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1. INTRODUCTION

L’endométriose se définit par la présence de glandes ou de stroma endométrial en dehors
de l'utérus (1). En raison du caractére histologique de cette définition, la prévalence de
I’endométriose est difficile a estimer en population générale. La prévalence de I’endométriose
chez les femmes présentant des algies pelviennes chroniques varie de 2 a 74% selon les études
(2). Une incidence annuelle autour de 0.1% a été rapportée chez les femmes agées de 15 a 49
ans (3).

Il s’agit d’une maladie difficile a diagnostiquer car les symptomes sont variés, peu spécifiques
et inconstants d’une patiente a une autre. La « triade » douloureuse constituée par les
dysménorrhées, les dyspareunies et les douleurs pelviennes chroniques est souvent le facteur
déterminant dans I’établissement du diagnostic. Si la symptomatologie associée a I’examen
gynécologique (qui comprendra le plus souvent une échographie pelvienne associée) est en
faveur d’une endométriose, il est recommandé de faire réaliser une IRM pelvienne par un
radiologue référent afin de confirmer le diagnostic et d’établir I’extension de la maladie (4).
Ainsi I’IRM est devenue un pilier dans le diagnostic et la stadification de cette pathologie (5—
8). L’IRM pelvienne dédiée peut ainsi déterminer I’existence d’une endométriose qu’elle soit
profonde ou ovarienne.

La prise en charge de I’endométriose symptomatique peut étre médicale ou chirurgicale. Le
choix entre ces deux traitements est guidé par les attentes de la femme, le souhait de grossesse,
Iefficacité et les effets indésirables des traitements, 1’intensité et la caractérisation de la
douleur, la sévérité et la localisation de I’endométriose (4,9—11).

L’IRM a donc un réle déterminant dans I’établissement du choix de prise en charge puisque cet
examen va permettre d’établir une cartographie des 1ésions et une description de leur sévérité.
Lorsque le choix est en faveur d’un traitement médical, les recommandations conseillent la mise

en place de traitements hormonaux. En premiere intention, il s’agira d’une contraception par
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oestroprogestatifs oraux ou du Dispositif Intra Utérin (DIU) au Levonorgestrel a 52mg. En
deuxiéme intention il s’agira de la contraception microprogestative orale au désogestrel, de
l'implant a I'é¢tonogestrel, des analogues GnRH en association a une add-back thérapie et du
Dienogest (4,9).

En pratique, de nombreuses patientes bénéficient d’une prise en charge médicale. Les
gynécologues qui meénent ces prises en charge mettent en place une surveillance clinique et
d’imagerie. Ainsi une IRM pelvienne dédiée est trés souvent réalisée en routine clinique a un
an de ’instauration du traitement médical afin d’évaluer I’évolution de la maladie et réévaluer
la stratégie thérapeutique.

De plus, le contexte sanitaire li¢ a la pandémie de la COVID 19 a provoqué 1’annulation ou le
report d’un certain nombre de chirurgies, notamment pour des pathologies fonctionnelles. Ainsi
de nombreuses patientes ont eu une prise en charge médicale premiére dans I’attente de
possibilité d’une prise en charge chirurgicale.

Pour certaines d’entre elles, ’indication chirurgicale était notamment liée a une atteinte
viscérale pouvant avoir un impact fonctionnel important sur 1’organe en question (par exemple
une atteinte urétérale avec un risque d’urétéro-hydronéphrose).

De la méme manicre, il est parfois indiqué de mettre en place un traitement hormonal premier
si la stratégie thérapeutique I’impose au vu des attentes et priorités de la patiente (par exemple,
prise en charge de ’infertilité avant d’envisager une prise en charge chirurgicale).

Dans ces contextes, les patientes bénéficient d’une IRM pelvienne dédiée de surveillance car
I’intérét de surveiller I’évolution des Iésions par le contréle en imagerie parait d’autant plus
pertinent.

Aujourd’hui, 1’aspect des 1ésions d’endométriose a I’IRM pelvienne pour 1’établissement du
diagnostic est bien décrit dans la littérature (12—15), mais il existe peu de données sur

I’évolution et la description en imagerie de ces 1ésions lorsqu’un traitement hormonal est en
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cours (16). En effet, seuls des suivis échographiques concernant I’évolution des nodules recto-
vaginaux et des endométriomes sous traitement hormonal sont recensés (17-20). Or 'IRM
pelvienne en endométriose fait partie intégrante de la prise en charge au moment du diagnostic
mais au cours du suivi également.

De plus, au vu de I’intérét actuel engendré par cette pathologie et la tendance a I’établissement
de criteres de référence, il parait intéressant d’obtenir des critéres de description des 1ésions
sous traitement hormonal.

Il semble également pertinent d’évaluer 1’efficacité des traitements hormonaux a la fois sur le
plan radiologique mais également sur le plan clinique. En effet, il parait intéressant de se
demander si I’évolution des 1ésions en imagerie est corrélée a une évolution de la qualité de vie
des patientes.

C’est pourquoi, nous avons décidé d’évaluer et de décrire 1’évolution des Iésions
d’endométriose en imagerie par résonance magnétique avant et aprés un traitement hormonal.
Nous nous sommes également interrogés sur une potentielle corrélation entre I’évolution de la
maladie a I’imagerie avec la clinique et la qualité de vie.

Ainsi, notre travail de thése a consisté en la mise en place d’un protocole de recherche clinique
dans le service, ENDOMED, consistant a évaluer de maniére prospective et observationnelle
I’évolution des 1ésions d’endométriose en imagerie par résonance magnétique avant et aprés
traitement hormonal ainsi que sa corrélation avec 1’évolution clinique des patientes.

Pour appuyer ce travail, nous avons tout d’abord réalisé une revue de la littérature exhaustive
puis, nous avons réalisé un recueil rétrospectif d une soixante-dizaine de patientes suivies entre
2008 et 2021 au CHU Estaing, afin de faire un premier état des lieux sur la situation et d’estimer

une tendance des résultats.
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2. MATERIELS ET METHODES

2.1 Revue de la littérature

Nous avons tout d’abord réalisé une revue de la littérature sur 1’évolution des 1ésions
d’endométriose profonde a 1’imagerie, sous traitement médical. Nous avons inclus toutes les
¢tudes portant sur ce sujet avec une évaluation de 1I’évolution des lésions a I'IRM et une
¢valuation de la qualité de vie des patientes.

Pour cela, nous avons réalisé une recherche au sein de la base de données « pubmed ». Les
termes Mesh étaient initialement « lesion », « endometriosis », « medical treatment » et
« magnetic resonance imaging ».

Cette premicre recherche n’a pas été concluante car seulement 4 articles ont pu étre
sélectionnés. En effet, il y a trés peu d’études évaluant 1’évolution des 1ésions a 'IRM et la
plupart des Iésions évaluées sont les Iésions d’adénomyose.

Nous avons donc élargi notre recherche en incluant les Mesh termes « medical treatment » ou
« Contraceptif oral » ou « Contraceptif Hormonal » et « endometriosis », et nous avons exclu
le terme Mesh « magnetic resonance imaging » qui était trop restrictif.

Tous les articles décrivant 1’évolution des lésions d’endométriose a 1’imagerie, sous
traitement médical, en langue anglaise ou francaise, publiés entre Janvier 2000 et décembre
2021 ont été inclus. Tous les types d’études étaient retenus : revue de la littérature, case report,
essais cliniques, études rétrospectives et prospectives. Les études pré-cliniques, les lettres de
commentaire en réponse a d’autres articles et les études qui n’étaient pas en langue francaise
ou anglaise n’ont pas été inclues. Les articles évoquant un antécédent de prise en charge
chirurgicale de I’endométriose avec 1’introduction du traitement hormonal en post opératoire
n’ont pas été inclus.

Nous avons également exclu I’ensemble des articles évaluant uniquement la qualité de vie des

patientes atteintes d’endométriose sous traitement médical.
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Dans un premier temps, les titres et abstract étaient lus. Si I’article semblait correspondre au
sujet étudié, il était sélectionné et lu enti¢rement.

Si I’article correspondait aux critéres d’inclusion, il était alors enregistré, et les données
d’intérét étaient extraites puis colligées.

Nous avons relevé le type de 1ésion d’endométriose évaluée (adénomyose, endométriome, NRV
ou atteinte digestive) ; le type de traitement entrepris (DIU a la progestérone, macroprogestatif,
SPMR, agoniste GnRH, inhibiteur aromatase, microprogestatif...) ; la durée du traitement ; le
type d’imagerie réalisée pour le suivi des 1ésions (IRM, échographie pelvienne, MDCT ou écho-
endoscopie rectale).

Nous avons regardé pour chaque article s’il y avait une stabilité, une régression ou une
aggravation des lésions a I’imagerie. Certaines €tudes précisaient le pourcentage de patientes
correspondant pour chacun de ces 3 groupes.

Nous avons également relevé I’impact du traitement médical sur la qualité de vie des patientes
avec le type de questionnaire utilis¢ (SF 36, FSFI, EHP 30, GIQLIL, EVA ...).

Nous avons déterminé le pourcentage de progression, de régression et de stabilité pour chaque
type de 1ésions.

Nous avons analys¢ s’il y avait une concordance entre I’amélioration de la qualité de vie et une

diminution des 1ésions.
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2.2 Recueil rétrospectif

2.2.1 Design de I’étude

Il s’agit d’une étude observationnelle rétrospective menée au sein de notre service de
chirurgie Gynécologique au Centre hospitalier Universitaire Estaing a Clermont-Ferrand, afin
d’évaluer I’évolution des 1ésions d’endométriose en IRM pelvienne sous traitement médical.
Au départ, nous avons recensé 95 patientes atteintes d’endométriose et ayant bénéficié de deux
IRM comparatives dans le cadre de leur suivi, entre 2008 et 2021. Les IRM pouvaient étre
réalisées dans le service de radiologie du CHU ou a I’extérieur mais étaient systématiquement
relues par le radiologue référent du service.

10 patientes ont ¢té¢ exclues de 1’étude car elles avaient un antécédent de prise en charge
chirurgicale de cette endométriose, 1 a été exclue car il s’agissait d’un suivi IRM pour un
myome utérin, 3 ont été exclues car elles ont bénéfici¢ d’un parcours FIV entre les deux IRM
et enfin 4 ont été exclues car elles n’ont pas pris de traitement médical par désir de grossesse.

Finalement, nous avons pu sélectionner 76 patientes au total, qui étaient atteintes

d’endométriose, sous traitement médical et ayant bénéficié¢ d’au moins deux IRM comparatives.

2.2.2 Variables d’intérét

Les données nécessaires a 1’étude ont été recueillies dans les dossiers médicaux des
patientes via notamment notre Logiciel « Crossway » et 1’application NoEndo.
Ces données recueillies sont les suivantes :
Caracteristiques des patientes : age, gestité et parité, IMC, antécédent médico-chirurgicaux,
antécédent de parcours PMA ou de césarienne, age des premicres régles et leur statut social.
Type de traitement entrepris : contraception oestro-progestative, traitement progestatif ou

analogue de GnRH.
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Symptomes et examen clinique : présence de dysménorrhée, dyspareunie, dyschésie et de
douleur pelvienne chronique au moment de I’IRM initiale puis a 12 mois de traitement médical.
Nous avons également recherché s’il y avait une anomalie au spéculum et au toucher vaginal
(nodule palpable, douleur a la mobilisation utérine, rétraction des ligaments utéro-sacrés ou
annexes fixées) au moment de la premiere IRM puis lors de la consultation de controle a 12
mois.

Résultats de I’IRM : la date et le délai entre les deux IRM, le type de compartiment atteint
(moyen, postérieur, ovaire ou autres localisations), ainsi que la taille de chaque type de 1ésion
ont été recueillis. On considére une atteinte du compartiment moyen s’il y a une atteinte des
LUS, du torus, de la cloison recto-vaginale, des paramétres ou du vagin. L’atteinte ovarienne
se traduit par des endométriomes, un kissing ovaries ou des implants endométriosiques. Enfin,
pour I’atteinte du compartiment postérieur, il s’agit des Iésions au niveau du rectum, de la
charniére rectosigmoidienne ou de la boucle sigmoidienne. Toutes nos mesures ont été relues
par notre radiologue référent du service.

Nous avons également évalué 1’évolution des Iésions a 1’imagerie. Nous avons considéré que
les 1ésions n’étaient pas stables, s’il y avait une majoration ou une diminution de leur taille de

plus de 20% a I’'IRM comparative.

2.2.3 Analyse statistique

Les variables catégorielles sont décrites par des effectifs et des pourcentages et les
variables quantitatives par la moyenne et I’écart-type ou la médiane et 1'écart interquartile au
regard de leur distribution statistique. La normalité (é¢tude du caractere gaussien) a été examinée
par le test de Shapiro-Wilk. Les comparaisons appariées sont analysées par test t de Student
apparié ou test de Wilcoxon pour les variables quantitatives (pour le volume du compartiment

moyen, le volume de ’atteinte Ovarienne, et pour la surface du compartiment postérieur) et par
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test de McNemar pour proportions appariées pour les variables catégorielles (notamment
traitements). Les comparaisons entre groupes (par exemple selon augmentation oui/non d’au
moins 20% des volumes, et de la surface) sont considérées, pour les variables de nature
quantitative (dont age, IMC, délai entre IRM) le test t de Student ou le test de Kruskal-Wallis
quand les conditions d’application du t-test n’étaient pas respectées. L'homoscédasticité (égalité
des variances) a été¢ étudiée par le test de Bartlett. La comparaison entre groupes pour les
variables catégorielles (dont IMC en classes, et traitements) a mis en ceuvre le test du Chi2 ou
le test exact de Fisher. L’étude des relations entre variables quantitatives a quant a elle été
analysée par coefficient de corrélation de Pearson ou de Spearman au regard de la distribution
statistiques des variables a I’étude. Toutes les analyses ont été réalisées avec le logiciel Stata®
(version 15, StataCorp, College Station, USA). Le risque d’erreur de premiére espece a été fixé

a 5% (bilatéral).

2.3 Définition et mise en place du protocole

La troisiéme partie de notre travail consistait a mettre en place un protocole de recherche
clinique dans le cadre de la mise en place d’une étude prospective, monocentrique, dans notre
service. Il s’agira d’une étude observationnelle évaluant 1I’évolution des 1ésions d’endométriose
sous traitement médical a I'IRM, avec également une évaluation de la corrélation avec

I’évolution clinique des patientes.

2.3.1 Objectifs de 1’étude

L’objectif principal de notre étude est de comparer les 1ésions d’endométriose en IRM
pelvienne avant et aprés un an de traitement hormonal. La taille, I’aspect, la localisation des

Iésions seront comparées.
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Les objectifs secondaires seront d’évaluer 1’évolution clinique des patientes sous
traitements médicaux, en se basant sur 1’évolution des scores aux questionnaires de qualité de
vie utilisés en endométriose et rechercher une différence d’évolution clinique et radiologique
selon le type de traitement entrepris. Nous évaluerons également 1’évolution clinique et
radiologique des patientes sans traitement hormonal mais bénéficiant d’une surveillance dans

le cadre d’une abstention thérapeutique ou d’un parcours PMA.

2.3.2 Population étudiée

Les critéres d’inclusion seront des patientes agées de 18 a 49 ans, sans antécédent de
chirurgie d’endométriose, dont le diagnostic d’endométriose a été¢ posé par une IRM réalisée
ou relue dans un centre de référence, ayant une symptomatologie nécessitant un traitement
médical. Les patientes prises en charge en PMA initialement seront également incluses et leurs
séquences thérapeutiques seront renseignées. Afin d’essayer d’évaluer aussi 1’évolution des
Iésions et de la qualité de vie chez les patientes chez qui il est convenu d’une abstention
thérapeutique (par choix de la patiente, refus de prise en charge médicale ou chirurgicale
premigére, désir de grossesse spontanée...), celles- ci seront également incluses.

Les critéres d’exclusion seront les patientes enceintes ou ménopausées, ainsi que les
patientes ne parlant pas francais, non affiliée au régime de sécurité sociale et les patientes
mineures ou sous tutelle.

Les patientes nécessitant une prise en charge chirurgicale d’emblée ou ayant une contre-
indication a la réalisation d’une IRM (claustrophobie, insuffisance rénale, allergie au
gadolinium, présence intracorporelle d’implant métallique) seront également exclues.

Les patientes peuvent se retirer de 1’étude a tout moment si elles le souhaitent.
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2.3.3 Critéres d’évaluation

Le critere d’évaluation principal sera 1’évolution des 1ésions d’endométriose a I’IRM
aprés un an de traitement médical. On considérera une progression ou une diminution de la
Iésion si son diametre augmente ou diminue de plus de 20%, dans le cas contraire on considérera
la 1ésion comme stable.

Les criteéres d’évaluation secondaires seront, I’évolution du score des questionnaires de
qualité de vie et la recherche d’un lien statistique entre I’amélioration de la qualité de vie des

patientes et la diminution en taille des 1ésions a I’imagerie.

2.3.4 Réalisation pratique du protocole

Le recrutement des patientes se fera via 1’application NoEndo mise en place dans le service,
lors de leur premiére consultation avec un des praticiens séniors.

Déroulement de 1’étude :

J-0 Consultation : La patiente est adressée a 1’'un des gynécologues de notre service pour faire
le point sur une suspicion d’endométriose.

Si la symptomatologie est évocatrice d’endométriose et que la patiente n’a pas encore bénéficié
d’une imagerie par IRM, celle-ci sera réalisée dans le service. Dans tous les cas, 'IRM
d’inclusion sera faite ou relue par les radiologues référents du service.

On lui propose alors de participer au projet NoEndo. Via cette application la patiente va pouvoir
remplir des questionnaires évaluant sa qualité de vie et sa douleur (SF 36, EHP 30, EHP 5,
FSFI, GIQLI).

De plus, les antécédents, 1’age, I'IMC, le type et la durée du traitement ainsi que 1’examen
clinique seront recueillis via ’application NoEndo.

Le choix thérapeutique initial entre un traitement hormonal (avec le détail du choix de la

molécule et de la posologie) ou une prise en charge premi¢re en PMA (avec le détail de la
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séquence thérapeutique choisie) ou une abstention thérapeutique (avec la précision du motif)
sera colligé dans I’application NoEndo.

M-6 Consultation : A 6 mois du traitement, la patiente sera revue en consultation, pour évaluer
sa tolérance face au traitement entrepris. Elle devra remplir & nouveau les questionnaires
¢valuant sa qualité de vie et sa douleur, comme le préconise le protocole NoEndo. Tout
changement de traitement ou de stratégie thérapeutique sera notifié. L’observance de la patiente
et I’obtention ou non d’une aménorrhée seront colligées.

M-12 L’IRM : A 12 mois, la patiente bénéficiera d’une nouvelle IRM de controle dans notre
centre de référence au CHU Estaing selon les mémes modalités que le premier examen et selon
le protocole du service.

M-12 Consultation : Nous reverrons a nouveau la patiente en consultation, pour évaluer a
nouveau sa tolérance face au traitement ainsi que 1’observance. Nous évaluerons sa douleur
ainsi que les résultats des questionnaires de qualité de vie qu’elle aura rempli au préalable via
I’application NoEndo. Nous analyserons également les résultats de I’IRM de controle.

Nous discuterons ensuite, avec la patiente, des différentes modalités de prise en charge
possibles pour la suite : poursuite du traitement médical, parcours PMA, chirurgie.

Si la patiente présente ou a présenté une grossesse avant la réalisation de I’'IRM a un an,

I’information sera notifiée et ’IRM de surveillance pourra étre décalée.

2.3.5 Considérations statistiques

Les caractéristiques des patientes seront décrites par des effectifs et pourcentages pour les
variables catégorielles et par la moyenne et écart-type ou la médiane et intervalle interquartile,
au regard de leur distribution statistique, pour les variables de nature quantitative. La normalité
sera ¢étudiée par le test de Shapiro-Wilk.

L’objectif principal de notre étude étant de comparer les 1ésions d’endométriose en IRM

pelvienne sous traitement hormonal ; I’évolution de la taille et de la localisation des I1ésions
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seront étudiées par tests appariés : Student ou Wilcoxon pour les_variables de nature quantitative
et test de McNemar pour les variables catégorielles.

Les différences avant et apreés un an seront comparées en groupes indépendants (par exemple
age en classes, antécédents, traitements) par ANOVA ou test de Kruskal-Wallis si les conditions
d’application de I’ANOVA ne sont pas respectées. L homoscédasticité sera étudiée par le test
de Bartlett. L’¢tude des relations entre variables quantitatives sera analysée par coefficient de
corrélation (Person ou Spearman au regard de la distribution statistique des variables a I’étude).
Toutes les analyses statistiques seront réalisées avec le logiciel Stata (version 15, StataCorp,
College Station, USA) en considérant un risque d’erreur de premicre espece bilatéral de 5%.
Les considérations statistiques seront adaptées en fonction des analyses dont I’étude prospective

fera mettre en évidence 1’intérét.

2.3.6 Considérations éthiques et réglementaires

Le protocole a été soumis pour avis au COMVAL (COMité de VALidation des projets de
recherche cliniques) qui a donné son avis favorable le 20/06/2022.

Cette étude a été portée au registre des traitements de [’établissement avec le numéro
EI22RA0612.

Le protocole, le formulaire d’information et de non opposition de 1’étude ont été soumis au
CPP (Comité de protection des personnes) Sud Est VI.

Cette étude, observationnelle, basée sur I’analyse de données issues de dossiers patients, ne
souléve pas de probléme éthique particulier et ne reléve pas du domaine d’application de la
reglementation régissant les Recherches Impliquant La Personne Humaine (RIPH), au sens de
I’Article L.1121-1 et des Articles R.1121-1 et R.1121-2.

Nous avons donc regu un avis favorable du CPP le 18/08/2022 (Référence 2022/ CE 45).
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3. RESULTATS

3.1 Revue de la littérature

Lors de la premiére revue de la littérature, 2116 articles ont été retrouvés. Parmi eux, 264 ont
été sélectionnés sur le titre et 4 articles ont été inclus (cf.Figure 1).

Nous avons alors réalisé, une seconde revue de la littérature moins restrictive, permettant de
trouver 2481 articles. Parmi eux, 114 articles ont été sélectionnés sur le titre et 40 articles ont
pu étre inclus. Parmi ces 114 articles, 74 ont été exclus pour les raisons décrites dans le
diagramme en flux (cf.Figure 2).

Ainsi, nous avons analysé 44 articles, dont 6 revues de la littérature (21-26).

Parmi ces articles, on compte 22 cohortes prospectives (16,18-20,27—44), 9 études
rétrospectives (45-53), 3 cases report (54-56) et 4 essais randomisés (17,57-59).

Pour I’analyse des pourcentages, nous avons exclu les revues de la littérature qui nous ont
surtout aid¢ a sélectionner des articles supplémentaires a inclure dans notre propre revue. Nous

avons donc analysé 38 articles au total.
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Figure 1 : Flowchart de la premiére Revue de la littérature

Nombre total de citations retrouvées sur
pubmed
(n=2116)

Elimination des doublons
(n=2113)

Atrticles exclus sur le titre ou
sur ’abstract
(n=2109)

Total articles inclus = 4

Figure 2 : Flowchart de la deuxieme Revue de la littérature

Nombire total de citations retrouvées
sur pubmed
(n=2481)

Elimination des doublons
(n=2479)

Articles exclus sur le titre
(n=2365)

Nombre d’articles screenés
(n=114)

Articles exclus (74) :
- Traitement postopératoire (18)
- Evaluation uniquement de la QDV (48)
- Réévaluation des 1ésions par
coelioscopie sans imagerie (8)

Nombre d’articles inclus
(n=40)



Concernant les effectifs de ces articles, la moyenne est de 41,5 patientes avec un nombre total
de patientes de 1867. Le plus petit effectif concerne les cases report, avec un effectif de 1 a 4
patientes, tandis que le plus grand effectif est de 104 patientes, il s’agissait d’un essai randomisé
évaluant 1’évolution des endométriomes et des nodules recto-vaginaux sous contraception
oestro-progestative versus placebo.

Parmi ces 38 articles, les types de 1ésions analysées sont les 1ésions d’adénomyose dans
18% des cas, dans 50% des cas il s’agit d’une évaluation des endométriomes, dans 37% des cas
des nodules recto-vaginaux et dans 21% des cas ce sont les Iésions endométriosiques digestives
qui sont évaluées (cf.Figure 3). A noter que certains articles analysent 1’évolution de plusieurs

types de 1ésions en méme temps (18,4%).

Figure 3 : Répartition des différents types de lésions

Les différents types de lésions

N

= Adénomyose
Endométriome

= NRV

= Lé&ions digestives

En ce qui concerne 1’imagerie, le diagnostic d’endométriose a été porté par une IRM dans
42,1% des cas, par une échographie dans 73,7% des cas et par une écho-endoscopie dans 7,9%

des cas.
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Le suivi des lésions d’endométriose s’est majoritairement fait par la réalisation d’une
échographie (76,3%). En effet seulement 18,4% des articles évaluaient 1’évolution des 1ésions
d’endométriose avec une IRM de contrdle.

En ce qui concerne le type de traitement, parmi ces 38 articles, la majorité des traitements
entrepris €taient des progestatifs (84% des cas), que ce soit sous la forme de micro ou macro-
progestatif (cf-Figure 4). Le progestatif le plus analysé dans ces articles, est le DIENOGEST
(40,6% des cas), avec les macroprogestatif type ACETATE NORETHISTERONE en deuxiéme
position (28,1%) et le DIU hormonal en troisiéme position (15,6%). La durée des traitements
entrepris varie de 3 mois a 4-5 ans avec une majorité d’articles évaluant I’évolution des 1ésions
au bout de 6 ou 12 mois de traitement médical (73,7%).

A noter a nouveau que 36,8% des articles analysent plusieurs types de traitement en méme
temps, avec notamment 7 articles comparant deux types de schémas thérapeutiques différents.
Seulement un de ces articles montre une différence significative entre les deux groupes de

traitement concernant 1’évolution des 1ésions.

Figure 4 : Répartition des différents types de traitements

Les différents types de traitements

A l = Progestatif
= COP
= Inhibiteur aromatase
Agonist GnRh
= SPMR
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En ce qui concerne I’évolution des 1ésions, 29 sur les 38 articles analysés montrent une
diminution des 1ésions sous traitement médical, soit un pourcentage de 76%. Dans la majorité
des cas, le type de Iésion concerné par cette diminution sont les endométriomes (58,6%) puis
les nodules recto-vaginaux (27,6%).

2 articles mettent en évidence une augmentation des lésions malgré le traitement hormonal
(5%), avec un article analysant les 1ésions d’adénomyose et 1’autre 1’évolution des 1ésions
digestives.

Enfin, 11 articles montrent une stabilité des 1ésions (28,9%), il s’agit de nodule recto-vaginaux
dans la majorité des cas (54,54%), puis des lésions digestives (36%). Il s’agit respectivement,

d’endométriome et de 1ésion d’adénomyose dans 27% et 9% des cas. (cf.Figure 5)

Figure 5: Evolution des lésions dans la littérature

Evolution des lésions parmi les 38 articles

= Diminution
= Stabilité

= Augmentation
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Parmi les articles mettant en évidence une diminution de la taille des 1ésions, la majorité
analyse les traitements progestatifs (89,6%) comprenant le DIENOGEST (42,3%), les
macroprogestatifs (26,9%) et les microprogestatifs (11,5%) entre autres.

31% de ces articles montrent une diminution des 1ésions sous traitement oestro-progestatif seul

Ou en association.

Nous avons ensuite étudié¢ 1’évolution de I’endométriose a I’imagerie pour chaque type de
1ésion.
Sur les 7 articles analysant 1’évolution des 1ésions d’adénomyose, 71,4% de ces articles ont mis
en évidence une diminution de I’atteinte sous traitement médical, 14,3% ont montré une
stabilité et 14,3% constatent une augmentation en taille des lésions.
Sur les 19 articles évaluant 1’évolution des endométriomes, 89 % mettent en évidence une
diminution de taille, 11% montrent une stabilité. Aucun article n’a constaté d’augmentation en
taille des endométriomes sous traitement médical.
Sur les 14 articles analysant I’évolution des nodules recto-vaginaux, 57,1% constatent une
diminution de la taille de ces 1ésions, 42,8% sont en faveur d’une stabilité de 1’atteinte. Aucun
article, 1a non plus, n’a mis en évidence d’augmentation en taille des nodules recto-vaginaux.
Enfin, sur les 8 articles étudiant I’évolution des atteintes endométriosiques digestives,
seulement 37,5% sont en faveur d’une diminution des Iésions, 50% montrent une stabilité et
12,5% mettent en évidence une augmentation des 1ésions sous traitement hormonal.
Dans la majorité des cas, le type de traitement associé¢ a la diminution des lésions sont les

progestatifs, quel que soit le type de lésion.

En ce qui concerne ’évaluation de la qualité de vie, parmi ces 38 articles, le type de

questionnaire utilisé est ’EVA dans la grande majorité des cas (87%). Les autres questionnaires
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utilisés sont en partie le SF 36 (15,7%), le FSFI (5,2%), ’EHP 30 (7,8%) et le GIQLI/KESS
(5,2%). A noter également, que 15 de ces articles prennent en compte 1’analyse de ’EVA
associée a un autre questionnaire de qualité de vie plus précis (type SF 36, EHP 30 ou GIQLI)
pour évaluer la qualité de vie des patientes.

Ainsi, parmi ces articles, 32 mettent en évidence une tendance a I’amélioration de la qualité de
vie (84,2%). Dans 99% des cas, ’EVA a été prise en compte dans 1’analyse de la qualité de vie
et seulement 15,5% de ces articles ont utilisé le SF 36 ou I’EHP 30.

Les types de 1ésions associés a cette amélioration de la qualité de vie sont les endométriomes
dans 59,3% des cas et des nodules recto-vaginaux dans 31,2% des cas. Dans 18,75% et 9,3%
des cas, ce sont respectivement les 1ésions digestives et les Iésions d’adénomyose qui sont
concernées.

Dans la majorité des cas (40%), il s’agit du Dienogest qui est associ¢ a cette amélioration de la
qualité de vie. Les contraceptions oestro-progestatives et le DIU hormonal sont associés a une

amélioration de la qualité de vie dans 21,8% et 15,6% des cas respectivement.

En cas d’amélioration de la qualité de vie, il y a une diminution de la taille des 1ésions associée
dans 87,5% des cas (28/32 articles).

Cependant, il existe 5 articles mettant en évidence une amélioration de la qualité de vie sans
diminution des lésions a I’imagerie (15,6%). Dans ces cas-1a, une simple stabilité¢ des Iésions a
¢été constatée. Les lésions concernées sont en majorité des endométriomes (3/5 articles), un des
articles évalue les nodules recto vaginaux, un autre des 1ésions d’adénomyose et le dernier des
Iésions digestives. Le type de traitement entrepris pour tous ces articles sont des progestatifs
(DIU, Nexplanon ou Dienogest), avec une durée de traitement de 12 mois dans la majorité des
cas. L’¢évaluation de I’évolution des 1ésions, dans ces articles a été réalisé par échographie pour

4 articles et par IRM pour le dernier article. Enfin, le type de questionnaire de qualité de vie
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utilisé dans ces articles sont dans la majorité des cas ’EVA (3/5 articles), un article seulement

a utilisé le SF 36 associé au FSFI et le dernier a utilis¢ le WHOQOL.

A Tinverse, deux articles ont montré une diminution des Iésions d’endométriose sans
amélioration de la qualité de vie. L’un des articles est en faveur d’une stabilité¢ de la qualité de
vie alors que le deuxiéme montre une détérioration de celle-ci. A noter, que ces 2 articles, sont
des études comparant deux types de traitements différents. Les lésions analysées sont les
nodules recto vaginaux. Le type de traitement entrepris est un contraceptif oestro-progestatif
pour une durée de 12 mois pour 1’un et un traitement par un agoniste GnRH pendant 6 mois
pour I’autre. Dans les deux cas, seulement I’EVA ainsi que 1’évaluation de la présence des
symptomes ont été prises en compte pour I’estimation de la qualité de vie. Enfin, le type
d’imagerie réalisé pour I’un des articles est I’IRM (au moins pour la réalisation du diagnostic,
car il n’est pas précisé quel type d’examen d’imagerie a été réalisé par la suite pour évaluer
I’évolution des lésions) et pour 'autre, le diagnostic et le suivi ont été portés par une

échographie.

Enfin, on remarque que pour les articles mettant en évidence une stabilité des Iésions a
I’imagerie, une amélioration de la qualité de vie est tout de méme constatée dans 72,7% des

cas, et qu’aucun article ne montre une détérioration de la qualité de vie dans ce cas-la.

Certains articles ont calculé le pourcentage de patientes ayant eu une diminution des
Iésions d’endométriose (8 articles sur les 29 montrant une diminution), en moyenne 75,72%
des patientes ont une amélioration de leur Iésion a I’imagerie. Le pourcentage maximal est de
100%, il s’agit d’une étude a faible effectif comparant des patientes traitées par Dienogest seul

versus Dienogest et Ethinylestradiol. Les 34 patientes traitées par Dienogest seul ont toutes une
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diminution de plus de 50% du volume de leur endométriome (49). Le pourcentage minimal est
de 52,90%.

Dans ces articles, les 1ésions évaluées sont dans 50% des cas des endométriomes, de
I’adénomyose dans 12,5% des cas, des nodules recto-vaginaux et des Iésions digestives dans
25% et 12,5% des cas, respectivement. Dans la grande majorité des cas (75%) c’est un
traitement par progestatif qui a été analysé dont du DIENOGEST dans 50% des cas.

De plus, sur les 12 articles ayant calculé le pourcentage de patientes ayant une amélioration de
la qualité de vie, en moyenne 72% d’entre elles disent étre satisfaites de leur traitement médical.
Le pourcentage minimal est de 47,50% (dans cet article 45% des patientes avaient une stabilité
de leur qualité de vie), et le pourcentage maximal est de 85%. Dans tous ces articles,
I’amélioration de la qualité de vie est associée a une diminution des lésions a 1’imagerie sauf
dans un seul cas. Les types de 1ésions évalués sont les endométriomes dans 50% des cas, des
nodules recto-vaginaux et des 1ésions digestives dans 50% et 25% des cas respectivement (a
noter que 2 articles analysent de facon concomitante les endométriomes, les nodules recto-
vaginaux et les 1ésions digestives). Pour un article, ce sont les Iésions d’adénomyose qui étaient
¢tudiées. Dans la majorité des cas, les traitements évalués étaient des progestatifs (66,6%) dont
des microprogestatifs et des macroprogestatifs dans 50% et 37,5% des cas, respectivement.
Enfin, en ce qui concerne le type de questionnaire utilisé, tous ces articles se sont basés
essentiellement sur ’EVA et la présence des symptomes uniquement. Un seul article a pris en
compte le questionnaire SF 36. Dans environ 50% des cas, les patientes devaient répondre a la
question « En prenant en compte la variation de la symptomatologie douloureuse, votre bien-
étre genéral et votre qualité de vie, ainsi que les effets secondaires s’il y en a eu, comment
définiriez-vous votre niveau de satisfaction pour ce traitement ? »(16). Cette question était

notée sur 5 (tres satisfaite, satisfaite, inchangée, insatisfaite et trés insatisfaite) permettant ainsi
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d’obtenir le pourcentage de patientes satisfaites et trés satisfaites, considérant ainsi que leur

qualité de vie a été améliorée avec le traitement.

3.2 Recueil rétrospectif

3.2.1 Caractéristiques de la population

Concernant les 76 patientes incluses dans notre recueil rétrospectif, I’age médian est de 34 ans
avec un age minimal de 18 ans et un 4ge maximal de 50 ans. L’IMC médian est de 23,8 avec
un minimum a 16,7 et un maximum a 43 ; a noter que 60,9% des patientes ont un IMC inférieur
a2s.

43,4% des patientes sont nulligestes ; 23,7% sont primipares et 27,6% sont des multipares.

La majorité des patientes (82,9%) ont des antécédents médico-chirurgicaux : 38,6% des
patientes ont un antécédent de chirurgie digestive, 54,3 % ont un antécédent de chirurgie
gynécologique (hors chirurgie d’endométriose) avec 15,7% ayant un antécédent de césarienne.
Sur seulement 33 patientes chez qui on a pu recueillir la donnée, 1’dge médian des ménarches
est de 13 ans.

Concernant le type de traitement entrepris, il s’agit d’une contraception oestro-progestative
dans 23,7 % des cas, un traitement progestatif dans 73,7% des cas et un traitement par analogue
de GnRH dans 2,6% des cas.

Le délai médian entre les 2 IRM comparatives est de 21 mois avec un délai minimal de 3,44
mois et un délai maximal de 81,7 mois. A noter cependant, que 50% des patientes ont un délai
compris entre 13 et 29 mois entre les deux IRM. L’IRM de référence a MO a été réalisée dans
la majorité des cas dans notre service de Radiologie au CHU Estaing (68,6%). Les 31,4%
d’IRM réalisées en externe, ont toutes été relues par nos radiologues référents.

Le Tableau I résume I’ensemble des caractéristiques des patientes incluses dans notre recueil

rétrospectif.
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Tableau I : Caractéristiques Geénérales de la population

Population % | Médiane [interquartile]

(N=76)
Age (en année) 34 [28 - 40]
Gestité
- GO 43 (33)
- Gl 21 (16)
- G2 23,7 (18)
Parité
- PO 48,7 (37)
- P1 23,7 (18)
- P2 22,4 (17)
IMC 23,8 [20,5 —29,5]
- <25 60,9 (42)
- 25-30 18,8 (13)
- >=30 20,3 (14)
ATCD :
- Médico-chirurgicaux 82,9 (63)
- Pathologie Douloureuse 11,4 (8)
- Chirurgie gynécologique 54,3 (38)
ATCD de Césarienne 15,7 (11)
M¢énarche (en année) 1312 - 14]
Type de TTT :
- COP 23,7 (18)
- Progestatif 73,7 (56)
- Agoniste GnRH 2,6 (2)
Délai IRM (en mois) 21,1 [13,8-29,8]

3.2.2 Symptdmes et examen clinique initial (& M0)

Au moment de I’introduction du traitement, chez les 76 patientes incluses, 86,8% avaient une
dysménorrhée, 55,3% présentaient une dyspareunie associée, 32,9% se plaignaient de dyschésie
et environ la moitié (52,6%) souffraient d’'une douleur pelvienne chronique.

Lors de I’examen clinique, le toucher vaginal est anormal dans 79,4% des cas avec dans 50%
des cas un nodule palpable ; dans 20,6% des cas il est mis en évidence une douleur a la

mobilisation utérine et dans 22,1% des cas il est constaté des annexes fixées ou une rétraction
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des ligaments utérosacrés. L’examen sous spéculum est quant a lui anormal seulement dans

21,7% des cas.

3.2.3 Evolution des lésions

Au départ, 66 patientes ont une atteinte du compartiment moyen, 43 ont une atteinte ovarienne

(33 avec des endométriomes et 10 avec des implants endométriosiques) et 41 ont une atteinte

du compartiment postérieur.

Au cours du suivi surviennent, 1’apparition de Iésions au niveau du compartiment moyen pour

2 patientes, I’apparition d’endométriome pour 4 patientes et I’apparition de 1ésions du

compartiment postérieur pour 6 patientes.

Le Tableau Il montre la proportion des traitements en fonction du type de 1ésion analysée.

Quel que soit le type de compartiment atteint, nous constatons que ce sont les traitements

progestatifs qui sont majoritairement entrepris.

Tableau I1: Pourcentage des traitements selon le type de lésion

Type de 1ésion
Type de traitement Compartiment moyen Endométriome | Compartiment postérieur
(N=68) (N=37) (N=47)
Progestatif 70,6% (48) 75,7% (28) 65,9 % (31)
Ccop 26,5% (18) 24,3 % (9) 29,8 % (14)
Analogue GnRH 2,9% (2) 0% (0) 4,2% (2)

o  Compartiment moyen

Parmi les 68 patientes ayant une atteinte du compartiment moyen et dont les données d’imagerie

sont complétes, nous mettons en évidence une augmentation statistiquement significative du

volume (en mL) du nodule (13,1 [3,9 ; 31,4] vs. 25,3 [5,7 5 62,9], p<0.001).
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A noter que parmi ces 68 patientes, 42 (soit 61,8%) ont une progression statistiquement
significative, 20 (soit 29,4%) ont une régression statistiquement significative et 6 (soit 8,8%)
semblent étre stables.

A travers les trois figures suivantes, qui sont des représentations graphiques type spaghetti plot,
nous avons réalisé une représentation individuelle de 1’évolution des 1ésions du compartiment
moyen entre les deux IRM, pour chaque patiente et selon le type d’évolution (cf-Figure

6 ;Figure 7 ;Figure 8).

Figure 6 : Parmi les patientes ayant une diminution des lésions
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Figure 7 : Parmi les patientes ayant une augmentation des lésions

600000

500000

400000

300000

200000

NN

100000

DRSNS %

[

Figure 8 : Parmi les patientes ayant une stabilité des lésions
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Parmi ces 42 patientes ayant une augmentation statistiquement significative du volume de la
Iésion du compartiment moyen, on constate une diminution significative des dysménorrhées
(p<0,001), des dyspareunies (p<0,001) et des dyschésies (p=0,007) a M12, cependant il n’y a
pas de diminution significative des douleurs pelviennes chroniques (p=0,08).

Ces patientes sont essentiellement sous traitements progestatifs (68,2% des patientes ayant une
diminution des dysménorrhées, 50% des patientes avec une disparition des dyspareunies ou des
dyschésies et 83,3% des patientes ne présentant plus de douleur pelvienne chronique).

De méme, parmi les 20 patientes ayant une régression significative des Iésions du compartiment
moyen, on observe également une diminution significative des dysménorrhées (p<0,001), des
dyspareunies (p=0,025) et des dyschésies (p=0,014) sans diminution significative des douleurs
pelviennes chroniques (p= 0,058). La majorité¢ de ces patientes, sont, elles aussi, traitées par
progestatif. Par exemple, 85,7% des patientes ayant une diminution de leur dysménorrhée sont
sous progestatif contre 21,4% sous COP.

Les résultats suggérent une amélioration de la symptomatologie douloureuse sous traitement
progestatif, quelle que soit 1’évolution de la 1ésion. Cependant, nous n’avons pas pu recueillir
de fagon exacte la durée de prise de chacun des traitements pour ces patientes, rendant ainsi

cette analyse difficilement interprétable.

o Atteinte ovarienne

Parmi les 37 patientes ayant des endométriomes et dont les données d’imagerie sont complétes,
nous constatons une tendance a la diminution du volume (en mL) des lésions mais celle-ci est
non significative (55,4 [4,9 ; 195,4] vs. 40,1 [3,2 ; 181,6], p=0,26).

Par ailleurs, on constate une augmentation de plus de 20% du volume des endométriomes chez
32,4% de ces patientes. Parmi elles, seule la dysménorrhée diminue de fagon significative

(p=0,008).
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A l’inverse, chez les 67,6% des patientes n’ayant pas d’augmentation de plus de 20% du volume
de leur lésion, on constate une amélioration significative de tous les symptdmes cliniques
(dysménorrhée [p<0,001] ; dyspareunie [p=0,0016] ; dyschésie [p=0,0014] ; douleur pelvienne
chronique [p=0,004]). Une fois de plus, les thérapeutiques majoritairement prescrites sont les
progestatifs.

Parmi les patientes ayant un IMC <25, on observe une augmentation de volume de
I’endométriome dans 28% des cas, contre 71% parmi les patientes ayant un IMC >30 (p=0,092).
A noter, qu’il n’y a pas de différence statistiquement significative dans la variation du volume
de ’endométriome selon qu’il y ait eu ou non une prise de COP (p=1,00) ou d’un traitement

progestatif (p=1,00).

o Compartiment postérieur

Parmi les 46 patientes ayant une atteinte du compartiment postérieur et dont les données
d’imagerie sont complétes, les surfaces (en cm?) des lésions ont une tendance a étre stables,
mais ces résultats sont non significatifs (6,68 [2,07 ; 12,44] vs. 7,38 [2,76 ; 12,06], p=0,39). De
plus, nous pouvons constater que 40,4% de ces patientes ont une augmentation d’au moins 20%
de la surface de leur lésion digestive. Malgré tout, nous constatons une amélioration
significative des dysménorrhées (p<0,001), des dyspareunies (p=0,008) et des dyschésies
(p=0,025) chez ces patientes. Par contre, les douleurs pelviennes chroniques ne disparaissent
pas de facon significative (p=0,095). Les patientes présentant une diminution des
dysménorrhées, des dyspareunies et des dyschésies étaient sous traitement progestatif dans
78,6% ; 57,1% et 60% des cas, respectivement.

Concernant les 59,6% des patientes n’ayant pas d’évolution de plus de 20% de la taille de leur

lésion, les résultats sont non significatifs pour 1’amélioration des douleurs pelviennes
9
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chroniques (p=0,24) et des dyschésies (p=0,096) mais restent significatifs pour les autres
symptomes cliniques.

Nous constatons également dans ce cas de figure, une majorité de traitements progestatifs.

En outre, il ne semble pas avoir de différence statistiquement significative dans la variation de
taille des lésions du compartiment postérieur selon qu’une COP (p=0,75) ou un traitement

progestatif (p=1,00) soit entrepris ou non.

o Autres localisations

7 patientes dans notre recueil ont une atteinte extra-pelvienne : 2 ont une atteinte du récessus
vésico-utérin (RVU), 1 une atteinte du muscle oblique, 1 une atteinte du ligament rond, 1 une
atteinte du diaphragme, 1 une atteinte du nerf sciatique et 1 une atteinte pariétale.

Du fait des tres faibles effectifs, nous avons décidé de ne pas faire d’analyse statistique chez
ce groupe de patientes. Le Tableau III récapitule les mesures retrouvées et 1I’évolution des

Iésions pour ces patientes.

Tableau III: Evolution des lésions extra-pelviennes

Type de Iésion Mesures lésion a8 MO | Mesures lésion 8 M12 | Evolution de la lésion
(en mm) (en mm) (seuil de 20%)
RVU 5x4x5 S5x4x5 Stabilité
RVU 23x19x12 7x4x5 Diminution
Muscle oblique 5x8x13 11x5x10 Stabilité
Ligament Rond 11x10x10 0 Disparition
Diaphragme 15x10x5 9x5x10 Diminution
Nerf sciatique 14x8x12 12x8x16 Stabilité
Atteinte pariétale 10x4x5 13x6x12 Augmentation

A noter que I’on a également constaté de fagon anecdotique, 1’apparition d’un nodule pariétal

au cours du suivi chez une patiente, qui mesurait 6x9x7mm a I’IRM comparative.
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3.2.4 Analyse des potentiels facteurs de confusion

Si on cherche une corrélation entre nos résultats et les potentiels facteurs de confusion tels que
le délai entre les IRM, I’age ou I'IMC des patientes, nous constatons que ceux-ci ne semblent
pas influencer les résultats. En effet le délai médian entre les IRM, 1’age médian et 'IMC
médian des patientes sont similaires, que la 1ésion progresse, stagne ou régresse a I’'IRM, quel
que soit le type de 1ésion.

D’autre part, du fait du caractere rétrospectif de ce recueil, les informations concernant la durée
effective et la maniére dont les traitements ont été pris n’ont que trés rarement pu étre
recueillies, ce qui entraine un biais majeur dans I’interprétation de la variation des 1ésions sous

les différents types de traitement.

3.2.5 Evolution des symptdmes et de la clinique (3 M12)

Lors de la consultation de réévaluation, 24 patientes (contre 66 initialement) présentent des
dysménorrhées, 17 patientes (contre 42) des dyspareunies, 9 (contre 25) des dyschésies et enfin
23 (contre 40) des douleurs pelviennes chroniques. Ainsi, de fagon globale, nous constatons
une amélioration significative de I’ensemble des symptomes cliniques, avec une disparition des
dysménorrhées chez 66,6% des patientes (p<0,001), une disparition des dyspareunies dans
59,5% des cas (p<0,001), des dyschésies dans 72% des cas (p<0,001) et des douleurs pelviennes
chroniques dans 60% des cas (p=0,002).

Lors de la réévaluation clinique, le toucher vaginal est anormal chez 71,4% des patientes (versus
79,4% initialement) avec un nodule palpable dans 44,6% des cas (versus 50%), avec une
douleur a la mobilisation utérine dans 17,9% des cas (versus 20,6%) et avec la constatation
d’une rétraction des LUS ou des annexes fixées dans 14,3% des cas (versus 22,1%). Quant a
I’examen sous spéculum il est anormal uniquement chez 10,7% des patientes (versus 21,7%

initialement).
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Statistiquement, il n’y a pas d’amélioration significative de 1’examen clinique a M12, avec
seulement 7 patientes présentant une amélioration du toucher vaginal apres I’introduction d’un
traitement médical contre 32 patientes ayant la persistance d’un toucher vaginal anormal
(p=0,37). Parmi ces 7 patientes, 5 ont un nodule qui n’est plus palpable, 6 n’ont plus de douleur
a la mobilisation utérine et il n’est plus constaté de rétraction des LUS ou d’annexes fixées chez
3 d’entre elles. Cependant les données concernant I’examen clinique a distance n’ont pu étre
recueillies pour ’ensemble des patientes. En effet cette information est manquante dans plus
d’un quart des cas. De ce fait, ’analyse a pu étre réalisée uniquement sur les 51 patientes

présentant des données completes.

3.3 Etude prospective

Nous n’avons pas inclus suffisamment de patientes pour obtenir des résultats
concluants. Le protocole est en place dans le service. Nous espérons, grace a celui-ci, inclure

via I’application NoEndo au moins une centaine de patientes sur deux ans.
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4. DISCUSSION

Actuellement, 1’étiologie de I’endométriose reste un mystere et la physiopathologie reste
mal connue. Pendant longtemps, plusieurs théories ont été évoquées comme le mécanisme
métastatique (flux menstruel rétrograde), le mécanisme métaplasique (différenciation du tissu
Miillerien ou séreux en cellule endométriale) ou la théorie de I’induction (correspondant a
I’association des deux mécanismes précédents)(1,60). Récemment, il a été suggéré I’hypothese
d’une modification génétique et €pigénétique des cellules pouvant engendrer une prédisposition
a la pathologie. Une deuxiéme théorie est également suspectée, celle d’une activation néonatale
des cellules souches excrétées au moment du flux rétrograde provoquant ainsi des implants
angiogéniques endométriosiques péritonéaux et ovariens des la naissance (61).

L’histoire naturelle de 1I’évolution de I’endométriose est également peu connue et nous n’avons
pas toujours d’explication sur le fait que certains nodules progressent alors que d’autres non,
sous thérapie hormonale. Certaines études biologiques suggerent, qu’en 1’absence de
traitement, les lésions d’endométriose ont tendance a régresser naturellement et a évoluer vers
la fibrose plutot que vers la prolifération cellulaire (62,63). En effet, I’endométriose n’est pas
forcément a considérer comme une maladie progressive. Lors de coelioscopies second look
réalisées chez des patientes non traitées, Thomas et Cooke ont observé une régression des
implants péritonéaux ainsi qu’une absence de progression de la pathologie dans environ 40%
des cas (64).

11 est possible que certaines patientes soient porteuses d une endométriose ayant une agressivité
biologique plus importante que d’autres (19). Certains facteurs individuels génétiques ou
immunologiques ainsi que certaines caractéristiques (comme 1’dge ou 1’obésité) pourraient
influencer la progression de la pathologie (65). Lors de notre recueil rétrospectif, nous avons

cherché une corrélation entre 1’évolution des 1ésions avec I’age et 'IMC des patientes, mais ces
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caractéristiques ne semblaient pas influencer les résultats retrouvés. Cependant, cette

constatation devra étre vérifiée avec les résultats de notre étude prospective.

Notre revue de la littérature est constituée d’une majorité d’articles mettant en évidence
une diminution des 1ésions d’endométriose a I’imagerie. Les 1ésions qui ont le plus tendance a
diminuer sont les endométriomes (17,34,36—41,44,46,49,50,52,53,57,59). Les nodules recto-
vaginaux, quant a eux, semblent soit diminuer (16,18,19,22,43,45,58,59) soit rester stables
(30,32,46,50,51,57) sous traitement hormonal. Certaines études, toujours dans la littérature,
constatent une diminution du volume des nodules recto-vaginaux quand le traitement hormonal
est entrepris en post-opératoire afin d’éviter une récidive (66—68). Nous avions exclu
volontairement ces articles afin d’éviter le biais de confusion secondaire a la prise en charge
chirurgicale espérant ainsi évaluer 1’effet réel du traitement hormonal sur les 1ésions. D’autres
¢tudes mettent en évidence une stabilit¢ des nodules au niveau de la charnicre
rectosigmoidienne (69,70). Cependant 1’'une de ces études portent sur des patientes
asymptomatiques n’ayant pas besoin de traitement hormonal. Quant a la seconde étude, une
aménorrhée était obtenue chez ces patientes de 3 facons différentes (une grossesse, un
allaitement ou un traitement hormonal). Néanmoins, ces résultats ne concordent pas totalement
avec ceux retrouvés lors de notre recueil rétrospectif. En effet, la taille des nodules recto-
vaginaux semble augmenter de fagon significative sous traitement hormonal. Cependant, ces
données sont difficilement interprétables car nous avons peu d’informations concernant la durée
effective et la maniére dont les traitements ont été entrepris chez ces patientes, ce qui peut
expliquer cette discordance avec les résultats de la littérature.
Que ce soit dans la revue de la littérature ou dans notre recueil rétrospectif, nous avons pu
constater, dans certains cas, une amélioration de la qualité de vie des patientes sans diminution
en taille des 1ésions associée (28,31,32,39,42). Ceci peut s’expliquer par le fait que la douleur

n’est pas seulement due a la présence des 1ésions elles-mémes et leur croissance, mais aussi li¢e
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a un mécanisme périphérique et une sensibilité des nerfs centraux induits par des cytokines pro-
inflammatoires et des facteurs de croissance présents dans l’environnement (71). Les
traitements médicaux réduisent 1’inflammation et la densité des fibres nerveuses dans les
Iésions péritonéales sans avoir forcément d’effet cytoréducteur sur Iinfiltration des 1ésions
(32,50). Malheureusement, peu d’articles de notre revue de la littérature ont recherché une réelle
corrélation entre changement de taille des 1ésions et modification de la qualité de vie (32,35).
D’autre part, certaines études montrent qu’a 1’arrét du traitement, le bénéfice en terme de
douleur est progressivement perdu et les 1€sions ont a nouveau tendance a augmenter de volume
(72,73).

De méme, nous avons constaté que certaines ¢tudes sont en faveur d’une diminution des
endométriomes uniquement, sans réduction des lésions d’endométriose profonde (nodule recto-
vaginal ou atteinte digestive) sous traitement hormonal (46,50,57). Cela peut étre expliqué par
le fait que les nodules d’endométriose profonde sont constitués d’un tissu tres cicatriciel, fibrosé
avec une faible proportion de tissu endométrial rendant une probabilité de régression de ces
Iésions sous traitement médical faible (32) tandis que les endométriomes correspondent a des
pseudo-kystes formés a partir d’'un hématome extra-ovarien, entouré de parenchyme ovarien
dupliqué pouvant se rompre (1).

Enfin, la majorité des articles suggerent une amélioration de la qualité de vie sous
traitement hormonal. Ces résultats semblent en accord avec ceux retrouvés lors de notre recueil
rétrospectif, au moment de 1’analyse globale.

A noter, cependant, qu’il est constaté une absence d’amélioration statistiquement significative
des douleurs pelviennes chroniques quel que soit le type et 1’évolution des Iésions
d’endométriose (excepté pour les patientes n’augmentant pas de plus de 20% du volume de leur
endométriome, unique situation, ou la diminution des douleurs pelviennes chroniques est

significative). Ceci peut s’expliquer par le fait que les douleurs pelviennes chroniques peuvent
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étre secondaires a d’autres pathologies comme par exemple les infections génitales hautes
pouvant évoluer a bas bruit vers une inflammation pelvienne chronique chez des patientes
initialement asymptomatiques (74). En 2018, 26 pays membres de 1’Union Européenne ou états
membres de I’espace économique européen ont reporté 406 406 cas confirmés d’infection a
chlamydia (75), avec notamment en France, 17 672 cas d’infections a chlamydia confirmés et

reportés en 2017 (76).

Une des limites de notre revue de la littérature est que I’imagerie de contrdle était une
¢chographie dans la grande majorité des cas, et non une IRM (17-20,31,32,34-47,49-53,56—
59). L’échographie endovaginale a une haute VPP pour le diagnostic d’endométriose profonde
(77) avec semble-t-il une meilleure spécificité pour 1’évaluation de la vessie, des ligaments
utérosacrés, du septum recto-vaginal et du vagin mais avec une moins bonne sensibilité que
I’IRM (78). Certaines études montrent que I’'[RM est meilleure que 1’échographie pour
I’évaluation des 1ésions rétro-cervicales, des LUS et de I’oblitération du cul de sac de Douglas
(6,79,80). De plus, I’'un des avantages de I’'IRM est qu’il s’agit d’un examen reproductible,
moins opérateur dépendant que 1I’échographie (29). C’est pourquoi 'IRM est recommandée
pour la stadification de I’endométriose avant la chirurgie (13) et qu’elle a une place primordiale
dans I’établissement du diagnostic et dans le suivi de cette pathologie (8,81).

Ensuite, nous pouvons constater qu’il n’y a pas de données standardisées concernant le seuil
permettant de conclure a une diminution significative de la taille des 1ésions entre ces différents
articles. Certains considérent une diminution significative de I’endométriome, s’il est constaté
une réduction de plus de 50% de son volume (42,49). Ferrero et al estiment qu’une
modification de 5% du volume du nodule recto-vaginal est statistiquement significative (19).

Dans notre recueil, nous avons considéré une progression de la 1ésion quand le volume de celle-
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ci dépassait le seuil de 20%, en accord avec les critéres publiés et utilisés pour définir la
croissance d’une tumeur solide (82).

A noter également, que dans un tiers des études analysées, 1’évolution en taille des Iésions
d’endométriose est considérée comme un critére de jugement secondaire et que le critére de
jugement principal est 1’évaluation de la qualité de vie sous traitement hormonal.

Ensuite, dans plusieurs articles, plusieurs types de Iésions sont analysées avec parfois, plusieurs
types de traitements entrepris, sans préciser le pourcentage spécifique de chaque médicament
pour chaque type de I1ésion (19,35,54,55). En effet, les thérapeutiques sont mentionnées mais
les résultats ne sont pas différenciés en fonction du type de traitement pris par les patientes, en
partie parce que les effectifs pour chaque groupe de traitement sont trop faibles et insuffisants
pour comparer I’effet des différentes thérapeutiques sur le volume des 1ésions (19). 11 est donc
difficile de conclure sur le type de molécule réellement responsable de la diminution des 1ésions
et de ’amélioration de la qualité de vie. De plus, une interrogation reste en suspens : Est-ce que
la molécule compte vraiment ou est-ce 1’obtention d’une aménorrhée vraie qui permet d’avoir
un effet ?

De la méme maniere, lorsqu’il existe une augmentation des lésions associées a une amélioration
de la qualité de vie, nous pouvons nous demander si ce n’est pas 1’obtention d’une aménorrhée
qui produit cet effet malgré 1’augmentation de volume des 1ésions.

A noter que I'influence de I’aménorrhée sur la progression de la pathologie est inconnue. On
suppose que c’est I’interruption des menstruations rétrogrades, 1’inhibition de I’inflammation
et de la sécrétion des hormones stéroides qui permettent de prévenir la progression de la maladie
et ’apparition de nouvelles 1ésions (69). Par contre, nous savons que les traitements hormonaux
peuvent étre efficaces dans le soulagement de la douleur causée par I’endométriose en ciblant

et bloquant la stimulation des cestrogénes responsables de I’accroissement des glandes
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endométriales et des cellules stromales en dehors de I’endométre (83). Ils permettent ainsi la
diminution des symptomes douloureux sans pour autant éradiquer les l1ésions d’endométriose.
La deuxiéme limite majeure de notre revue de la littérature concerne la maniére dont la
qualité de vie a été évaluée. En effet, le principal questionnaire utilisé est ’EVA, et peu
d’articles utilisent les questionnaires SF 36 ou EHP 30, qui sont des questionnaires trés utilisés
dans le cadre d’un suivi d’endométriose, prenant en compte plus de critéres permettant ainsi de
mieux apprécier la qualité de vie globale de la patiente (84). De plus, dans certains articles,
seuls certains criteres de qualit¢ de vie sont significativement améliorés (par exemple la
condition physique, la vie sociale, le bien-étre mental...) (30,31) et c’est I’appréciation globale

et subjective de la patiente qui est prise en compte dans le résultat final (46).

Concernant les limites de notre recueil rétrospectif, un des principaux biais est I’absence
de prise en compte de la durée réelle et la manicre dont le traitement médical a été entrepris
ainsi que la durée de I’aménorrhée (cette information étant tres difficile a recueillir
rétrospectivement). En effet, nous avons pu constater qu’il est compliqué pour les patientes de
maintenir un traitement sur une longue durée, du fait parfois d’une mauvaise tolérance. Ce qui
conduit ces patientes a souvent changer de molécule en cours de surveillance voire a arréter
tout traitement, rendant ainsi I’analyse des thérapeutiques encore plus difficile. Ainsi, dans
notre recueil, il est possible que pendant une certaine période, entre les réalisations des deux
IRM comparatives, il y ait eu des ruptures de thérapeutiques avec changement et/ou arrét
complet. Ce phénomene a également été constaté dans notre revue de la littérature. Dans les
¢tudes ou la durée du traitement est plus longue que 12 mois, il est constaté un nombre plus
important de patientes perdues de vue (28,48). Certaines patientes ont quitté ces études face a
des effets secondaires importants (préférant parfois changer de contraception) d’autres par désir

de grossesse (47). Ceci montre bien les difficultés de la mise en place d’un traitement médical
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optimal et qu’il est nécessaire de réévaluer régulierement les patientes lors du suivi afin
d’adapter au mieux la prise en charge.

La seconde limite de notre recueil est identique a celle de notre revue de la littérature,
puisque nous avons uniquement pris en compte la présence ou non des symptomes cliniques
pour I’évaluation globale de la qualité de vie des patientes qui ont été incluses. En effet, pour
les patientes incluses dans le recueil rétrospectif, les questionnaires de qualité de vie ainsi que
I’évaluation de la douleur par ’EVA n’avaient jamais été recueillies.

Enfin, la derniere limite est I’absence de compte rendu d’IRM standardisé dans le suivi
de ’endométriose, ainsi I’appréciation de 1’évolution des Iésions peut varier d’un praticien a un
autre. Pour éviter ce biais, la majorité des imageries a été relue par le méme radiologue du
service.

Pourtant, il existe actuellement des classifications disponibles pour prédire 1’extension de
I’endométriose afin d’évaluer les potentielles difficultés chirurgicales qui peuvent étre
rencontrées (12,85,86). Cette évaluation préopératoire est importante pour informer la patiente
des risques de complications. En effet, la chirurgie d’endométriose profonde est une chirurgie
difficile nécessitant des chirurgiens expérimentés. Nous savons que ce type de chirurgie est a
haut risque de complications avec notamment un risque de 1ésions urétérales, de 1ésions
digestives, d’abces ou de fistule recto-vaginale (33).

Le ENZIAN score revisité (score initialement utilisé en chirurgie ayant été appliqué a
I’imagerie) peut étre utilisé pour cette évaluation préopératoire (87). Cependant, bien que les
études aient reporté une bonne corrélation entre le score ENZIAN a I'IRM et les données
histopathologiques, ce score est difficile a appliquer, peu reproductible d’un praticien a un autre
et dépend de I’expérience du radiologue (du fait d’une courbe d’apprentissage longue). De plus
ce score n’évalue pas ’atteinte latérale du pelvis (notamment les parameétres et le complexe

tubo-ovarien) (12,88). Ainsi, une récente étude de Thomassin-Naggara et al a montré
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I’efficacité d’un nouveau score (incluant cette fois-ci les atteintes des parameétres) semblant plus
facile a utiliser pour I’évaluation des potentielles complications opératoires. Ce score, basé sur
la description anatomique du pelvis et nommé DPEI pour « Deep Pelvic Edometriosis Index »
divise le pelvis en 9 compartiments (alors que ’ENZIAN score ne prenait en compte que 3
compartiments). Ce score semble excellent pour 1’évaluation des atteintes du rectosigmoide,
bon pour les atteintes vaginales cependant il semble moins performant pour I’évaluation de

’atteinte du Torus et des LUS (88).

A la lumiére de tous ces ¢léments et afin d’essayer de standardiser le compte rendu
d’IRM dans le suivi des patientes sous traitement médical, il nous semble intéressant d’intégrer
ce score dans notre étude prospective. Méme si ce score parait un peu moins efficace pour les
Iésions du compartiment moyen, nous pourrions I'utiliser comme trame de compte rendu afin
d’obtenir une analyse la plus standardisée possible.

Un second objectif de notre étude prospective va étre de recueillir de fagon plus précise
la durée exacte des traitements entrepris (avec prise en compte des changements de classe de
traitement au cours des 12 mois) ainsi que la durée d’aménorrhée permettant une meilleure
analyse de I’effet réel du traitement hormonal sur 1’évolution des 1ésions d’endométriose a
I’imagerie. De cette fagon, nous souhaitons mettre en évidence le type de thérapeutique
semblant étre le plus efficace sur la diminution des 1ésions et sur I’amélioration de la qualité de
vie.

Nous évaluerons également 1’évolution des 1ésions et de la qualité de vie des patientes qui, par
choix ou pour des raisons médicales, n’ont pas de traitement hormonal mais simplement des
traitements symptomatiques. Ce qui permettrait potentiellement de mieux évaluer I’évolution

naturelle de la maladie chez ces patientes sans traitement.
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Enfin, par le biais de cette étude prospective, nous espérons avoir une évaluation précise
de la qualité de vie en nous appuyant sur les scores des questionnaires couramment utilisés dans
les pathologies chroniques et douloureuses, validés pour I’endométriose, et renseignés par les

patientes au cours du suivi.
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5. CONCLUSION

Notre recueil rétrospectif semble mettre en évidence une augmentation significative des
lésions du compartiment moyen a I’IRM, chez des patientes traitées médicalement. Par ailleurs
les endométriomes semblent diminuer de volume et les Iésions du compartiment postérieur
semblent étre stables sous traitement hormonal, mais ces résultats ne sont pas significatifs. Ces
résultats concordent avec notre revue de la littérature en ce qui concerne I’évolution des
endométriomes et des 1ésions du compartiment postérieur, cependant dans la littérature les
nodules recto-vaginaux semblent rester stables sous traitement progestatif.

De plus, I’'un des principaux biais de ce recueil est la non prise en compte de la durée exacte du
traitement hormonal et la durée d’aménorrhée chez ces patientes. La qualité de vie des patientes
semble, quant a elle, étre améliorée sous traitements hormonaux.

L’objectif de notre étude prospective est de recueillir avec précision ces données permettant
ainsi une meilleure analyse de 1’effet réel du traitement hormonal sur I’évolution des 1ésions
d’endométriose a I’imagerie et d’évaluer la corrélation entre cette évolution radiologique et
I’évolution clinique des patientes.

Nous avons pour objectif d’inclure, via I’application NoEndo, une centaine de patientes sur

deux ans, afin d’appuyer les résultats déja constatés.

Le Doyen de I’UFR de Médecine, Mr CLAVELOU  Le président du Jury, Mr Michel CANIS
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7. ANNEXES

Annexe I : Notice d’information aux patientes

ENDOMED : Evaluation de I’évolution des 1ésions d’endométriose a
I’IRM avant et apres un traitement médical

v" Responsable du traitement des données :
C.H.U de Clermont-Ferrand
58 Rue de Montalembert 63003 Clermont-Ferrand Cedex 1

v Responsable Scientifique coordonnateur :
Dr Claire FIGUIER, Chef de clinique de Gynécologie-obstétrique
CHU Estaing, 1 Place Lucie et Raymond Aubrac 63000 Clermont-Ferrand

v Responsable du centre d’étude :
Dr Claire FIGUIER, Chef de clinique de Gynécologie-obstétrique
CHU Estaing, 1 Place Lucie et Raymond Aubrac 63000 Clermont-Ferrand

Madame,

Vous étes suivie dans le service de gynécologie du CHU de Clermont-Ferrand.

Voici un ensemble d’informations sur le projet de recherche auquel nous vous proposons de participer au travers
de ce courrier.

Nous vous invitons a lire attentivement cette note d’information afin de comprendre 1’objectif de cette recherche
et ce qu’elle implique pour vous. N’hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugerez utiles au médecin de
I’étude.

1- Contexte de I’étude

Dans le cadre de la prise en charge de vos douleurs pelviennes, vous avez accepté de participer au projet
NoEndo : No Endo est un projet collaboratif rassemblant des gynécologues spécialisés dans la prise en charge de
I’endométriose. Il s’agit d’une application numérique sécurisée gratuite dédiée a I’endométriose et utilisée dans le
cadre du soin. C’est un dossier médical numérique.

Nous vous avons invité a remplir vos antécédents, 1’histoire de votre maladie et de vos douleurs, un certain nombre
de questionnaires de qualité de vie généraliste ou plus spécialisés (digestif, urinaire...), les résultats d’examen. Le
médecin peut a son tour renseigner les consultations, les avis médicaux ...

Ce dossier vous suit tout au long de votre parcours de soins.

L’objectif est d’améliorer la qualité du suivi et la prise en charge des patientes en intégrant leur participation active.
Nous vous proposons, donc, cette étude car vous étes probablement atteinte d’endométriose.

La définition de I’endométriose est histologique, elle se définie par la présence de glandes ou de stroma
endométrial en dehors de 1’utérus.

C’est une pathologie complexe qui affecte 5 a 10% des femmes en age de procréer, et dont nous ne connaissons
encore pas tous les mécanismes.

C’est une maladie difficile a diagnostiquer car les symptomes sont variés, peu spécifiques et inconstants d’une
patiente a une autre.

Ainsi, I'IRM est devenue un pilier dans le diagnostic et la stadification de cette pathologie.

Par ailleurs, la prise en charge de ’endométriose peut étre médicale ou chirurgicale. Le choix entre ces deux
traitements est guidé par les attentes des patientes, le souhait de grossesse, I’efficacité et les effets indésirables des
traitements, I’intensité et la caractérisation de la douleur, et la sévérité et la localisation de I’endométriose.

Dans la grande majorité des cas, la prise en charge premicre de I’endométriose est le traitement médical.
D’autant, qu’au vu du contexte sanitaire actuel, de nombreuses chirurgies dites « fonctionnelles » ont di étre
repoussées, et le traitement chirurgical de I’endométriose en faisait partie.
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La littérature décrit maintenant assez bien 1’aspect des Iésions d’endométriose a I'IRM pelvienne pour
I’établissement du diagnostic, mais il existe peu de données sur 1’évolution et la description en imagerie de ces
Iésions lorsqu’un traitement hormonal est en cours.

Or I'IRM pelvienne en endométriose fait partie intégrante de la prise en charge au moment du diagnostic mais au
cours du suivi également.

De plus, au vu de I’intérét actuel engendré par cette pathologie et la tendance a 1’établissement de criteéres de
références il parait intéressant d’obtenir des criteéres de description des lésions a I’IRM sous traitement hormonal.

2- Objectif de I’étude

L’objectif de cette étude est d’évaluer 1’évolution des lésions d’endométriose a I’IRM avant et aprés un
traitement médical.
Cette étude a pour but d’évaluer si un traitement médical, qui est bien conduit, peut permettre d’améliorer la
symptomatologie liée a I’endométriose, réduire la taille et modifier 1’aspect des 1ésions a I’IRM, afin d’éviter un
traitement chirurgical.

3- Description de I’étude

Toute patiente suspecte ou suivie pour endométriose au CHU de Clermont Ferrand ayant déja accepté de participer
au projet NoEndo dans le cadre du soin se verra proposer la participation au projet de recherche expliqué ci-dessus
sur les données de NoEndo.

Si vous acceptez de participer a cette ¢tude, vos données de santé issues de votre dossier médical
numérique NoEndo et nécessaires a 1’étude, seront recueillies tout en préservant votre anonymat et transmises au
Responsable du Traitement des données de I’étude.

Il s’agit des données sur I’histoire de la maladie, vos antécédents, les traitements chirurgicaux et/ou
médicamenteux, les différents examens réalisés et les données des différents questionnaires de qualité de vie et
des douleurs pelviennes.

4- Protection de vos données personnelles

Dans le cadre de cette recherche, le CHU de Clermont-Ferrand est responsable de la mise en ceuvre du traitement
de données a caractere personnel. Ce traitement informatique a pour but d’analyser les résultats de la recherche au
regard de 1’objectif de cette dernicre qui vous a été présenté.

Le fondement juridique, au regard de ’article 6 du RGPD (Réglement Général sur la Protection des Données) est
a ’intérét 1égitime du CHU de Clermont-Ferrand, en tant qu’établissement de santé Hospitalo-Universitaire a
vocation de recherche, a mettre en ceuvre le traitement de données médicales a des fins de recherche scientifique
(article 9.2 du RGPD).

A cette fin, les données médicales vous concernant et les données relatives a vos habitudes de vie nécessaires pour
la recherche seront transmises au Promoteur, ou aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en France
ou dans 1’Union Européenne.

Ces données seront identifiées par un numéro de code et vos initiales. Ces données pourront également, dans des
conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux autorités de santé frangaises, a d’autres entités du CHU
de Clermont-Ferrand.

Les données seront conservées jusqu’a 2 ans apres la derniére publication des résultats de la recherche et archivées
pendant 15 ans aprés la fin de la recherche, selon les dispositions 1égales en vigueur.

Conformément aux dispositions de la loi informatique et libertés du 6 Janvier 1978 modifiée, vous disposez d’un
droit d’acces, de rectification et de limitation du traitement de vos données. Vous disposez également d’un droit
d’opposition a la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’étre utilisées dans
le cadre de cette recherche et d’étre traitées.

Conformément a I’article 17.3 du RGPD, les données recueillies préalablement au retrait du consentement,
le cas échéant, ne pourront pas étre effacées et pourront continuer a étre traitées dans les conditions prévues par la

recherche.

Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de vos données, vous pouvez contacter notre
délégué a la protection des données : CHU de Clermont-Ferrand — Direction de la Qualité — Gestion des Risques
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et Droits des Usagers — 58 rue Montalembert — 63003 Clermont-Ferrand Cedex 1 (ou dpd@chu-
clermontferrand.fr).

Vous pouvez également accéder directement ou par I’intermédiaire d’un médecin de votre choix a I’ensemble de
vos données médicales en application des dispositions de 1’article L.11117 du code de la santé publique. Ces droits
s’exercent auprés du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connait votre identité et dont les
coordonnées figurent en en-téte de document.

Si vous estimez, aprés nous avoir contactés, que vos droits Informatique et Libertés ne sont pas respectés ou que
le dispositif de contréle d’accés n’est pas conforme aux régles de protection des données, vous pouvez adresser
une réclamation auprés de la CNIL par courrier a CNIL, 3 place de Fontenoy, TSA 80715, 75334 Paris Cedex 07,
ou par internet https://www.cnil.fr/fr/plaintes.

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer a cette recherche en 1’exprimant auprés du professionnel de
santé vous ayant proposé 1’étude.

De plus vous pouvez exercer a tout moment votre droit de retrait de cette recherche sans avoir a vous justifier. Le
fait de ne plus participer a cette recherche sera sans conséquence sur votre prise en charge ni sur la qualité des
soins qui vous sont prodigués et sans conséquence sur votre relation avec votre médecin. Vous pouvez demander
a tout moment des explications complémentaires sur I’é¢tude a 1’équipe soignante.

Enfin, vous pourrez étre tenu informé des résultats globaux de cette recherche a la fin de 1’étude.

Nous vous remercions de votre attention.
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Annexe II : Formulaire d’opposition

)

N

CLERMONT-FERRAND

CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE

FORMULAIRE D’OPPOSITION

Titre complet de I’étude : ENDOMED : Evaluation de I’évolution des 1ésions d’endométriose
a ’IRM avant et apres un traitement médical.

Responsable du traitement de données : CHU de Clermont-Ferrand, 58 rue Montalembert,
63000 Clermont-Ferrand

Responsable Scientifique Coordonnateur : Dr Claire FIGUIER, Chef de clinique de
gynécologie-obstétrique, CHU Estaing, 1 place Lucie et Raymond Aubrac 63000 Clermont-
Ferrand, 0473750405, nbourdel@chu-clermontferrand.fr

I TR0 1 ) Fea 1 T (=)
suivi(e) par le Dr ... confirme avoir lu et compris toutes les
informations qui m’ont été fournies a propos de la recherche et de 1’utilisation de mes données.

O Je confirme que je ne souhaite pas participer a cette recherche et a 1’utilisation de mes
données personnelles pour cette recherche.

Nom et Prénom du patient : ............coooiiiiiiiiiiiiiii

Date de naissance : ........ [oooo... [oveinnnn
Date : ...... [ooi.. [oviiiinn..
Signature :
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Annexe I1II : Cahier d’observation

s

N

CLERMONT-FERRAND

CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE

ENDOMED :
Protocole d’Etude visant 2 Evaluer I’évolution des 1ésions
d’endométriose a PIRM avant et apres un traitement
médical

CAHIER D’OBSERVATION

Nom de la patiente :
Prénom de la patiente :

Date de naissance :

Investigateur coordonnateur : Dr FIGUIER Claire

Service de gynécologie-obstétrique, CHU Clermont-Ferrand
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Consultation 2 M0

1) Interrogatoire

Age:
Profession :
ATCD:
- Médicaux :
- Chirurgicaux :
- Gynéco-obstétricaux :

Gestité/Parité :
Poids : Taille :

Traitement déja entrepris :

Age des premiceres regles :
Date des derniéres régles :

Aménorrhée : Oui / Non
Si Oui, Durée :

Type de symptomes : Douleur pelvienne chronique 00 Dysménorrhée [1 Dyschésie 1 Dyspareunie [
Autre symptome (précisez) :
EVA:
2) Examen clinique
Spéculum : Normal [J Nodule visible O

TV : Normal 0 Nodule palpable [0 Douleur a la mobilisation utérine 0 Annexes fixées 0 Rétraction US
|

3) Examen complémentaire

Résultats IRM :

Relecture : Oui / Non
Aspect des 1ésions : Hémorragique O  Rétractile 0 Floride O
Score dPEI :

4) Choix thérapeutique
- Traitement hormonal : Oui / Non
Si oui, type de molécule et posologie :

- Parcours PMA : Oui/ Non
Si oui, séquence thérapeutique :

- Abstention thérapeutique : Oui / Non
Si oui, motif :

Consultation 2 M6

1) Interrogatoire

Traitement initié :
Date de début du traitement :
Date de fin du traitement :

Date des derniéres régles :



Aménorrhée : Oui / Non
Si Oui, Durée :

Persistance des symptdmes : Oui / Non
EVA:

2) Examen clinigue
Spéculum : Normal [J Nodule visible O

TV : Normal 0 Nodule palpable [0 Douleur a la mobilisation utérine 0 Annexes fixées 0 Rétraction US
|

3) Adaptation du traitement :

Arrét : Oui / Non
Changement : Oui / Non
Si Oui, type de traitement :

Consultation a M12

1) Interrogatoire

Traitement poursuivi :
Date de début du traitement :
Date de fin du traitement :

Date des derniéres régles :
Aménorrhée : Oui / Non

Si Oui, Durée :

Persistance des symptdmes : Oui / Non

EVA:
2) Examen clinique
Spéculum : Normal [J Nodule visible [

TV : Normal 0 Nodule palpable [0 Douleur a la mobilisation utérine 0 Annexes fixées 0 Rétraction US
O

3) Examen complémentaire

Résultats IRM :

Score dPEI :
Aspect des 1ésions : Hémorragique O  Rétractile 0 Floride O

4) Poursuite de la prise en charge

- Traitement hormonal : Oui / Non
Si oui, type de molécule et posologie :

- Parcours PMA : Oui/ Non
Si oui, séquence thérapeutique :

- Chirurgie : Oui/ Non



(Conseil national de I’ordre des médecins)

SERMENT D'HIPPOCRATE

Au moment d’étre admis(e) a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre
fidele aux lois de I’honneur et de la probite.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans
tous ses ¢léments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. J’interviendrai pour les
protéger si elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou
leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances
contre les lois de 1’humanité.

Jinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs
consequences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des
circonstances pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a I’indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me
laisserai pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis(e) dans I’intimite des personnes, je tairai les secrets qui me seront confi€s.
Recu(e) a I’intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma
conduite ne servira pas a corrompre les meceurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les
agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I’indépendance nécessaire a I’accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes competences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

J>apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans 1’adversite.

Que les hommes et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidele a mes
promesses ; que je sois déshonore(e) et méprise(e) si j’y manque.
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SERMENT D'HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette FACULTE et de mes chers
CONDISCIPLES, je promets et je jure d'étre fidele aux lois de I'Honneur et de la
Probité¢ dans l'exercice de la Médecine.

Je donnerai mes soins gratuits a 1'indigent et je n'exigerai jamais un salaire
au-dessus de mon travail. Admis dans l'intérieur des maisons, mes yeux ne verront
pas ce qui s'y passe, ma langue taira les secrets qui me seront confiés et mon état
ne servira pas a corrompre les mceurs ni a favoriser le crime.

Respectueux et reconnaissant envers mes MAITRES, je rendrai a leurs
enfants I'instruction que j'ai recue de leurs peres.

Que les HOMMES m'accordent leur estime si je suis fidele a mes
promesses. Que je sois couvert d'OPPROBRE et mépris€ de mes confreres si j'y
manque.
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ENDOMED :

Evaluation de ’évolution des 1ésions d’endométriose a ’'IRM avant et apres
un traitement médical

Résumé :

CONTEXTE L’endométriose est une maladie difficile a diagnostiquer car les symptomes sont variés,
peu spécifiques et inconstants d’une patiente a une autre. L’Imagerie par résonnance magnétique est
un pilier dans le diagnostic, la stadification et le suivi de cette pathologie. De plus la prise en charge de
I’endométriose peut étre médicale ou chirurgicale selon la sévérité, la localisation des 1ésions et les
attentes des patientes. Les recommandations du Collége National des Gynécologues Obstétriciens et
de la Haute autorité de santé préconisent un traitement médical premier dans un certain nombre de
situations. Ces patientes sous traitement médical nécessitent ensuite un suivi rapproché clinique et
radiologique afin d’évaluer I’efficacité du traitement et I’évolution de la maladie. La littérature décrit
assez bien I’aspect des lésions d’endométriose a I’IRM pelvienne pour 1’établissement du diagnostic
mais il existe peu de données sur 1’évolution et la description en imagerie de ces l€sions lorsqu’un
traitement hormonal est en cours. Ainsi, nous avons décidé d’évaluer et de décrire 1’évolution des
lésions d’endométriose en imagerie par résonnance magnétique sous traitement hormonal et de
chercher une corrélation entre cette évolution radiologique et 1I’évolution clinique des patientes.

OBJECTIF Evaluer I’évolution des lésions d’endométriose en IRM pelvienne avant et aprés un an de
traitement médical et évaluer la corrélation entre cette évolution radiologique et I’évolution clinique
des patientes par 1’évaluation de leur qualité de vie.

METHODE Mise en place d’un protocole d’étude prospective, observationnelle au sein du service.
Réalisation d’une revue de la littérature ainsi qu’un recueil de données rétrospectif, incluant des
patientes suivies au CHU Estaing entre 2008 et 2021, traitées médicalement pour une endométriose et
ayant bénéficiées de deux IRM comparatives, afin d’estimer une tendance des résultats et justifier la
mise en place de ce protocole.

RESULTATS Notre recueil rétrospectif semble mettre en évidence une augmentation significative
des Iésions du compartiment moyen a I’IRM, chez des patientes traitées médicalement. Par ailleurs, les
endométriomes semblent diminuer de volume et les 1ésions du compartiment postérieur (1ésions
digestives) semblent étre stables sous traitement hormonal, mais ces résultats ne sont pas significatifs.
Par ailleurs, la qualité de vie des patientes semble étre améliorée sous les traitements hormonaux
analysés.

CONCLUSION Nous espérons appuyer ces résultats avec notre protocole d’étude prospective
observationnelle, en évitant un des principaux biais de notre recueil rétrospectif qui est la non prise en
compte de la durée exacte du traitement hormonal et la durée d’aménorrhée afin d’évaluer I’efficacité
radiologique et clinique des traitements hormonaux dans 1’endométriose.

Mots-clés :

- Endométriose - Imagerie par résonnance magnétique
- Traitement hormonal - Endométriose profonde
- Endométriome - Nodule recto-vaginaux




