6lés|9 articles inclus entre 2006 et|8 articles de retrouvant pas de différence significative
systématique I'efficacité de|randomisés avec mesure de la|2016 1 article :218 femmes Lidocaine ou placebo introduite dans le
différents traitements|douleur par EVA canal cervical 5min avant insertion du DIU, EVA 2.8 +/- 2.5 vs 4.4
pour  diminuer la +/-2.6 (p<0.0001)
douleur d’insertion du
DIU au LNG chez les
nullipares
Debra Booysen 2016 |Revue Rechercher les|Inclusion d’articles traitant des|29 articles. Diminution de la douleur avec Tramadol 2.31 vs Naproxene 2.94,
systématique stratégies de gestion|interventions sur la douleur liée[Entre 2010 et 2016 (p=0.003) et Naproxene 2.9 vs placebo 4.8 (p=0.001), femmes

de la douleur lors de
I'insertion de DIU.

a l'insertion de DIU

ayant eu des enfants.

Lidocaine spray, gel ou injection : douleur diminuée dans 4

études, 7 études sans différence significative.

Misoprostol : non efficace sur la douleur d’apres 10 études
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Lopez LM

2015

Revue de
littérature

méta-analyse

la

avec

Recherche
d’intervention
réduisant la douleur
lors de Tinsertion du
DIU

Inclusion d’essais

randomisés portant sur

controlés

la

douleur liée a l'insertion du DIU

33 essais randomisés, 5710

patientes au total

Evaluation du Misoprostol,
Lidocaine et autres
interventions

Avant 2015

Lidocaine : creme (-1.96, CI -3.00 a -0.92) et topique 4% (-15.90,
Cl -22.77 to -9.03), pas d’effet pour les autres formes
Uni/multipares : diminution de la médiane EVA : 1 vs 3.

Misoprostol : douleur plus intense avec traitement (7.60, Cl 6.48 -
8.72; médiane 35.5 vs 20.5) lié aux crampes abdominales OR
2.64, (Cl11.46 - 4.76)

Tramadol 50 mg vs Naproxene 550 mg (-0.63, CI -0.94 & -0.32)
Naproxene vs placebo ( -1.94, Cl -2.35 a4 -1.53)

VasileiosPergialiotis

2014

Meta-analyse
d’essais

randomisés

Evaluer l'efficacité de
différents traitements
dans la prise en
charge de la douleur
liée & linsertion du
DIU

Inclusion  d’essais

randomisés mesurant

différence de douleur la EVA.

contrblés

la

13 essais, 1353 patientes

Lidocaine injection cervicale : réduction EVA au placement Pozzi
:-2,0;(Cl:3,9-0,1) etinsertion DIU : -2,8; (Cl: 5,3-0,4)

Misoprostol : augmentation de la douleur : 2.83; (Cl : 0.79, 6.45)
et effets secondaires

3.7.1 Traitements facilitant I’insertion :

L’ensemble des données issues de notre revue retrouve que le Misoprostol est étudié dans 25 études et la Lidocaine dans 2 études, pour faciliter

I’insertion du DIU. Les 5 documents inclus dans 1’étude regroupent les résultats de 27 essais contrélés randomises.
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Les resultats sont contradictoires. Un effet positif sur le nombre d’insertions réussies a été retrouvé dans 7 essais notamment chez les patientes
avec des antécédents d’accouchement par césarienne uniquement, succes d’insertion (p=0.009)(65), ainsi que chez des patientes ayant déja eu un
échec de pose de DIU (p<0.001) (67).

Certains auteurs rapportent des effets secondaires du Misoprostol comme des crampes abdominales, nausées et vomissements comparativement
au groupe placebo (p=0,0001)(70).

Les données sur la Lidocaine ne donnent pas de résultats significatifs pour faciliter ’insertion du DIU.
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3.7.2 Traitements antalgiques :

a. Traitement local :

1 Meta analyse de Lopez et al portant sur les effets antalgiques de différents traitements lors
de I’insertion du DIU et regroupant 33 études concluent que :

La Lidocaine en créeme ou topique 4% pourrait avoir un effet sur ’EVA ressenti de -1.96
point (CI -3.00 a -0.92) et -1,59 (CI -2,27 to -0,9) respectivement (77).

1 méta-analyse de Pergialotis et al portant sur 13 essais retrouve que :
La Lidocaine en injection locale para-cervicale réduirait ’EVA au placement de la pince de
Pozzi:-2,0 (Cl:3,9-0,1)etainsertion du DIU : -2,8 (Cl : 5,3-0,4) (78).

1 revue systématique de la littérature de Anthoulakis et al retrouve que :
La Lidocaine en gel, Lidocaine introduite dans le canal cervical 5 min avant I’insertion du
DIU, diminuait P’EVA de 2.8 points contre placebo (p<0.0001) dans une étude, mais absence

de différence significative dans 8 autres (75).

La revue de la littérature de Booysen et al retrouve une efficacité de la Lidocaine en

traitement local dans 3 essais et une différence non significative dans 7 autres.

Les 4 autres essais de notre revue portant sur la lidocaine ne retrouvent pas d’efficacité

significative.

b. Misoprostol :

Le Misoprostol a été étudié comme traitement contre la douleur sous forme orale ou vaginale
avec des resultats contradictoires :

Efficace dans 1 étude (72), sans difference significative dans 10 études issues de la revue de
la littérature de Booysen et al.(76)et responsable d’une majoration de la douleur dans les 2

méta-analyses (77,78).
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c. Traitement par voie orale :

Le Ketorolac contribue & une diminution de la douleur d’insertion EVA (4.2 vs. 5.7 p=0.031)
contre placebo, et environ 10 minutes apres insertion du DIU (p=0.007)(74).

Le Naproxene 550 mg et le Tramadol 50mg ont aussi montré une efficacité dans la
diminution de la douleur liée a I’insertion du DIU selon la méta-analyse de Lopez et al. :
Tramadol 50 mg contre Naproxene 550 mg EVA -0.63 (C1-0.94 & -0.32) et

Naproxene contre placebo EVA -1.94 (Cl -2.35 a -1.53) (77).

3.7.3 Synthése pour la Vidéo :

Notre revue n’a pas retrouveé de traitement pouvant étre propose en routine pour faciliter

I’insertion du DIU par les médecins généralistes. Les traitements oraux par Naproxene

550mg, Ketorolac et Tramadol 50mg sont efficaces pour réduire la douleur lors de I’insertion

du DIU cependant la balance bénéfice/risque est a évaluer avant leurs préscription. Les Effets

secondaires peuvent étre :

- Pour le naproxene : troubles digestifs (nausée, vomissements, gastrite), réaction cutané,
insuffisance renale, réaction d’hypersensibilité.

- Pour le Tramadol : nausées, vertiges, céphalées, somnolence, sueurs, fatigue,
vomissements, constipation. (80,81)

. Les données sur la Lidocaine sont contradictoires.

3.8 Suivi :

Notre revue s’est intéressée aux recommandations de bonne pratique des différents
organismes : la HAS, The Faculty of Sexual and Reproductive Healthcare, le CNGOF et un

consensus d‘experts de Serfaty et al.
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Les consultations de suivi gynécologique sont programmees 1 a 3 mois apres la pose puis 1
fois par an, indépendamment d’une demande particuliere de la femme. L’objectif de la
premiére consultation de suivi est de s’assurer que le DIU est bien toléré, qu’il n’a pas été
expulsé et que sa pose n’a pas provoqué d’inflammation pelvienne ainsi qu’en cas de douleurs
pelviennes, de saignements ou de fiévre inexpliqués. Est donc réalisé un examen
gynécologique dont 1I’objectif principal est de s’assurer de la présence des fils sortant du col
utérin (1,22).

L’échographie peut étre proposee mais elle n’est pas systématique pour le contréle de la
position du DIU dans la cavité utérine si la patiente est asymptomatique, que I’insertion du
DIU s’est déroulée sans difficulté, et qu’a I’examen les fils sont vus et de longueur attendue.

L'échographie peut avoir un intérét si la patiente a un antécédent d'expulsion ou si la pose du

DIU a présenté des difficultés ou des douleurs importantes (21,25).

3.9 Cotation de 1’acte :

La cotation définie par la CCAM est :

Acte CCAM Définition Tarif

JKLDO001 Pose d'un dispositif intra-utérin 38 ,40€

JKKDO001 Changement d'un dispositif intra-utérin 38 ,40€

JKGDO001 Ablation d’un dispositif intra-utérin, par | 0€
voie vaginale

Il s’agit d’un acte technique non compatible avec la cotation G d’une consultation de
médecine générale.

Le changement d’un dispositif intra utérin correspond a I’ablation d’un dispositif intra utérin
déja en place et a la pose d’un nouveau dispositif dans le méme temps.

A noter que la cotation d’ablation de dispositif intra utérin est un acte référencé sans tarif
dédié.
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3.10 Réalisation de la vidéo :

4 études ont €té incluses dans notre stratégie de recherche :

Les articles retrouvés a 1’aide de notre stratégie de recherche sont fondés sur la propre expérience de I’auteur ou avis d’experts. La HAS a souligné

en 2007 que malgré la multitude d’outils disponibles pratiquement aucun n’est scientifiquement validé (20).

Référence Date Type d’étude Objectif Critere de jugement Population |Résultats
André 2018 |Revue narrative |Réalisation d’'une vidéo|Pour la vidéo : 12  articles|Selon la HAS en 2007 : malgré la multitude d’outils disponibles pratiquement aucun n’est
Arthur didactique d’aide a Ila|Traiter de formation médicale|inclus scientifiquement validé
réalisation de[numérique et/ou Un didacticiel vidéo ne doit pas faire plus de 3-5 minutes a moins d’étre divisé en sous
ponction/infiltration de|Vidéo a visée éducative ou de parties
genou formation et/ou Le Logiciel IMovie disponible sur ordinadeur MAC est celui qui permet de monter une
D'outil d’Aide a la décision vidéo a moindre codt.
médicale
Yoann 2019 |Revue de|Réalisation d’'une vidéo|Déterminer les criteres de|5 articles|Appareil : qualité vidéo suffisante, GoPro utilisée dans 1 étude, caméra de Smartphone
Walch littérature didactique daide a la|qualité d’'une vidéo inclus pouvant étre suffisante

réalisation d’exérése de

neevus suspect

Articles traitant de formation
médicale numérique a visée
pédagogique

de la

Articles traitant

réalisation d’une vidéo

La réalisation : Soin au patient prioritaire,

Adapter la réalisation & I'évolution du geste

La vue surélevée permet d’avoir une vision similaire a celle de I'opérateur
Concentration sur les pointes des instruments pour capturer les actions spécifiques
Un enregistrement de son de haute qualité dans un langage intelligible

Production : Logiciel iMovie : meilleur rapport Qualité-Prix

but doit de

suivre le

faire 3-5 minutes
de

Les actions répétitives doivent étre réduites au minimum par souci de simplicité et pour

Une vidéoa pédagogique ne pas plus

Des séquences courtes permettent dérouler
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maintenir la longueur totale de la vidéo a un niveau raisonnable

Diffusion sur les plateformes YouTube ou Dailymotion car elles sont les plus consultées

L’essentiel des conclusions provient de I'avis des auteurs des articles sources

Sarah 2014 |Avis d’expert Tutoriel pour créer, éditer|Description par l'auteur des Tous les logiciels sont facile d’accés, le meilleur rapport qualité/prix est IMovie
Menashe et exporter des vidéos|différents logiciels et de leur
utilisées pour les|fonctionnement
apprentissages en
radiologie
Nina. Fisher 2017 |Expérience de|Description des Utiliser une caméra de bonne qualité vidéo. Exemples : appareil photo, smartphone et
l'auteur préférences de [Il'auteur GoPro
pour la réalisation de Cadrer la zone importante avec des explications pour permettre une bonne
vidéo chirurgicale compréhension et choisir un angle qui correspond a la vision de I'opérateur
didactique Lumiére suffisante pour une bonne qualité d'image et de détalils.

Construction de la vidéo fluide, facile a suivre et de durée courte
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a. L’appareil :

L’ensemble des appareils bénéficiant d’une qualité vidéo Haute Définition sont compatibles avec
un enregistrement satisfaisant. Qu’il s’agisse d’une caméra type GoPro, d’un appareil photo ou

d’Smartphone (82).

b. La réalisation :

L’INPES (Institut National de Prévention et d’Education de la Santé), dans un article antérieur a
notre sélection, a défini 31 critéres essentiels de qualité (repartis en 5 grandes catégories : qualité
du contenu, qualité pédagogique, qualité du support, qualité de la conception, appréciation
d’ensemble) pour les outils d’intervention en éducation pour la santé. Annexe 3.

Ces critéres ont été suivi pour la réalisation de 2 autres vidéos didactiques. Nous suivrons le
méme modele (14,20).

Dans la réalisation de leur vidéo, Walch et al recommandent d’adapter la réalisation a 1’évolution
du geste, en modifiant si besoin la prise de vue, et de concentrer I’attention visuelle sur les
pointes des instruments pour capturer les actions de l’opérateur. Le caméraman doit se
rapprocher le plus possible de la procédure tout en respectant les mesures d’antisepsie (14).
Fisher et al.Recommandent de choisir une vue surélevée proche de la vision de I’opérateur et de
réaliser un éclairage suffisant sans étre excessif car il déforme les structures et accentue la vision
du sang, de plus, trop peu de lumiére empéche d'apprécier les manceuvres opératoires.

L'enregistrement étant important, le soin au patient reste malgré tout prioritaire (82).

c. Leson:

Il rendre le langage intelligible, préférentiellement a I’aide d’une voix enregistrée séparément
pour une meilleure qualité de son.
L’enregistrement peut étre dans un studio insonorisé ou dans une piéce isolée.

Suivant les indications de Walch et al., il est important que le texte de la voix off soit rédigé a
I'avance. Un guide de prononciation peut étre d'une grande aide, particulierement pour la
terminologie technique.

La prise de notes pendant la réalisation du geste peut aider a la rédaction du texte (14).
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d. La production :

Le logiciel iMovie semble présenter le meilleur rapport Qualité-Prix (83).

La construction de la vidéo doit la rendre fluide, facile a suivre et de durée courte (82).

Une vidéo a but pedagogique ne doit pas faire plus de 3-5 minutes selon une étude de Blevins et
al.

Des séquences courtes permettent de pas perdre le futur lecteur et les actions répétitives doivent
étre réduites au minimum par souci de simplicité et pour maintenir la longueur totale de la vidéo

a un niveau raisonnable (14).

e. La diffusion :

Selon les 2 études traitant de vidéos didactiques réalisées, les plateformes YouTube et
Dailymotion sont les plus consultées et les meilleures pour une bonne diffusion de notre vidéo.

Une sélection judicieuse des mots clés est aussi indispensable pour une bonne visibilité (14,20).

f. Notre réalisation :

Les séquences vidéo ont été réalisées dans la salle de consultation d’un cabinet de médecine
générale.

Le matériel utilisé pour la réalisation de 1’outil est le suivant :

- Mannequin de bassin féminin (Annexe 2)

- Smartphone de marque Apple, iPhone 8 et iPhone 6

Le logiciels utilisé pour la réalisation du montage est le suivant :

- iMovie

4. Discussion :

Ce travail s’inscrit dans le cadre de la formation en médecine génerale. 1l fait suite a deux autres
travaux de théses centrés sur un objectif commun : réaliser une vidéo didactique sur un geste

technique de médecine générale.
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Ici il s’agit de fournir une vidéo de qualité sur la pose d’un dispositif contraceptif intra utérin,

dans laquelle tous les éléments essentiels sont abordés.

Limites ;

Si ce travail est fondé sur une revue narrative, son approche scientifique souléve certaines
limites. En effet, la sélection des articles est uniqguement inspirée de la méthodologie de la revue
de littérature Cochrane, dédiée aux revues systématiques. La rédaction du protocole n’a été
soumise a aucune validation.

L’analyse des biais de chaque article de la littérature n’a pas été réalisée selon la méthodologie
d’une revue systématique.

Le choix des étapes essentielles de la pose du dispositif intra-utérin a été fondé sur notre

expérience et non sur une évaluation des besoins des médecins généralistes.

Nos résultats :

La gestion du risque infectieux :

Le choix de I’antiseptique Povidoneiodée pour I’aspectpratique d’apport visuel colorant les
surfaces désinfectées. Mais les éléments de la littérature sur la désinfection du col sont peu
nombreux et essentiellement bases sur des avis d’experts.

La recommandation de procédure « no touch » simplifie la question du caractére stérile ou non
des gants car seuls les instruments doivent étre en contact avec les muqueuses.

La stratégie de dépistage du Chlamydia trachomatiset du Gonocoque provient d’un recoupement
de plusieurs résultats (risque relatif d’infection génitale suite a la pose du DIU + faible niveau de
risque global d’infection génitale + bénéfice faible d’une antibioprophylaxie). La stratégie de
prévention globale issue de ces résultats, avancée par la CNGOF et reprise dans notre revue n’est

pas appuyée par un essai contrélé randomisé.

Les effets secondaires d’insertion :

Nous n’avons pas retrouvé dans notre revue de technique éprouvée pour réduire 1I’échec de pose
de DIU. Une des options avancées par certains auteurs est la réalisation d’une dilatation

cervicale (45). Cependant cette étape n’a pas fait 1’objet d’études démontrant un bénéfice sur la
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facilité d’insertion ou le taux de réussite de pose, de plus elle est déecrite comme douloureuse par
les auteurs. Nous avons donc décidé de ne pas inclure cette étape dans la procédure.

La perforation utérine est un évenement trés rare. Certains auteurs ont décrit plusieurs causes
liées a la technique de pose. Il s’agit de I’inexpérience de 1I’opérateur, de 1’insertion en force du
DIU, de I’absence de traction du col utérin par la pince de Pozzi(21). Cependant celles-ci
découlent d’avis d’experts et nous n’avons pas retrouvé dans littérature de preuve venant

confirmer ces avis.

La technique de pose du Dispositif intra-utérin :

Dans notre revue et d’aprés d’autres auteurs ayant étudié des articles antérieurs, les différentes
étapes de la technique classique (58) n’ont pas fait I’objet d’étude permettant la construction
d’un protocole optimal. Celle-ci, étant la technique la plus utilisée, a été reprise dans de
nombreuses études et son efficacité, ses risques et effets secondaires ont été bien évalués. Elle ne
bénéficie cependant d’aucune recommandation claire de la part de la HAS ou de la CNGOF
hormis une précision sur la longueur de 2-3 cm des fils a laisser en fin de procédure.

La technique directe a été tres peu évaluée dans la littérature et le seul essai contr6lé randomisé
disponible était centré sur la différence de douleur ressentie entre les deux techniques. Cette
derniére technique ne bénéficie que de quelques années de recul et d’aucune étude comparative
sur ses effets secondaires ou complications.

Certains auteurs ne précisent pas dans leur méthode de protocole de pose de DIU, et il apparait
que les professionnels de respectent pas toujours un protocole bien défini (63).

Enfin plusieurs auteurs ont étudié le bénéfice de 1’échographie durant la pose du DIU (50,84).
Etant donné que cet outil n’est pas disponible dans tous les cabinets libéraux et qu’il nécessite

une formation spécifique, nous n’avons pas abordé son utilisation dans la pose de DIU.

Le Matériel :

Nous avons choisi de sélectionner un DIU au cuivre et un DIU au Levonorgrestrel car le kit de
pose est différent et chacun nécessite une explication particuliére. Le choix du DIU pour chaque
type, s’est porteé sur le DIU le plus évalue dans la littérature, présentant la meilleure efficacité et
ayant le moins d’effets secondaires. Un nouveau DIU au Cuivre (Etherena) dont la durée
d’efficacité est de 10 ans n’a pas été retenu du fait du manque de recul et ce malgré une durée

d’utilisation plus longue que les autres. La revue Prescrire a aussi retenu ces mémes criteres dans
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le choix du DIU (46). Bien que le DIU au Levonorgestrel semble donner moins de saignement et
de crampes abdominales que le DIU au cuivre (32), nous avons décidé de suivre I’avis de la
HAS et de le réserver en 2°™ intention aprés le DIU au cuivre (1).

Le Matériel nécessaire a la pose du DIU a fait seulement 1’objet de 2 études qui évaluent
spécifiqguement 2 types de pince pour saisir le col utérin (56,57). Ces études ne montrent pas de
bénéfice pour une des pinces en particulier et n’ont pas évalué le reste du mateériel. Il n’existe pas
de recommandations sur le matériel de pose de DIU. Nous avons tenté de contacter la CNGOF
pour obtenir un guide du matériel ou des informations sur le sujet mais a ce jour et malgré les
relances nous n’avons pas obtenu de réponse. Il nous est apparu plus simple et pratique pour les
praticiens d’utiliser le matériel directement inclus dans la boite du DIU, car un des freins a la
pose de DIU avancé par les médecins généralistes lors d’une étude observationnelle est le
mangue de matériel spécifique au cabinet (10). Il existe aussi des kits de pose disponibles

séparément pour les DIU non fournis avec.

Les traitements associeés :

L’ensemble des études incluses dans notre revue et traitant sur le Misoprostol comme traitement
d’insertion ou de douleur ne permettent pas de conclure sur son bénéfice lors de la pose de DIU
pour deux raisons principales :

- Les populations de patientes etudiées dans les différents essais ne sont pas similaires, méme s’il
apparait que certaines populations comme les femmes n’ayant jamais accouché par voie basse ou
les femmes ayant déja eu un échec de pose trouvent un bénéfice a un traitement par Misoprostol
avec un certain taux de réussite (65,67).

- La fréquence importante des effets secondaires lié au Misoprostol peut entrainer une
majoration des douleurs, en témoignent les études évaluant la douleur liée a la pose du DIU (77).
La Lidocaine pourrait avoir un intérét en traitement local car une étude retrouve une diminution
de la douleur de pose du DIU apres application intra cervicale du traitement. Ce protocole est
similaire a I’application de gel de Lidocaine avant I’insertion d’une sonde urinaire chez I’homme
(78). Cependant les protocoles d’application des essais utilisant la Lidocaine étudiés sont
différents car le gel ou spray est le plus souvent appliqué en surface par I’opérateur ou la patiente
elle-méme. Ces resultats sont encourageants et méritent d’étre confirmés par d’autres études. Cet

élément n’a donc pas été retenu dans notre video.
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La réalisation de la vidéo :

Apres discussion il est apparu que I’utilisation de mannequin pour la réalisation de notre vidéo
était un choix plus approprié pour des questions d’éthique et de meilleure diffusion sur les

plateformes publiques en ligne.

Points forts :

C’est un outil supplémentaire a disposition des professionnels de santé. Il s’ajoute aux
formations initiales et continues de pose de DIU. A la différence d’une formation, cet outil peut
se consulter facilement et de maniere rapide et répétée, selon les besoins du professionnel de
santé, y compris pendant une consultation. Il est destiné a tout professionnel de santé
s’interrogeant ou s’apprétant a la réalisation de ce geste.

Plusieurs vidéos existent sur les plateformes publiques. Certaines sont destinées au patient et
d’autres aux professionnels de santé. Cependant nos recherches n’ont pas identifie de vidéo qui
remplisse les critéres de qualité recherchés (85) . Cet outil a I’avantage d’étre indépendant de
I’industrie pharmaceutique, didactique, facile a comprendre, de courte durée et de reposer sur les

bases scientifiques de « I’EvidenceBasedMedicine ».

Précautions :

Cette vidéo ne doit pas cependant amener les professionnels de santé a réaliser des actes sans

entrainement spécifique.
Perspectives :
Il serait intéressant de réaliser un consensus d’experts sur les techniques de pose et sur le

matériel nécessaire grace au protocole du groupe nominal ou la ronde DELPHI. De plus il serait

aussi pertinent d’évaluer le bénéfice de cet outil chez les professionnels de santé.
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5. Conclusion :

Notre étude a permis la création d’une vidéo didactique proposant un support d’aide aux
professionnels de santé réalisant la pose de dispositifs contraceptifs intra-utérin en cabinet. Elle
décrit les différentes étapes essentielles ainsi que le matériel nécessaire a ce geste technique.
Nous avons réalisé une revue narrative inspirée de la méthodologie d’une revue systématique
pour déterminer les ressources nécessaires a la bonne réalisation de ce geste. Les résultats, qui
concernent les grands themes, sont appliqués a notre vidéo :

- L’asepsie

- Le matériel nécessaire a la pose

- Les effets secondaires et complications de la pose

- Les différentes techniques de pose

- Les traitements associés
Les indications, les contre-indications, le suivi et la cotation du geste ont fait I’objet d’une
analyse de pratiques et de recommandations nationales.
Le lecteur qui souhaite une aide dans la pose du Dispositif intra-utérin pourra trouver dans notre

vidéo des informations complétes, d’origine scientifique, et de facon rapide et pratique.
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ANNexes :

Niveau de preuve scientifique fourni par la littérature

Niveau 1

- essais comparatifs randomisés de forte puissance ;

- méta-analyse d’essais comparatifs randomisés ;

- analyse de décision fondée sur des études bien menées.

Niveau 2

- essais comparatifs randomisés de faible puissance ;
- études comparatives non randomisées bien meneées ;
- études de cohortes.

Niveau 3
- études cas-témoins.

Niveau 4

- études comparatives comportant des biais importants ;

- études rétrospectives ;

- séries de cas ;

- études épidéemiologiques descriptives (transversale, longitudinale).

Annexe 1 : Niveau de preuve de la littérature selon la HAS

Annexe 2 : Mannequin de bassin féminin
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Qualité du contenu (7 critéres)

Les sources utilisées sont identifiées.

Les informations sont d"actualité.

L'outil ne fait pas la promotion d'un produit ou d'une marque.

Le contenu est objectif et nuancé.

Le contenu est acceptable au regard de I'éthique.

Le contenu est pertinent par rapport au théme.

Le contenu est pertinent par rapport aux objectifs annoncés.

Qualité pédagogique (11 critéres)

Les objectifs sont annoncés.

L'émetteur du discours est facilement identifiable.

Le point de vue du destinataire est pris en compte.

L'outil évite la mise en échec des destinataires.

Le niveau de difficulté est adapté au destinataire (vocabulaire, schémas, régles du jeu...).
Le destinataire est interpellé, rendu actif, mis en situation.

Les connaissances et représentations préexistantes des destinataires sont prises en compte.
L'outil propose des activités qui suscitent des interactions entre participants.

Les sentiments suscités par I'outil (crainte, malaise...) ne produisent pas d'effet négatif.
Les ressorts utilisés par le concepteur de I'outil sont tous en accord avec les valeurs de la promotion de la santé.
Ces ressorts ne nuisent pas a I'implication des participants.

Qualité du support (9 critéres)

Le support choisi est pertinent par rapport au destinataire.

Le support choisi est pertinent par rapport au sujet traité.

Le support choisi est pertinent par rapport aux objectifs annoncés.

Les consignes, régles, modalités d'utilisation sont claires.

Il 'y a un guide d'utilisation.

S'il n'y a pas de quide, I'outil peut &tre utilisé sans difficulté.

Le guide inclut la ou les méthodes pédagogiques.

Pour les cédéroms, la navigation est aisée.

Pour les cédéroms, I'interactivité est réelle.

Qualité de la conception (2 critéres)

La conception de I'outil s'appuie sur une analyse des besoins des destinataires.

La conception de I'outil s'appuie sur une analyse de la littérature.

Appréciation d'ensemble (2 critéres)

Il'y a adéquation de I'outil avec les objectifs annoncés/la raison d'étre/les destinataires.
L'utilisation de I'outil est possible dans les conditions prévues par le concepteur.

Annexe 3 : Critéres de qualité vidéo
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THESE SOUTENUE PAR : LASSAGNE Pierre

TITRE :

DEVELOPPEMENT D’UN OUTIL NUMERIQUE D’AIDE A LA REALISATION DE
POSE DE DISPOSITIF INTRA-UTERIN EN MEDECINE GENERALE

CONCLUSION :

La pose d’un dispositif intra-utérin est un geste technique ouvert aux médecins généralistes,
sages-femmes et gynécologues. Le dispositif intra-utérin est une contraception simple, efficace
et accessible a une majorité de femmes quelle que soit leur parité. La formation a la pose
entraine, chez les professionnels de santé, une augmentation de sa prescription et de son
utilisation chez les femmes.

L’objectif de ce travail est de créer un outil numérique didactique d’aide a la pose de dispositif
intra-utérin.

Une revue narrative de la littérature, inspirée de la méthodologie d’une revue systématique, a été
réalisée sur différents éléments clés : I’asepsie et le risque infectieux, la technique de pose, le
matériel nécessaire, les effets secondaires et les traitements associés. Les indications, les contre-
indications et le suivi ont fait I’objet d’analyse de pratiques et de recommandations officielles.
Enfin, les critéres de qualité vidéo ont été actualisés a I’appui de théses similaires antérieures.
Nos résultats montrent que les femmes a haut risque d’infection génitales, selon un algorithme
clinique, sont dépistées sans que la pose ne soit retardée. Il existe 2 techniques différentes de
pose. Les dispositifs intra-utérins étudiés et choisis sont le cuivre a 380mm et le Levonorgestrel
52mg, posés avec un kit de pose pré-inclus dans le dispositif intra-utérin. Les effets secondaires
sont rares. Le Naproxene 550mg ou le Tramadol 50mg peuvent étre proposés comme traitement
antalgique.

Ces résultats ont permis de créer une vidéo didactique compléte et d’une durée courte, diffusée
sur une plateforme publique, aprées validation des pairs. Ce travail contribue a encourager les
professionnels de santé a la réalisation de ce geste technique en cabinet, lesquels pourront
trouver dans cette vidéo des informations d’origine scientifique, de fagon rapide et pratique
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