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PREAMBULE

Ce travail reprend les éléments d'un protocole en cours d’élaboration.
L’étude consiste a former des médecins généralistes, gynécologues et
sages-femmes de ville a 'examen gynécologique en décubitus latéral afin
d’évaluer la faisabilité de son utilisation en soins primaires. L’intérét d’'une
telle étude est de pouvoir argumenter la diffusion de cette méthode
d’examen en soins primaires, qui semble mieux convenir a certaines
femmes et pourrait participer a améliorer leur suivi.

Afin de faciliter la mise en place de ce protocole en soins primaires, nous
prévoyons de soumettre un dossier de candidature a un appel d’offre, au
moment ou ce travail de theése sera soutenu avec I'appui de la direction de
la recherche clinique du CHU de Rouen. Si la candidature de ce protocole
est retenue, cela permettra le financement des investigateurs qui
consacreront de leur temps de consultation pour sa mise en ceuvre.
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INTRODUCTION

1. L’examen gynécologique

L’examen gynécologique est constitué de 'examen sénologique, de 'examen abdominal, de
l'inspection de la vulve, du toucher vaginal et de 'examen pelvien au spéculum.

Ce dernier est indispensable pour la pose et le retrait de Dispositif Intra-Utérin (DIU), pour le
diagnostic et le dépistage de pathologies pouvant entrainer des symptdmes pelviens
(saignements, douleurs pelviennes, leucorrhées pathologiques), pour l'inspection de la paroi

vaginale et pour le dépistage régulier du cancer du col de l'utérus.

Les étapes pelviennes de I'examen sont réalisées en position gynécologique : la patiente est
allongée en décubitus dorsal ou en position demi assise, le périnée au bord de la table, les
membres inférieurs en abduction et les pieds supportés par les étriers.

En élevant la table a hauteur du regard en position assise, le praticien peut insérer le

spéculum pour examiner le vagin et le col de 'utérus (Figure 1).

Figure 1 : Position gynécologique classique.

Cette position est redoutée par beaucoup de femmes en raison de la sensation d’exposition,
de vulnérabilité et de perte de contréle lors de 'examen pelvien (1-3). Le paralléle avec une
position sexuelle notamment dérange les patientes qui ne souhaitent pas voir cette
représentation mélée a une nécessité médicale (1,3). Lorsque cet inconfort est important, le

suivi gynécologique peut devenir irrégulier, voire stoppé.
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2. L’examen gynécologique en décubitus latéral,
une alternative possible ?

Depuis une dizaine d’années, des théses d’exercice de médecine et des mémoires de sage-
femme évaluent l'intérét d’'une autre position pour 'examen pelvien au spéculum. Il s’agit de
la position en décubitus latéral (4—10) pour laquelle il existe deux variantes selon la position

des membres inférieurs.
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Figure 2 : Position en décubitus latéral vue du dessus,

a gauche avec un membre inférieur tendu, a droite membres inférieurs paralleles.

¥

AN
\

http://boree.eu \

Figure 3 : Position en décubitus latéral vue du bout de la table,

a gauche avec un membre inférieur tendu, a droite membres inférieurs paralleles.
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Dans ces 2 variantes de décubitus latéral, I'exposition de la vulve se fait en soulevant la

fesse supérieure, ce qui permet d'insérer le spéculum (Figure 4).

http://boree.eu \

/

Figure 4 : exposition de la vulve vue du bout de la table,
a gauche avec un membre inférieur tendu, a droite membres inférieurs paralleles.

Cette pratique est trés bien accueillie par les femmes interrogées. En effet, plusieurs travaux
académiques quantitatifs (deux théses et un mémoire de sage-femme) sur le ressenti de 54,
114 et 73 femmes concernant 'examen en décubitus latéral montrent respectivement que
83 %, 91 % et 89 % des femmes souhaitent demander a étre examinées en décubitus
latéral lors du prochain examen (6,8,10).

Dans ces études, la majorité des femmes ont trouvé un meilleur respect de la pudeur, du

confort et de la douleur en ayant été examinées en décubitus latéral.

Pour expliquer ces résultats, les patientes interrogées par Dr Armelle Grange-Cabane dans
sa thése d’exercice rapportaient I'importance de ne pas avoir les cuisses écartées, ce qui
renforgait leur sentiment de contréle et diminuait leur vulnérabilité (8).

De plus, le décubitus latéral correspond a la position de sommeil de certaines femmes et ce
confort contraste avec la position classique, comparée pour sa part a une position
sexuelle (8).

La diminution de la douleur proviendrait d’une introduction facilitée du spéculum grace a une
moindre mise en tension du périnée et une moindre crispation de la patiente (5,7,8). Enfin,
d’une maniére plus générale, les patientes apprécient de pouvoir faire le choix d’'une autre

position et se sentent plus impliquées dans la prise en charge de leur santé (7).
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Le décubitus latéral n’est cependant pas adopté par toutes les femmes. Certaines préferent
la position qu’elles connaissent, et quelques-unes déplorent une plus grande exposition des
fesses en décubitus latéral (5,7,8). D’autres (9 a 18 % des patientes) sont génées par
'absence de contact visuel avec le praticien, qui diminue leur sentiment de contrble sur
'examen (5-9). En effet, le regard de la patiente n’est plus dirigé vers 'examen mais vers le
coté et le praticien, positionné derrieére celle-ci, ne se trouve plus dans son champ de vision.
Des patientes contournent cet inconvénient en s’appuyant sur le coude pour relever leur téte

afin de mieux voir 'examinateur (5).

3. L'examen gynécologique en décubitus latéral,
une pratique anglaise

L'origine de la pratique de I'examen pelvien en décubitus latéral est attribuée aux
obstétriciens anglais a partir du XVIlléme siécle. Il est intéressant de retrouver dans les
ecrits d’époque, les controverses entre obstétriciens anglais et frangais, concernant la
meilleure position pour 'examen des parturientes. En France, le décubitus latéral était jugé
comme peu commode pour I'examinateur et on raillait les anglais qui « [sacrifient]l'utilité
medicale de la position dorsale a la pudeur de leurs patientes » , pudeur présentée comme

démesurée (11).

En Angleterre, cette position d’examen s’est progressivement étendue a toute la
gynécologie, puis a peu a peu disparu de I'enseignement universitaire au XXéme siécle, au
profit de la position dorsale, malgré les contestations des « latéralistes ». Dans un
questionnaire de pratique en 1987, « latéralistes » et « dorsalistes » déclaraient que leur
position respective était plus confortable, plus commode que l'autre pour la réalisation de
prélevements, pour linsertion d’'un DIU, et pour I'examen des patientes obéses. lls
reconnaissaient tous que le décubitus latéral offrait un avantage pour I'examen des
patientes dyspnéiques ou dont I'abduction de hanche était limitée, ainsi que pour I'évaluation
des prolapsus et de l'incontinence urinaire (12). La position en décubitus dorsal était jugée
meilleure pour I'examen de la vulve, le toucher vaginal en particulier pour le cul de sac du
cbté ou la patiente est allongée. Les « dorsalistes » y voyaient une plus grande rapidité

d'exécution de I'examen pelvien (12).
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Aux Etats-Unis, l'intérét du positionnement en décubitus latéral est diffusé au XIXe siécle par
le chirurgien James Marion Sims pour le traitement chirurgical des fistules vésico-vaginales.
En effet, cette position et une nouvelle forme de spéculum lui permettent de mieux visualiser
la fistule dont les techniques de traitement étaient jusqu’alors médiocres. Il est ainsi
considéré comme pionnier en gynécologie, si bien que la position latérale d’examen est
renommée « Sims' position » outre atlantique (13). Mise a part la chirurgie gynécologique,
cette position peut également étre utilisée en proctologie et semble étre la moins

inconfortable pour le patient (14,15).

En France, le décubitus latéral réapparait au début des années 2000 avec les travaux sur
'accouchement du Dr Bernadette de Gasquet (16). En gynécologie, c’est la description d’un
examen gynécologique « a I'anglaise » plus respectueux du confort de la patiente par Martin
Winckler dans son livre « Le Cheoeur des femmes » en 2009 qui popularise 'examen pelvien
en décubitus latéral (17). Il s'agit de la position membres inférieurs pliés et paralléles.

Inspiré de ce roman, Dr Borée dans son blog éponyme relate son initiation au décubitus
latéral et illustre le positionnement de la patiente dans une version avec la jambe inférieure
tendue (18).

C’est par ces trois intermédiaires et par le compagnonnage, que des praticiens se sont

initiés a 'examen en décubitus latéral (5).

4. L’avis des praticiens sur le décubitus latéral

Dans les travaux de thése réalisés sur ce sujet, les praticiens décrivent les avantages et
inconvénients de cette méthode d’examen.

Les praticiens interrogés par Dr Botalla-Piretta évoquaient une plus grande facilité a
visualiser le col de l'utérus, notamment pour les cols trés antérieurs. Les cols postérieurs
etaient cependant plus difficiles d’acces.

Cela se faisait aux prix d’effort d’adaptation concernant les repéres anatomiques dont I'axe
était modifié, et a l'inconfort de la posture, penché en avant pour se mettre dans 'axe de la

vulve (Figure 5).
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Figure 5 : Position possible du praticien pour un examen en décubitus latéral.

La quasi-totalité des 12 praticiens pondéraient les difficultés initiales en rapportant un
apprentissage rapide. Un praticien déclarait s’étre senti a I'aise aprés 3 ou 4 examens
réalisés en décubitus latéral.

Pour améliorer leur posture, certains praticiens préféraient la position latérale membres
inférieurs pliés paralléles. En plagant la patiente avec les fesses plutét au bout de la table, ils
pouvaient s’installer plus confortablement, assis face a la vulve, comme lors de 'examen en
position classique.

Enfin, quelques soignants déploraient la réduction du contact visuel limitant I'évaluation de la

douleur et de I'anxiété des patientes au cours de I'examen (5).

A linverse, dans la thése du Dr Brun-Cottan, les 9 praticiens n’étaient pas génés par
'absence de contact visuel. lls avaient tous I'intention de continuer a proposer le décubitus
latéral a leurs patientes mais 67 % d’entre eux préféraient examiner les patientes en position
standard (6).
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Les praticiens des deux études s’accordaient a dire que proposer le décubitus latéral
semblait favoriser 'adhésion des patientes au suivi gynécologique. Cette technique était
particulierement utile pour les patientes les plus réticentes a se faire examiner et pour celles

atteintes de pathologie de hanche.

Pour examiner les patientes obéses, l'avis des praticiens était partagé, notamment car
'examen est difficile quelle que soit la position (5). Une étude américaine parue en 2020
suggére un bénéfice de la position latérale qui a permis d'examiner des patientes atteintes
d’obésité sévéere (IMC moyen = 57,7), dont la visualisation du col de I'utérus était jusqu’alors

un échec en décubitus dorsal (19).

5. Une efficacité a évaluer

L’examen pelvien en décubitus latéral semble étre une alternative de confort et de respect
de la pudeur, plébiscitée par les patientes. Celui-ci présenterait des avantages dans les
situations de position anatomique antérieure du col de l'utérus, de prolapsus, d’obésité
sévere, de pathologie de hanche ou de réticence importante a 'examen. Les inconvénients
lies a lacquisition de la technique pourraient étre contrebalancés par un apprentissage
rapide.

L’efficacité de cette technique en termes de performance d’examen nécessite d’étre évaluée

pour promouvoir sa diffusion.

Pour ce qui est de la réalisation d’actes techniques, des arguments sont apportés par une
thése sur la comparaison de frottis cervico-utérin réalisés en décubitus latéral et en position
classique. Il n’y avait pas de différence de qualité des prélévements pour leur interprétation

au laboratoire (4).

Il N’y a pas eu, a notre connaissance, d’étude sur la pose de DIU en position latérale. Ce
geste est reconnu comme plus technique et nécessite une pratique réguliere. En position
classique, il arrive d’échouer a poser un DIU dans 4 a 17,8 % des cas selon les études (20—
23), lors d’un spasme du col, en raison de la position de I'utérus ou du manque d’expérience
du praticien (24). Pour ce qui est des complications liées a la pose de DIU en position
classique, on retrouve dans la littérature 0,2% a 3% d’expulsions a un mois (25), 10% de
malpositions décrites échographiquement ne nécessitant pas toujours un retrait, un risque
d’environ 1% d’infection génitale haute a 20 jours, et de rares cas de perforation utérine

estimés entre 0,1 et 3 cas pour 1000 patientes (26).
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En décubitus latéral, on imagine que la pose du DIU peut étre différente, en raison de la
pesanteur s’appliquant diffefremment sur I'axe col-utérus. Malgré tout, les théses sur le
décubitus latéral ne font pas état de difficulté particuliére, on notait méme une proportion
elevée (41 %) de pose ou de retrait de DIU chez les patientes examinées en décubitus
latéral (8), ce qui laisse penser que les poses et retrait de DIU n’était pas une difficulté pour
les praticiens en décubitus latéral. Dans I'étude de pratique d’Amias, « les latéralistes »

anglais rapportaient aussi une pose simple des DIU (12).

Par ailleurs, le retour d’expérience de quelques praticiens examinant leurs patientes en
décubitus latéral depuis plusieurs années, suggére que cette position permet de mener tout
aussi bien les différents actes de gynécologie de ville. En cas de difficulté, ils rapportent
repasser en position classique ou simplement essayer 'examen sur l'autre c6té car certains
utérus sont latéro-déviés et plus faciles d’examen sur un cété que sur l'autre.

En outre, le risque d'événement indésirable en examinant les patientes en décubitus latéral
parait nul et un éventuel changement de position pour terminer 'examen semble acceptable

pour les patientes.

Comme, nous I'avons souligné précédemment, quelques femmes préférent étre examinées
en position classique. Ce travail n’a donc pas pour vocation de montrer une supériorité de
'examen en décubitus latéral mais de collecter des arguments pour que cette position
d’examen puisse étre proposée aux patientes, comme une alternative leur permettant un
choix.

Ainsi, I'objectif de cette étude est de valider que la performance de I'examen pelvien en

décubitus latéral est suffisante pour constituer une alternative a la position classique.
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PROTOCOLE DE L'ETUDE

1. Objectifs de I'étude
1.1.  Objectif principal

Cette étude vise a évaluer le taux de succés de I'examen en décubitus latéral, afin de
vérifier si 'examen gynécologique au spéculum en décubitus latéral a une performance
suffisante pour pouvoir étre proposé en alternative a 'examen en position classique.

Cet objectif a été choisi pour apporter des arguments d’efficacité sur
cette position. Permet-elle d’examiner les patientes sans trop de difficulté
ou est-il nécessaire de repasser trop souvent en position dorsale ?

1.2. Objectifs secondaires

Plusieurs objectifs secondaires ont été définis :
e Evaluer la satisfaction du clinicien et des patientes concernant le positionnement en
décubitus latéral pour 'examen pelvien au spéculum

S’il est important de continuer a recueillir I’avis des patientes, il faut
également s’assurer de la satisfaction des praticiens sur cette nouvelle
position d’examen.

e Vérifier que les premiers examens (examens précoces) ont une faible performance.

Nous avons fait ’hypothése, pour la méthodologie de cette étude, que les
6 premieres patientes par praticiens n’étaient pas représentatives de la
performance du décubitus latéral car les praticiens nécessitent
d'acquérir de l’expérience (Cf.§ 7.1.2). Cet objectif vise a vérifier cette
hypothese.

e Déterminer les facteurs prédictifs d’'un échec de I'examen en décubitus latéral

Cela pourrait permettre au besoin de cibler les indications ou de prévoir
les situations difficiles.

e Recueillir la position de réalisation du toucher vaginal et s’il est réalisé

Cette problématique a été soulevée dans la littérature car la réalisation
du toucher vaginal en décubitus latéral modifie les repéres anatomiques.
Les praticiens interrogés dans une theése rapportaient qu’il pouvait étre
nécessaire de réaliser le toucher vaginal en position classique (5) ce qui
impliquait un examen en deux temps.
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e Quantifier la survenue de complication a 3 mois pour les cas de pose de DIU en
position latérale uniquement.

Aucun élément dans la littérature ne fait état d’une survenue plus

fréquente de malposition de DIU, d’expulsion, d’infection génitale haute

ou de perforation utérine en position latérale. Ces données seront tout de

méme recherchées et recueillies en objectif secondaire de sécurité.

1l est a noter que ces événements sont tout de méme rares a trés rares en

position classique, comme preécisé dans l’introduction.

e Reéaliser une analyse de sensibilité en excluant d’'une part les doubles échecs

d’examen, (a la fois en décubitus latéral et en décubitus dorsal) ; et d’autre part, en
excluant les poses de DIU.

En effet, comme cité en introduction, il semblerait que la réussite de
certains actes tels que la pose du DIU soit également dépendante de
facteurs autres que la position d’examen. On s’attend dans ce cas a
obtenir un échec dans les deux positions d’examen (double échec).

Cette analyse a pour but d’évaluer l'impact de ces facteurs confondants
en comparant les résultats de succeés avec et sans les doubles échecs, et
avec et sans les poses de DIU.

2. Conception de I'étude
2.1. Criteres de jugement principaux et secondaires
et justification
2.1.1.  Critére de jugement principal

Le critere de jugement principal est « le succés de I'examen au spéculum en décubitus
latéral », défini par la réponse “oui” a la question :

« Etes-vous parvenu a votre objectif d’examen au spéculum en positionnant la patiente en
décubitus latéral ? »

Il peut s’agir de 'examen du col, de la muqueuse ou de la paroi vaginale, d’écoulements, de

la réalisation de prélévements, d’'un frottis cervico-utérin ou de la pose d’'un DIU.

L’échec est défini par la nécessité de repasser en position classique pour mener a bien
'examen gynécologique au spéculum. |l est a noter qu’'un échec de pose de DIU en position

latérale nécessite d’essayer de nouveau en position dorsale.

Le double-échec correspond a un examen qui n’aura pas abouti ni en position latérale ni en

position dorsale.

Afin de limiter le biais lié a I'expérience des praticiens, I'étude du critere de jugement
principal est réalisée a partir de la 7éme inclusion de patientes aprés la formation initiale

commune des praticiens (Cf.§ 9.2).
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Le critére de jugement principal a été choisi en considérant que I’examen
au spéculum est réalisé dans un objectif précis. Il semble pertinent de
quantifier le taux de succés de cet objectif en utilisant la position latérale.
Ainsi, un taux de succés satisfaisant permettrait de valider la
performance de la position latérale pour [’examen gynécologique au
spéculum.

De plus, la mesure du critére de jugement principal doit se faire en
condition de maitrise de la nouvelle technique d’examen lorsqu’on
mesure la performance. 6 examens d’apprentissage en position latérale
sont donc réservés pour chaque praticien avant de commencer la mesure
du critere de jugement principal.

Ce chiffre a été choisi en considérant, d’une part, le retour d’expérience
des praticiens sur [’apprentissage de [’examen en position latérale, et
d’autre part, en prenant en compte les connaissances préalables des
praticiens recrutés, sur [’anatomie pelvienne, [’insertion d’un spéculum,
les prélevements et la pose d’un DIU.

2.1.2.  Critéres de jugement secondaires et justification

Satisfaction du praticien :

La satisfaction du praticien concernant 'examen en décubitus latéral de chaque patiente est

évaluée par les criteres suivant :

Le confort d’installation du praticien (échelle de Likert de 0 a 5)

La satisfaction globale concernant 'examen (échelle de Likert de 0 a 5)

Dans la thése qualitative de Anne-Sophie Botalla-Piretta, la nécessité de
changer ses habitudes et la perception d’une position d’examen
inconfortable pour le praticien étaient des freins a s’initier a l'examen en
deécubitus latéral (5).

L’intention de poursuivre la pratique de l'examen en décubitus latéral au
décours de [’étude est un critére qui nous semble concret pour évaluer
I’adhésion et l'intérét du praticien pour cette nouvelle pratique.

Satisfaction des patientes :

Le souhait de continuer a proposer a cette patiente d'étre examinée en décubitus
latéral (Oui/Non)

La patiente évalue sa satisfaction de 'examen en décubitus latéral grace a une échelle de

Likert de 0 a 5 pour chacun des criteres suivant :

Le confort d’installation
L’anxiété
La douleur ressentie

Le respect de la pudeur
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La satisfaction des patientes est également évaluée par :
e Le souhait d’étre examinée en décubitus latéral plutét qu’en position classique lors
du prochain examen gynécologique (Oui/Non)
e Larecommandation de cette expérience a une amie (Oui/Non)

Les 4 premiers éléments ont été rapportés dans les théses qualitatives
comme facteurs déterminants de la satisfaction des patientes (5,7). Leur
analyse nous permettra de comprendre les éléments positifs et négatifs
du ressenti des patientes concernant le décubitus latéral. Le souhait de
continuer a étre examinée en position latérale ou la recommandation a
une amie semblent représentatifs de ’adhésion a cette nouvelle pratique.

Succeés précoce

Le taux de succés chez les 6 premiéres patientes de chaque praticien sera
analysé afin de vérifier sa faible performance.
Si cette hypotheése se vérifie, cela permettra de justifier que ces patientes
aient été retirées de l’analyse principale ; et si cette hypothése est
réfutée, cela apportera des arguments pour une phase d’apprentissage
plus courte.

Facteurs prédictifs d’échec :

L'analyse des facteurs prédictifs d’échec se fera en fonction des variables d’intérét
suivantes :
Chez les patientes :
e Age de statut ménopausique certain (> 55 ans)
e Obésité supérieure au grade 2 (IMC > 35 kg/m2)
e Parité (0, 1-2, > 2)
Selon le motif de 'examen au spéculum :
e Pose de DIU
e Douleurs pelviennes
e Inconfort vaginal (brGlures/prurit)

Ces facteurs ont été choisis car ils étaient susceptibles d’affecter
lintroduction du spéculum, soit du fait de douleurs ou de manque de
lubrification (ménopause, mycose), soit en rendant difficile la
visualisation du col du fait de la longueur du vagin ou de la présence de
replis (obésité importante, effet de la parité). On regardera également si
la pose de DIU est un facteur de risque d’échec

Réalisation du toucher vaginal :

La réalisation d’'un toucher vaginal (Oui/Non) sera également recueillie pour chaque
patiente. En cas de réponse affirmative, le praticien notera la position de réalisation du

toucher vaginal selon 3 variables (position classique/décubitus latéral/position autre).
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Complications a 3 mois pour les cas de pose de DIU:

La fréquence de survenue d’expulsion de DIU ou d'infection génitale haute et la fréquence
de diagnostic de malposition ou de perforation utérine sera recueillie 3 mois aprés l'inclusion
des patientes. La malposition est définie par la nécessité de retirer le stérilet car son

positionnement ne permet pas une contraception efficace ou entraine des douleurs.

Analyses de sensibilité :

Les analyses de sensibilité utiliseront comme critere de jugement le taux de succes. Elles se
feront d’une part dans un sous-groupe excluant les doubles échecs, et d’autre part dans un

sous-groupe excluant les cas de pose de DIU.

2.2. Description du type d’étude

Il s’agit d’'une étude prospective, non contrblée.
La comparaison se fait par rapport a une borne de performance minimale acceptable de
85 % de succes.

Nous avons fait le choix de ne pas utiliser de groupe contréle (groupe de
patientes examinées en position classique) étant donné que [’objectif de
cette deémarche n’est pas de remplacer ['examen gynécologique
classique mais d’étre une alternative suffisamment efficace a proposer a
la patiente.

De plus, nous considérons qu’un taux d’échecs modéré peut étre toléré
puisque ceux-ci seront rattrapés lors de la consultation, en retournant a
la position classique, qui a un taux de succes proche de 100 %.

Le taux d’échec de [’examen au spéculum en décubitus latéral avec
nécessité de poursuivre ’examen en position classique n’a pas été étudié
dans la littérature. Il a été estimeé autour de 90% par les praticiens que
nous avons interrogés pour la conception de cette étude.

Ainsi, en ’absence de données fiables dans la littérature, nous avons
choisi de montrer que [’examen en décubitus latéral est supérieur a une
performance minimale acceptable de 85 % de succes. Nous considérons
donc qu’un maximum de 15% d’échec est tolérable pour garantir une
performance suffisante de [’examen en position latérale pour son
utilisation dans la pratique courante. Ceci, en prenant en compte
l’absence de perte de chance pour les patientes, qu’on examinera en
position classique en cas d’échec.

Le test statistique se fait alors en comparaison avec une valeur seuil. La
valeur théorique de la position classique ne sert que de figure de
référence, sans comparaison statistique.
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3. Population

3.1. Critéres d’inclusion

Femme >18 ans

Ayant déja eu un examen gynécologique en décubitus dorsal

Nécessitant un examen gynécologique au spéculum dans le cadre d'un acte de
dépistage, de diagnostic ou de prévention.

Ayant lu et compris la lettre d’information et signé le formulaire de consentement
Affiliée a la sécurité sociale

L’age, la capacité a comprendre le frangais, le fait accepter de
participer a l’étude et l'affiliation a la sécurité sociale sont des criteres
directement liés a la recherche médicale et ses contraintes.

Pour rester en situation de soins courants, seules les patientes
nécessitant un examen au spéculum pourront étre incluses. Elles devront
également avoir été examinées au moins une fois en position
gynécologique classique afin de pouvoir exprimer leur préférence pour
le prochain examen.

3.2. Critére de non-inclusion
Femmes enceintes
Personne privée de liberté par une décision administrative ou judiciaire ou personne
placée sous sauvegarde de justice / sous tutelle ou curatelle
Antécédent de maladie ou anomalie psychologique ou sensorielle susceptible
d’empécher le sujet de bien comprendre les conditions requises pour sa participation
au protocole ou 'empéchant de donner son consentement éclairé

La recherche sur les femmes enceintes fait [’objet de beaucoup de
restrictions et d’une surveillance accrue. Ces contraintes nous ont fait
choisir de ne pas inclure les femmes enceintes, d’autant plus qu’il n'’y a
pas d’examen au spéculum spécifique de la grossesse, hormis la
recherche de streptocoque B au 8éme mois par un prélévement vaginal.
La technique de cet examen est identique a un prélévement vaginal
classique.

Malgré ce choix de non-inclusion, la morphologie du ventre lors de la
grossesse ne nous semble pas conditionner le succés d’examen et nous
n’avons pas de raison de craindre un impact de la grossesse sur la
securité de cette pratique chez les femmes enceintes.

Les autres critéres sont réglementaires.
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3.3. Modalités de recrutement

3.3.1. Recrutement des praticiens

Les praticiens réalisant des consultations de gynécologie (gynécologues, sages-femmes,

médecins généralistes) seront recrutés sur la région Normandie par liste de diffusion d’e-

mail dans le réseau de médecin investigateur en médecine générale, les syndicats, la

formation continue et le college des gynécologues-obstétriciens et des sages-femmes ou

par bouche a oreille.

La proportion de praticiens de chaque profession sera égale pour permettre une bonne

représentativité des différents modes d’exercices.

Il est attendu que les praticiens sages-femmes et gynécologues aient plus d'opportunités

d’inclure que les praticiens médecins-généralistes. C’est pourquoi un nombre maximal

d’inclusion sera défini par praticien afin d’obtenir une répartition homogéne du nombre de

patientes entre eux (Cf § 6.1).

Les praticiens doivent répondre aux critéres d’inclusion suivants :

Réalisation de plus de 2 examens gynécologiques pelviens par semaine

Exercice principal de soins primaires, libéral ou non

Participation a la formation initiale commune sur 'examen gynécologique en décubitus

latéral

En cas de sortie précoce d’'un praticien de I'étude, un remplagant validant les critéres

d’inclusion des praticiens pourra étre envisagé.

Ces criteres visent a recruter des praticiens expérimentés et habitués a la
pratique de la gynécologie afin de limiter le biais lié au manque
d’expérience des praticiens dans [’évaluation des succes d’examen.

Le critéere de réalisation d'examens gynécologiques fréquents concerne
surtout les médecins généralistes qui ont une autre activité que la
gynécologie. 1l est considéré que réaliser au moins 2 examens
gynécologiques pelviens par semaine garantit la maitrise de [’examen en
position classique.

Ces soignants doivent avoir une activité principalement de soins de
premier recours, étant donné que c’est dans ces conditions qu’ont été
réalisés les travaux sur le décubitus latéral.

Par ailleurs, il est demandé a tous les praticiens de participer a la méme
formation commune afin de standardiser l’'intervention.
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3.3.2. Recrutement des patientes
L’étude est présentée lors d’'une consultation de gynécologie en soins courants sur le lieu
d’exercice habituel du praticien-investigateur.
L'intérét des patientes peut également étre soulevé par un affichage sur I'étude dans la salle

d’attente, avec prise de rendez-vous auprés du praticien-investigateur via le secrétariat.

De méme que pour les praticiens, c’est en situation de soins courants que
les patientes ont été interrogées dans les theses. Elles seront donc
recrutées ainsi pour cette étude. Cela permet de ne pas imposer
d’examen gynécologique a des patientes qui n’en nécessitent pas, afin de
respecter la prise en charge recommandée des patientes.

4. Procédures de I'étude

4.1. Description de I'intervention

Le positionnement de la patiente en décubitus latéral fera I'objet d’'une formation préalable,
commune a tous les praticiens-investigateurs et standardisée. Le contenu de cette formation
est détaillé au paragraphe suivant.

En cas de consultation pour un symptédme ou un suivi gynécologique nécessitant un examen
au spéculum, une information sera donnée a la patiente afin de lui proposer de participer a
cette étude. Puis, selon la décision de la patiente, elle sera guidée par le praticien pour
s’installer en décubitus latéral pour I'examen, dans l'une des positions présentées en
introduction (avec une jambe tendue ou membres inférieurs pliés paralléles). Le praticien
réalise alors 'examen au spéculum en position latérale. En cas d’échec, il invite la patiente a

se positionner en décubitus dorsal et termine I'examen.

Le praticien ne doit effectuer dans le cadre de I'étude que les actes médicaux déja maitrisés

dans sa pratique habituelle, au risque d’interférer avec I'évaluation du succés d’examen.

Le fait de reconduire [’examen en position dorsale dans l'éventualité d'un
échec permet d’éviter une perte de chance et d’assurer un risque minimal
pour la patiente.

Cela permettra également de recueillir les double-échecs, c'est-a-dire les
situations d’examen non réussi quelle que soit la position de la patiente,
pour ’analyse de sensibilite.
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4.2. Formation des praticiens-investigateurs

Les praticiens seront formés au positionnement standardisé des patientes et a 'examen en
décubitus latéral dans les deux variantes décrites en introduction.

Lors de cette formation, les praticiens apprendront I'origine de 'examen en décubitus latéral,
le positionnement de la patiente et du praticien, la technique d’examen et les bénéfices et

inconvénients attendus.

Une partie de la formation sera également dédiée a sensibiliser les praticiens aux principes
de bonne pratique en recherche biomédicale, avec le remplissage des documents sources,
'anonymisation et la maniere d’informer les patientes sur I'étude, afin d’optimiser le temps
d’inclusion.

Pour cette étude, les praticiens sont des investigateurs. Selon les régles
de bonne pratique en recherche biomédicale, la formation des
investigateurs doit étre contrélée par le promoteur (27). Une formation
théorique et pratique (mise en situation) sur le décubitus latéral
permettra aux praticiens-investigateurs de comprendre les objectifs de
[’étude et de répondre aux questions des patientes. Nous avons fait le
choix de laisser a ’appréciation des praticiens, la version de décubitus
latéral qu’ils souhaitent utiliser, en fonction de leur confort et de celui de
leurs patientes.

La formation sur le remplissage des documents sources servira a éviter
les données non interprétables et a optimiser le temps des praticiens.

Suite a cette formation en présentiel, le praticien pourra inclure des patientes. En ce qui
concerne le critéere de jugement principal, la mesure ne se fait qu'a partir de la 7¢ patiente

incluse, pour limiter le biais lié a I'inexpérience initiale des praticiens.

4.3. Risques de la procédure

Cette procédure ne comporte pas de risque. En cas d'impossibilité de mener a bien
'examen gynécologique en décubitus latéral, la patiente est invitée a se positionner sur le
dos en position classique pour poursuivre 'examen pelvien.

Cette absence de risque permet de classer cette étude en recherche
interventionnelle a risque et contrainte minime, catégorie 2 de la loi
Jarde (28).
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5. Deéroulement de I'étude

5.1. Calendrier de I'étude

Durée de la période d’inclusion : 12 mois

Durée de la participation des patientes : 15 a 30 minutes

Une seule visite

La période d’inclusion est prévue sur un an afin de pouvoir recruter un

nombre suffisant de patientes et pour ne pas surcharger les praticiens

avec les procédures d’inclusion, au risque de les décourager a inclure

des patientes.

5.2. Tableau récapitulatif du suivi de la personne se
prétant a la recherche

Inclusion Contact téléphonique
T0 T+ 60 jours
Information de la personne se prétant a v
la recherche

Recueil du Consentement v
Examen pelvien en décubitus latéral v
Succés /Echec v
Parametres démographiques patiente v
Questionnaire satisfaction patiente v
Questionnaire satisfaction praticien v

Recueil complications pose de DIU v
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5.3. Visite d’inclusion

Le praticien-investigateur recueille le motif de consultation et valide la nécessité d’'un
examen au spéculum. La patiente est ensuite informée a propos de la nature de I'étude, des
bénéfices et inconvénients, de I'absence de risques pour sa santé et de la nécessité
éventuelle de devoir repasser en position gynécologique classique en cas d’échec de
'examen en décubitus latéral. L’investigateur informe la patiente sur la procédure, les
informations recueillies et sur les risques de I'intervention et répond a toutes ses questions.

Aprés consentement éclairé, la patiente est invitte a se préparer pour I'examen

gynécologique en décubitus latéral tel que décrit précédemment.

A la fin de la consultation, la patiente recoit un questionnaire comprenant une analyse
démographique et I'évaluation de la satisfaction ainsi qu’'une enveloppe de confidentialité
prétimbrée. Elle est invitée a remplir ce questionnaire immédiatement en sortant de la
consultation et a le remettre sous pli a la secrétaire ou a I'envoyer par voie postale.

Le praticien remplit également un questionnaire avec le motif de consultation de la patiente,
le succés ou non de I'examen, la réalisation ou non d'un toucher vaginal, ainsi que sa

satisfaction de 'examen pour la patiente.

\

Cette ¢tude étant destinée a étre réalisée en soins primaires et donc
principalement en exercice libéral, il est important d’optimiser le temps
de remplissage des documents pour ne pas pénaliser le recrutement des
patientes. Celles-ci seront par conséquent invitées a remplir leur
questionnaire en dehors de la consultation et a le remettre directement,
afin de limiter les données manquantes. Pour ce qui est des praticiens, le
questionnaire sera organisé sous forme de cases a cocher de maniére
rapide. (Cf Annexe 2)

Conformément au code de la santé publique concernant la recherche
impliquant la personne humaine, les praticiens-investigateurs doivent
informer les patientes des bénéfices et inconvénients, ainsi que des
risques (ici a priori nul, hormis la nécessité de réaliser de nouveau
l’examen en position classique) afin qu’elles puissent donner leur
consentement éclairé. 1l est également fortement conseillé de les faire
signer un formulaire de consentement de participation a la recherche
clinique (28).
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5.4. Contact téléphonique de suivi

Pour les cas de pose de DIU, un contrbéle est en général réalisé par le praticien dans le
cadre du soin courant dans les 2 mois suivants la pose (contrble clinique des fils du DIU ou
échographie pelvienne) afin de vérifier le bon positionnement du DIU.

Un appel téléphonique sera donc réalisé a 3 mois de la pose par le praticien auprés de la
patiente, pour recueillir si une complication liée aux soins est survenu, telle qu’une infection,

une expulsion du DIU, une mauvaise position du DIU ou une perforation utérine.

Le délai de 3 mois a été choisi pour laisser le temps de réaliser
[’échographie en cas d’anomalie du contréle des fils dans les 2 premiers
mois.

6. Statistiques
6.1. Nombre de personnes a inclure

Le nombre de sujet nécessaire pour I'évaluation de l'objectif principal s’éleve a 455
patientes, en prenant les paramétres suivants :

e Une valeur théorique de 90 % de succeés d’examen en décubitus latéral

e Une borne de « performance minimale acceptable » de 85 % de succés

e Une puissance a 90 %

e Unrisque alpha unilatéral a 2,5 %

En considérant une période d’inclusion de 12 mois, 18 praticiens-investigateurs formés
seront nécessaires.

Comme décrit précédemment l'analyse du critéere de jugement principal se fait aprés
linclusion des 108 premiéres patientes (6 par praticien) pour minimiser le biais lié a

I'acquisition de cette nouvelle pratique.
Au total, 563 patientes sont a inclure dans I’étude.

Nous fixons donc un nombre maximal de 32 patientes par praticien afin d’obtenir un nombre
équivalent de patiente par praticien, notamment pour les médecins généralistes qui risquent
d’avoir moins d'opportunités d’inclusion.

Le nombre de 18 praticiens a été choisi en tenant compte des capacités
d’inclusion des médecins généralistes pour ce qui est des examens
gynécologiques au spéculum. 1l y aura donc trois groupes de 6 praticiens
de chaque spécialité. Chaque praticien devra inclure environ 32
patientes, ce qui représente moins d’une patiente par semaine sur la
periode d’inclusion de 1 an. Ce rythme d’inclusion est cohérent avec le
critere de recrutement des praticiens a propos de la réalisation d’au
moins 2 examens gynécologiques au spéculum par semaine.
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6.2. Description des méthodes statistiques

6.2.1.  Description de la population

Les caractéristiques initiales des patientes et des praticiens inclus seront décrites en utilisant
les paramétres suivants : moyenne, écart-type, médiane, intervalles interquartiles 25-75 et
valeurs extrémes pour les caractéristiques de nature quantitative ; fréquence et fréquence
cumulée (si pertinent) pour les caractéristiques qualitatives.

Ces caracteéristiques de la population permettront d’identifier des
facteurs pouvant influencer le succes de [l’examen. Par ailleurs, nous
pourrons avoir une description de [’échantillon de patientes et de
praticiens de [’étude.

6.2.2. Analyses de I'objectif principal

Analyse de I'objectif principal :

Le taux de succés observé en position latérale sera comparé a une borne de performance

minimale de 85 % grace a un test binomial unilatéral de supériorité a 2,5 %.

Analyses de sensibilité de I'objectif principal :

La pose de DIU et de maniere générale la possibilité d'un échec d’examen,
indépendamment de la position, pourraient diminuer artificiellement le taux de succes.
Ainsi, deux analyses en sous-groupe seront réalisées :

- L’une excluant les examens pour pose de DIU

- L’autre dans un sous-groupe excluant les cas de double échec d’examen

6.2.3. Analyses des objectifs secondaires

Evaluation de la satisfaction :

L’évaluation de la satisfaction ne nécessite aucun test statistique et sera présentée en
moyenne, écart type mais aussi en tant que variable qualitative ordonnée pour mesurer les

pourcentages par catégorie. Des intervalles a 95 % seront fournis.

Evaluation du taux de succeés précoce :

Pour vérifier que les examens précoces sont moins performants, une comparaison entre le
succeés chez les 108 premiéres patientes (soit 6 premiéres patientes par praticien) et un taux
de succeés a 85 % sera réalisée. L’hypothése est que le succés au cours des premiers

examens est inférieur a 85 % au risque alpha unilatéral de 2,5 %.
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Analyse des facteurs prédictifs de I'échec :

Un modeéle de régression logistique sera calculé pour prédire 'échec d’examen en position
latérale.

Les variables utilisées seront un IMC > 35 kg/m2, un 4ge ménopausique (> 55 ans), la parité
(O grossesse, 1-2, > 2), et les motifs d’examen suivants : pose de DIU, douleurs pelvienne,
inconfort vaginal (prurit, brdlure).

Les résultats seront exprimés en Odds-Ratio avec intervalle de confiance a 95 %.

Une courbe ROC avec calcul d’aire sous la courbe ainsi qu’avec une matrice de confusion

seront utilisées pour évaluer la performance du modéle.

Complications a 3 mois pour les cas de pose de DIU :

La survenue d’expulsion de DIU, d’infection génitale haute, de malposition du DIU et de

perforation utérine sera présentée sous forme de pourcentage.

Réalisation du toucher vaginal :

La toucher vaginal fera I'objet d’'un simple recueil avec présentation du pourcentage de sa

réalisation et de la position utilisée.

6.3. Degré de signification prévu

Le degré de signification prévu pour chacun des tests réalisés est 0,05.
La multiplicité des tests n’est pas prise en compte. Les résultats des analyses secondaires

sont a titre exploratoire.

6.4. Gestion des données manquantes ou non

valides

Une patiente avec une donnée manquante ou aberrante ne sera pas prise en compte dans

'analyse de la variable concernée.
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DISCUSSION

1. Discussion de la méthode
1.1.  Choix de la population étudiée

Le suivi gynécologique des patientes se fait trés majoritairement en ville. Du fait de la
diminution d’effectif des gynécologues médicaux, ce suivi peut également étre réalisé par
des médecins généralistes ou encore des sages-femmes.

Parce que I'examen gynécologique est un examen fréquent et que la régularité du suivi est
primordiale pour le dépistage de cancers gynécologiques, I'enjeu particulier de la médecine
de ville est de favoriser 'adhésion des patientes a cet examen.

C’est pourquoi les praticiens (gynécologues médicaux, médecins généralistes et sages-

femmes) et les patientes de cette étude sont recrutés en soins primaires au cabinet.

1.2. Choix du critere de jugement principal

Dans la démarche de validation d’une nouvelle intervention, l'innocuité et I'efficacité de la
procédure doivent étre évaluées afin de justifier son utilisation.

Quelques données des théses suggéraient un taux de succés d’examen important en
décubitus latéral, qui pourra étre précisé avec un échantillon plus conséquent de patientes
examinées au cours de notre étude.

Ailleurs dans la littérature, deux études évaluant une procédure alternative pour améliorer
I'examen pelvien ont utilisé des critéres de performance dans leurs analyses secondaires.

La premiére étude portait sur l'auto-insertion du spéculum par la patiente. En analyse
secondaire, les critéres de faisabilité/efficacité pour 'examen pelvien étaient le nombre de
manipulations du spéculum nécessaires par le praticien aprés introduction par la patiente, la
qualité des frottis cervico-utérin (FCU) comparés a un groupe contréle et I'impact de la
procédure sur le temps de consultation (29).

La seconde étude comparait le ressenti de deux groupes de patientes examinées en
décubitus dorsal avec ou sans les étriers. Le critére de jugement secondaire d’efficacité était

également la qualité des FCU (30).

Le rationnel de l'analyse des FCU comme critéere de qualité repose sur l'idée qu'un FCU
réussi nécessite d’avoir bien exposé le col et que I'objectif de la majorité des examens au
spéculum sont remplis si le col a bien été exposé. C’est le cas par exemple pour I'évaluation

de leucorrhées ou pour l'identification d’'un saignement d’origine utérine.
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Cependant, lors d’'un saignement ou de leucorrhées ne provenant pas du col, lors de
I'évaluation d’un prolapsus ou encore de la muqueuse vaginale, I'exposition du col n’est pas
la garantie d’'un examen réussi. Pour le cas de pose de DIU, le fait d’exposer correctement
le col n’est pas le seul facteur de succes.

On ne peut donc pas généraliser la notion de bonne exposition du col a celle d’'un examen
au spéculum réussi.

D’autre part, selon la derniére classification Bethesda pour linterprétation des FCU, la
présence de cellules de I'endocol n’est pas nécessaire pour l'interprétation. L’absence de
ces cellules est seulement notifiée au prescripteur : si elle est trop fréquente parmi les
échantillons d’un praticien, elle pourrait soulever un probleme de qualité des
prélévements (31).

Ainsi l'interprétabilité du FCU n’est pas entiérement représentative d’'une bonne exposition
du col. C’est pourquoi pour la présente étude, ce critére de jugement principal n’a pas été

retenu.

Dans l'optique d’inclure 'ensemble des objectifs d’examen au spéculum possibles, le choix
le plus simple et le plus pertinent nous a semblé étre de mesurer le taux de succes de
'examen au spéculum en positionnant la patiente en décubitus latéral. Ainsi si cette
technique d'examen permet au praticien de remplir son objectif (diagnostique ou
interventionnel) alors cet examen est performant.

De plus, il ne semble pas y avoir de risque pour la patiente ni dans les études réalisées ni
sur le plan physiopathologique. Afin de pallier I'éventuelle perte de chance des patientes
chez lesquelles I'objectif de 'examen pourrait ne pas étre rempli du fait de l'intervention, il a
eté décidé de leur proposer la suite de I'examen en position classique. Ceci parait

acceptable puisque les patientes ont déja expérimenté cette position.

Le critéere de gestion du temps de consultation nous a également semblé important car il
représente un frein potentiel a cette pratique. Il est cependant moins pertinent et surtout
difficilement mesurable sans risquer de perturber I'organisation des consultations. Afin de ne
pas amener le praticien a précipiter inconsciemment la réalisation de I'examen, nous avons

choisi de ne pas retenir ce critere.
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1.3. Absence de groupe contréle

Concernant le type d’étude, il a été choisi de réaliser une étude prospective, et de remplacer
le groupe contrdle par une borne de performance minimale.

L’absence de groupe contréle a l'avantage d’éviter des problématiques importantes
organisationnelles et d’adhésion des différents participants.

En effet, I'idéal en termes de qualité d’étude aurait été une randomisation des patientes au
cabinet lors de [linclusion. Malheureusement, dans un contexte de pratique libérale
dominante, cette organisation et le temps nécessaire auraient sérieusement compromis
'adhésion des praticiens a I'étude. Examiner successivement les patientes dans les 2
positions aurait permis une forte comparabilité des 2 groupes, mais ceci n’est absolument
pas acceptable pour les patientes. Une alternative aurait été de choisir un schéma « ici et
la » , c’est-a-dire, de répartir les praticiens eux-mémes soit dans le groupe intervention, soit
dans le groupe contrdle. Cela se serait fait au prix d’'un biais majeur de comparabilité de la

maniére d’examiner des praticiens entre les 2 groupes.

Par ailleurs, nous avons considéré que le taux de succés en position classique est proche
de 100 %. Cette quasi perfection nous permet de nous affranchir d’'un groupe contréle, en
comparant la performance de I'examen gynécologique en décubitus latéral a la valeur idéale
de 100 % de succes. Ce, d’autant plus que notre objectif n’est pas de remplacer 'examen
en décubitus dorsal, mais d’étre une alternative pour le confort des patientes.

De plus, la possibilité d’effectuer 'examen en position classique en cas d’échec du
décubitus latéral nous permet de garantir une prise en charge adéquate des patientes.

Ainsi, a titre exploratoire en 'absence de données solides sur le taux de succés attendu en
décubitus latéral (estimé autour de 90 % par les praticiens interrogés au préalable) et en
'absence de perte de chance pour les patientes, nous avons choisi de montrer que le taux

de succeés en décubitus latéral est supérieur a une borne de performance minimale de 85 %.

1.4. Biais anticipés et mesure de réduction des biais

1.4.1. Facteurs de confusion

Comme explicité auparavant, le choix d’analyser la pose de DIU pourrait diminuer
artificiellement le taux de succeés car I'échec est potentiellement lié a d'autres facteurs que la
position d’examen. Exclure les poses de DIU aurait pu étre une solution simple pour éviter
ce biais, mais n’aurait pas permis de recueillir des données sur I'effet du décubitus latéral

concernant la pose de DIU.
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Une analyse de sensibilité est donc prévue pour mesurer l'influence des biais de confusion
générés par le DIU. Il en est de méme pour les doubles échecs afin d’identifier les facteurs

d’échec que nous n’aurions pas anticipés.

Pour ce qui est de la satisfaction des patientes, le mémoire de fin d’étude de sage-femme de
Cassandre Feauveau montre que l'utilisation d’'un drap est un facteur de confusion (9). Le
choix a été fait de ne pas imposer I'utilisation d’un drap aux praticiens pour étre représentatif

de la situation des soins courants.

1.4.2. Biais de sélection :

Le choix d’un recrutement des patientes en soins courants a pour bénéfice d’augmenter la
validité externe mais introduit un biais de sélection. En effet, les patientes seront recrutées
par leur médecin lors d’'une consultation pour motif gynécologique, donc on peut s’attendre a
ce que les patientes échappant a ce suivi ne soient pas représentées, particulierement les
patientes en situation de précarité.

On peut également imaginer que les praticiens seraient tentés d'inclure davantage les

patientes pour qui I'examen en décubitus latéral parait plus simple.

L’exclusion des patientes mineures diminue également la représentativité de I'échantillon.
Cependant, en France, il est recommandé de réaliser le premier examen de dépistage du
cancer de l'utérus a I'age de 25 ans (32), et de ne pas réaliser un examen pelvien
systématique lors de la premiére consultation de contraception si la patiente est
asymptomatique et n’a pas d’antécédent le justifiant (33). On peut donc considérer que les

examens au spéculum sont plus rares chez les patientes mineures.

Par ailleurs, nous n'avons inclus que les patientes ayant déja été examinées en position
classique afin qu'elles puissent exprimer la position qu’elles souhaitent adopter pour le
prochain examen dans l'analyse secondaire de satisfaction. L'examen en décubitus latéral
pourrait pourtant avoir un intérét pour ces patientes étant donné que le premier examen
pelvien au spéculum est moins bien vécu (34). Nous considérons cependant que les
patientes consultant pour leur premier examen représentent une petite proportion des

consultations gynécologiques.
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Les patientes enceinte n’ont pas non plus été incluses. Comme explicité précédemment
nous n'avons pas de raison de penser que le fait d’'étre enceinte influe sur le succés ou la
sécurité de 'examen en décubitus latéral. Les indications d’examens au spéculum sont les
mémes que pour la femme non enceinte, hormis le préleévement vaginal systématique au
8éme mois de grossesse. Le décubitus latéral pourrait donc vraisemblablement étre utilisé
de la méme maniére chez les femmes enceintes si sa performance se montre suffisante

dans cette étude.

D’autre part, le recrutement des praticiens se fera via leur intérét pour 'examen en décubitus
latéral et pour le confort des patientes. On peut donc s’attendre a ce que les praticiens de
cette étude soient plus attentifs au confort des patientes que d'autres, et soient plus
persévérants en cas de difficulté rencontrée. Cela induit un potentiel biais de sélection des
praticiens de notre étude, influengant la satisfaction des patientes et le succés de I'examen.
Cependant pour ce qui est de la satisfaction, on s’attend a ce que la majorité des patientes
retournent chez le méme professionnel du fait du recrutement en soins courants au cabinet.
Elles auront donc pour la plupart été examinées par le méme praticien dans les deux

positions, leur préférence ne sera donc pas biaisée par la personnalité de I'examinateur.

Par ailleurs, pour homogénéiser I'expérience des praticiens et notamment des médecins
généralistes, nous avons choisi de ne recruter que des meédecins qui pratiquent
régulierement I'examen gynécologique, avec au moins deux examens pelviens au spéculum
par semaine. En conséquence, les moins expérimentés ne seront pas représentés. Etant
donné le nécessité d’adaptation pour les praticiens lors de I'examen en décubitus latéral,
nous avons jugé que la mesure de la performance de la position latérale devait se faire chez
des praticiens a l'aise avec l'examen gynécologique classique, et plus a méme de

s'approprier la nouvelle position qui n'est pas enseignée lors des études de santé.

Enfin, les 6 premieres patientes examinées par chaque praticien ne seront pas incluses
dans l'analyse de l'objectif principal car nous avons fait 'hypothése que les praticiens
nécessitent un apprentissage et que le succés d’examen des premiéres patientes n’est pas
représentatif du succes une fois la technique maitrisée. Cette hypothése sera testée dans

une analyse secondaire.
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2. Forces et limites de I'étude
2.1. Forces de I'étude

Cette étude a pour mérite de traiter un sujet original et inédit. Aucune étude, a notre

connaissance, n’a évalué la performance de I'examen gynécologique en décubitus latéral.

C’est également une étude « centrée patient » qui vise a intégrer le patient, son ressenti et
ses choix dans la relation soignant-soigné. Cette initiative s’inscrit dans la dynamique de
reconnaissance des droits des patients et du concept de décision médicale partagée.

Elle fait également écho a une époque d’affirmation de la femme, marquée en matiére de
santé par la polémique des violences gynécologiques et obstétricales. Le haut conseil a
'égalité homme femme a rendu un rapport en 2018, selon lequel la formation et la
sensibilisation des acteurs de santé au vécu des patientes sont des axes majeurs de
travail (35).

Enfin cette étude est congue pour étre menée en soins primaires, ce qui est le cas d’'une
minorité des études publiées.
Le recrutement d’'une population importante permettra de continuer a recueillir des

informations de satisfaction des patientes.

2.2. Limites de I'étude

Bien que cette étude prévoie le recrutement d’'un échantillon conséquent de patientes, la
population des praticiens sera limitée. De ce fait, les données issues de la satisfaction des

professionnels de santé ne pourront pas étre généralisées.

Par ailleurs, un des freins a l'utilisation du décubitus latéral soulevés par les soignants est la
problématique de la réalisation de I'examen de la vulve et de la palpation bimanuelle en
position latérale. Nous n’avons pas trouvé de critére objectif pour mesurer ces contraintes.
On peut tout de méme tenter de répondre partiellement a ces problématiques.

En premier lieu, il semble que le toucher vaginal et 'examen de la vulve soient tout de
méme réalisables en décubitus latéral (12). Pour le toucher de l'utérus et du col, les
parturientes en travail sont examinées sans difficulté en décubitus latéral. Pour ce qui est
des annexes, I'inquiétude se porte sur la palpation de I'annexe du c6té sur lequel la patiente
est couchée. D’aprés deux publications du Dr Amias, plusieurs praticiens interrogés dans les
annees 1980 avaient pris I'habitude de réaliser le toucher vaginal en position
latérale (12,36).
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D’autre part, il est toujours possible de demander a la patiente de basculer sur le dos en cas
de difficulté. L’examen de la vulve et le toucher vaginal ne nécessitent pas d’étriers et
peuvent étre réalisés simplement avec les membres inférieurs en abduction et les plantes de

pied jointes par exemple.

Enfin, pour ce qui est du toucher vaginal, 'American College of Physician et le Groupe
d’Etude Canadien sur les Soins de Santé Préventifs recommandent de ne pas réaliser de
toucher vaginal ou d’examen au spéculum (en dehors de la réalisation de frottis) chez les
patientes asymptomatiques ne présentant pas de sur-risque de cancer ovarien et non
enceintes. En effet, ces deux sociétés savantes s’appuient sur les résultats d’études
montrant I'absence de bénéfice du toucher vaginal ou de I'examen au spéculum dans la
détection du cancer de l'ovaire ou d'une infection bactérienne chez des patientes
asymptomatiques (37,38).

Ainsi, le toucher vaginal n’est peut-étre pas a faire systématiquement.

Nous avons tout de méme prévu de réaliser une étude de pratique du toucher vaginal chez
les praticiens de I'étude, en demandant pour chaque patiente si un toucher vaginal a été

réalisé et dans quelle position (dorsale classique, latérale ou autre).

3. Perspectives
3.1. Enjeu pour les patientes

Le positionnement en décubitus latéral pour 'examen gynécologique peut présenter une
amélioration du ressenti de I'examen pour une partie non négligeable des patientes et ainsi
améliorer leur suivi.

La thése du Dr Brun-Cottan et le Mémoire de Mme Feauveau montrent que les patientes les
plus satisfaites de I'examen en décubitus latéral sont celles qui avaient le suivi le plus
irrégulier (6,9).

Par ailleurs, les patientes seront plus impliquées dans leur prise en charge en choisissant la

position d’examen qui leur convient.

3.2. Enjeu pour les soignants

Tout d’abord, cette étude aura pour bénéfice secondaire de faire découvrir cette méthode
d’examen a des praticiens. Ces derniers auront I'opportunité d’étre formés a une position

d’examen qui présente vraisemblablement un intérét pour les patientes.
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Cela demande de s’investir dans l'apprentissage d’'une nouvelle technique mais cet
apprentissage semble étre court car I'essentiel de la technique de pose du spéculum est
identique a la procédure classique.

Cette technique demande peu de matériel mais nécessite cependant impérativement une
table suffisamment large pour que la patiente puisse tenir avec la largeur d’une cuisse,
membre inférieur plié (5). Il est a noter qu'un médecin généraliste interrogé par nos soins
pour I'élaboration de ce protocole, considére que le décubitus latéral a simplifié I'utilisation
de sa table. Il n‘avait plus a la transposer entre les consultations gynécologiques et non

gynécologiques.

Enfin, un bénéfice secondaire possible retrouvé dans une thése était I'expérience d’un
généraliste dont la demande de consultation gynécologique s’était majorée aprés s’étre initié

au décubitus latéral (8).

3.3. Recherche complémentaire

Comme explicité précédemment, la présente étude ne prévoit le recrutement que de 12

praticiens et les données sur leur satisfaction nécessiteraient d’étre étoffées.

Une fois que ce protocole de recherche aura été mené a son terme, selon les résultats
obtenus, d’autres études pourront étre envisagées. Par exemple, si 'examen gynécologique
en décubitus latéral permet une performance d’examen suffisamment correcte, il pourra étre
utile d’évaluer la proportion de patientes pour lesquelles I'examen en position latérale

faciliterait 'adhésion au suivi gynécologique.

Par ailleurs, cette étude menée en soins primaires n’a pas vocation a se transposer a la

pratique spécialisée.

Enfin pour certains gestes complexes tels que la pose de DIU, des données
complémentaires seraient nécessaires concernant le succes de pose, la bonne position et la

survenue de complication.

3.4. Améliorer le ressenti de I'examen gynécologique

La problématique de l'appréhension des patientes concernant 'examen gynécologique est
connue depuis de nombreuses années. Pour tenter d’y remédier, d’autres études ont testé
des positions alternatives telles que la position semi assise (39) ou I'examen sans les
étriers (30).
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Améliorer le ressenti de I'examen gynécologique ne passe pas seulement par le
positionnement de la patiente, les pistes mises en évidence dans la littérature sont de
réaliser le premier examen gyneécologique le plus tard possible chez les adolescentes
asymptomatiques (40), de programmer ultérieurement 'examen si la patiente ne I'avait pas
anticipé (41), d’expliquer a la patiente 'examen et son utilité (41,42), d’avoir un espace
confidentiel pour se déshabiller hors du champs de vision de I'examinateur (42), de
demander la permission avant d’examiner (40,41) et d'étre attentif au vécu de I'examen par
la patiente (41).

D’autres études ont montré l'intérét de I'utilisation d’'une jupe d’examen (43), de l'auto-
insertion du spéculum par la patiente (29) ou encore d'utiliser un lubrifiant a base d’eau
méme lors de la réalisation de frottis cervico utérins (44).

Notre travail ne représente donc qu’une partie des améliorations possibles.
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ANNEXE 1 : Questionnaire patiente

Madame, vous venez d’étre examinée en position latérale dans le cadre de notre étude,

Merci de remplir ce questionnaire afin de nous aider a I'interprétation des résultats.

Toutes les informations sont anonymes et ne seront utilisées que dans le cadre de la recherche.
Une fois le questionnaire rempli, mettez le dans 'enveloppe jointe et déposez le au secrétariat
ou envoyez le nous par la poste (enveloppe pré timbrée).

[- Démographie :

1) Quel est votre age ? .......... ans

2) Quelle est votre taille? .............. cm OUI | NON
3) Avez vous vous eu un frottis dans les 3 derniéres années ? O O

4)

Combien avez vous eu d’enfants? ‘
(Entourez la valeur correspondante)

II- Concernant I’examen

5) Concernant le confort d’installation, I'examen en position latérale vous a semblé :
(entourez le chiffre correspondant)
Pas du tout confortable 0 1 2 3 4 5 Trés confortable
6) Concernant la pudeur, I'’examen en position latérale vous a semblé :
(entourez le chiffre correspondant)
Pas du tout respectueux Treés respectueux de la
0 1 2 3 4 5
de la pudeur pudeur
7) Concernant I'anxiété, 'examen en position latérale vous a semblé :
(entourez le chiffre correspondant)
Trés anxiogéne 0 1 2 3 4 5 Pas du tout anxiogeéne
8) Concernant la douleur, I’examen en position latérale vous a semblé :
(entourez le chiffre correspondant)
Tres douloureux 0 1 2 3 4 5 Pas du tout douloureux
OUI | NON
9) Souhaitez vous étre examinée en position latérale plutot qu ‘en position O O
classique lors du prochain examen gynécologique ?
10) Recommanderiez vous cette position d’examen a une amie ? O ([l
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ANNEXE 2 : Questionnaire praticien

I- Critere de jugement principal : OUI | NON

1) Etes-vous parvenu a votre objectif d’examen au spéculum en 0 O
positionnant la patiente en décubitus latéral ?

Si NON,
2) Avez vous réussi 'examen en repositionnant la patiente en 0 0
position classique ?

II- Concernant I’examen

1) Motif d’examen au spéculum ?
Frottis Cervico Utérin (] Pose de DIU [J Douleurs pelviennes [J
Prolapsus [ Inconfort vaginal (brilures/prurit) [J Saignement gynécologique []

Leucorrhées pathologiques [J Examen systématique du col sans prélévement []
Prélévement vaginal de dépistage (IST) [
O Autre: ... OUI | NON

2) Un toucher vaginal a t-il été réalisé ?

- Siréalisé En décubitus latéral O

En position classique O

En position autre O]
3) Evaluation du confort d’installation : échelle de Likert
Pas du tout confortable 0 1 2 3 4 5 Treés confortable
4) Satisfaction concernant le décubitus latéral chez cette patiente : échelle de Likert
Pas du tout satisfait 0 1 2 3 4 5 Tres satisfait

OUI | NON
5) Souhaitez vous continuer a proposer I'’examen en décubitus O O
latéral chez cette patiente ?
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RESUME

Introduction

L’examen gynécologique en décubitus latéral (DL) utilisé auparavant en Angleterre, a fait
'objet de travaux récents et semble présenter une alternative de confort plébiscitée par
certaines patientes.

Objectif

Ce protocole d’étude a pour but de vérifier la performance suffisante de I'examen
gynécologique en DL pour justifier son utilisation en alternative au décubitus dorsal (DD).
Méthode

Etude prospective non contrdlée réalisée auprés de 455 patientes majeures suivies en ville,
nécessitant un examen gynécologique et ayant déja bénéficié d’'un examen gynécologique
en DD. L’examen en DL sera enseigné a 18 praticiens (médecins et sages-femmes). Aprés
une phase d’apprentissage, le taux de succés d’examen en DL sera comparé a une borne
de performance minimale. En cas d’échec, I'examen sera reconduit en DD. La satisfaction
des patientes et des praticiens sera recueillie en analyse secondaire, ainsi qu’'une recherche
des facteurs prédictifs d’échec de I'examen en DL et une analyse de sécurité quant a la
pose de DIU.

Résultats attendus :

Cette étude vérifiera si 'examen gynécologique en DL n’est pas inférieur a un taux de
performance minimale acceptable d’au moins 85% de succeés.

Conclusion :

Aujourd’hui, les patients sont replacés au centre de leur prise en charge. L’évaluation de la
performance de 'examen en DL permettra de valider I'intérét de cette approche. En cas de
performance correcte, elle pourra étre enseignée aux praticiens et surtout étre proposée aux
patientes. Nous espérons ainsi faciliter le suivi des patientes habituellement réfractaires au
suivi gynécologique et améliorer leur santé

Mots clés :
positionnement du patient, position en décubitus latéral, examen gynécologique,
décision médicale partagée
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