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Introduction 

 

1- JUSTIFICATION DE L’ETUDE  

En France, on estime que 30% des grossesses sont non planifiées (1).  

 

Au cours du 20ème siècle, une large gamme de méthodes contraceptives hormonales féminines 

réversibles et très fiables a été commercialisée :  le 23 juin 1960, la Food and Drug Administration des 

Etats-Unis (FDA) a approuvé la pilule contraceptive pour femme (2). En France, la loi Neuwirth du 18 

décembre 1967 autorise l’usage des contraceptifs et notamment de la contraception orale féminine. 

Le 8 mars 1972 un décret d’application (3) de cette même loi légalisait l’utilisation du stérilet, ce qui fait 

plus de 50 ans de contraception féminine légale dans notre pays.  

 

Aujourd’hui, les hommes, s’ils souhaitent contrôler leur fertilité, doivent avoir recours au préservatif 

masculin, au retrait, à l’abstinence périodique, ou bien compter sur l’utilisation correcte de la 

contraception féminine. La vasectomie, seule méthode fiable, n’est pas considérée comme réversible. 

Pour que le préservatif ne soit plus la seule méthode de contraception réversible destinée aux hommes 

en 2023, il paraît aujourd’hui nécessaire d’approfondir les recherches et les études.  

 

Agir en faveur d’une contraception masculine moderne, c’est agir pour (2) :     

� Tenter de réduire le nombre de grossesses non planifiées  

� Promouvoir l’égalité hommes-femmes en santé génésique  

� Permettre aux hommes de prendre la responsabilité de leur vie reproductive 

 

En 2005, l’étude COCON (4) a révélé que de toutes les grossesses non désirées, 65% se sont produites 

malgré l’utilisation de la contraception, démontrant une inadéquation entre la stratégie contraceptive 

choisie par le couple et ses besoins en termes de contrôle de la fertilité. 

 

L'effet délétère de la chaleur sur la fertilité masculine est connu depuis l’Antiquité et même mentionné 

dans les écrits hippocratiques (5). Le stress thermique testiculaire entraîne une diminution de 

concentration, des anomalies morphologiques et une perte de mobilité des spermatozoïdes.  
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Basé sur les travaux de Rock F. et Robinson D. de l’Université d’Harvard, le premier brevet pour un 

dispositif contraceptif testiculaire thermique a été déposé aux États Unis en 1967 (6) (7) (8). Il s’agissait 

d’un appareil, dérivé du suspenseur ou jockstrap de l’homme.  

Malgré ce premier brevet déposé en 1967, le développement de la contraception masculine thermique 

n’a à ce jour pas été commercialisé. On explique cette non-émergence par :  

� le manque de fond de recherche consacrée à cette méthode  

� le fait la recherche à ce sujet n’est pas prestigieuse et suscite souvent la dérision des 

scientifiques de la part de leur collègues 

� un constat simple souligné par Elaine A. Lissner - fondatrice et directrice du Male 

Contraception Information Project - dans l’article frontiers in non hormonal male 

contraception : the next step 2006 (5) : les meilleures méthodes s’avèrent souvent les moins 

rentables et nécessitent donc le soutien du gouvernement pour qu’elles soient amenées sur 

le marché.  

Néanmoins, en France, une équipe de chercheurs dirigée par Mieusset R. et Bujan L. a repris le 

flambeau dans les années 1980 (9) (10) (11) en utilisant une nouvelle approche : suspendre les testicules 

et les rapprocher du corps pour augmenter leur température. Le protocole est assez simple (12) , le 

dispositif doit être porté 15 heures par jour, un spermogramme est effectué avant le début de 

l’utilisation puis tous les 3 mois, avec un objectif d’un nombre de spermatozoïdes inférieur à 1 million 

par mL. La méthode induit une contraception efficace et réversible. Malheureusement, et comme aux 

USA, aucun fond n’a jamais été attribué pour réaliser les études permettant d’accumuler les preuves 

nécessaires aux développement industriel de cette méthode de contraception masculine. Au milieu 

des années 2010, Labrit M. a mis au point un nouveau dispositif de contraception testiculaire 

thermique (13). Ce nouveau dispositif s'appelle « Andro-Switch » et se compose d’un anneau en silicone 

biocompatible de différentes tailles. La disponibilité de l’anneau en ligne a rendu cette méthode de 

contraception très accessible à partir de 2018, ce qui a accéléré la sensibilisation des hommes. Entre 

2018 et 2022, plus de 10.000 anneaux Andro Switch ont été vendus en France (14) (15) (16), Suisse et 

Belgique. Le succès soudain de l’anneau contraceptif thermique rapporté dans le grand public français 

a conduit certaines autorités compétentes et acteurs nationaux à saisir les autorités sanitaires 

françaises. En 2021, l’ANSM interdit la commercialisation et la promotion de l’anneau contraceptif 

(17) jusqu’à ce qu’il ait été certifié par une agence européenne. Cette décision sanitaire précise 

néanmoins que la “contraception masculine par action thermique peut, en termes de santé publique, 

représenter un réel intérêt” et que “la performance et la sécurité des dispositifs médicaux pourraient 

être évaluées dans le cadre d’une étude clinique”.  



16 
 

Pour donner suite à cette décision, militants, soignants, chercheurs et utilisateurs ainsi que fabricants 

d’appareils ont formé une société coopérative d’intérêt collectif https://entralac.coop/ qui vise à 

lever des fonds et connecter les parties prenantes pour mener des essais cliniques permettant de 

développer les nouvelles méthodes de contraception masculine, notamment la méthode thermique.  

Cette thèse de doctorat du DES de Médecine Générale a pour but de créer un set international 

d’indicateurs standardisés communs en matière d'efficacité, tolérance, sécurité et réversibilité pour 

tous les essais cliniques abordant la contraception thermique par remontée testiculaire.  

 

2- L’ESSENTIEL DE L’INTRODUCTION  

● Le développement de nouvelles offres de contraception masculine est une réponse à plusieurs 

enjeux : 

○ réduction du nombre de grossesse non planifiées,  

○ réduction des inégalités entre les femmes et les hommes concernant la responsabilité de la 

contraception 

○ l’opportunité d’améliorer la santé des hommes.  

 

● Parmi les méthodes de contraception masculine dont le développement est prometteur, la 

contraception thermique par remontée testiculaire (CTRT) nécessite d’être validée par des essais 

cliniques confirmant sa sécurité, son efficacité, sa tolérance et sa réversibilité. 

 

● Notre étude a pour but de créer un set international d’indicateurs standardisés communs en matière 

d'efficacité, tolérance, sécurité et réversibilité pour tous les essais cliniques évaluant la CTRT 
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Matériel et méthode 

 

1- EXPLICATIONS DU CHOIX DE LA METHODE  

Dans le cadre de cette étude, notre objectif principal était de développer un ensemble d’indicateurs 

standardisés à l’échelle internationale pour évaluer l'efficacité, la sécurité, la tolérance et la 

réversibilité de la contraception thermique par remontée testiculaire. Pour atteindre cet objectif, 

nous avons adopté la méthodologie préconisée par The Comet Initiative. 

The Comet Initiative est une base de données internationale, qui recense l’ensemble des ressources 

pertinentes relatives à la création et la mise en application de set d’indicateurs standardisés et validés. 

Créée en janvier 2010 à Liverpool, ses objectifs sont de sensibiliser aux problèmes actuels liés aux 

indicateurs utilisés dans les essais cliniques, encourager le développement de sets d’indicateurs, 

promouvoir l’implication des patients et du public dans le développement de set d’indicateurs, fournir 

les ressources nécessaires pour y parvenir, éviter les doubles emplois inutiles et encourager le 

développement de set d’indicateurs fondés sur des preuves. Le site internet créé en juillet 2011 

regroupe en un seul lieu unique toutes les études se référant aux développements de set d’indicateurs.  

 

2- REVUE DE LITTERATURE POUR LA CRÉATION DU CATALOGUE 

D’INDICATEURS À SOUMETTRE AU CONSENSUS  

1) Généralités  

La recherche des références bibliographiques a été effectuée à partir :  

1. du moteur de recherche PubMed  

2. de la base de données Sudoc-Abes 

3. de la base de données The Comet Initiative  

4. des sites Internet des institutions et acteurs intervenant dans le champ de notre 

problématique  

5. de l’utilisation des références bibliographiques présentes dans les références trouvées  

6. du moteur de recherche généralisé Internet Google  
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2) Interrogation des bases de données  

Nous avons mené une revue de la littérature en anglais et en français en incluant les articles publiés 

traitant de la contraception thermique par remontée testiculaire (CTRT) ou des effets de l’exposition 

des testicules post pubères à des chaleurs équivalentes à la chaleur corporelle.  

Cette recherche a été complétée par l'identification de références secondaires en consultant le 

moteur de recherche Google et les sites internet des différents institutions et acteurs intervenant dans 

le champ de notre problématique.  

La recherche bibliographique a été entreprise via le moteur de recherche PubMed, en utilisant des 

mots clés spécifiques, accompagnés d’équations de recherche pour identifier les références 

pertinentes. Dans un premier temps, nous avons établi une liste de mots clés en français : “ 

contraception“ ; “testicule“ ; “thermique“ ; puis pour chaque terme clé, nous avons défini le mot clé 

Mesh en anglais et français.  

Tableau 1 : Liste des mots clés utilisés dans la revue de littérature 

Mot clés en français Key MeSH terms in English  

Contraception Contracep* OR Birth control OR Fertility control OR Inhibition of fertilization 

Testicule Testis* OR Male OR Men OR Boy OR Boys OR Mascul* 

Thermique Therm* OR Heat OR Warm OR Temper OR Artificial cryptochidism  

 

A partir de ces mots clés, nous avons établi deux équations de recherche afin d’interroger la base de 

données Medline :  

(contracep*[Title/abstract] OR birth control[Title/abstract] OR fertility control[Title/abstract] OR 

fertilization inhibition[Title/abstract] OR inhibition of fertilization [Title/abstract] ) AND 

(testis*[Title/abstract] OR Male*[Title/abstract] OR men[Title/abstract] OR man[Title/abstract] OR 

boy[Title/abstract] OR boys[Title/abstract] OR mascul*[Title/abstract]) AND (*therm*[Title] OR 

heat*[Title] OR warm*[Title] OR temper*[Title] OR artificial cryptorchidism[Title]) 

 

((testis*[Title] OR gonad*[Title] )AND (*therm*[Title] OR heat*[Title] OR warm*[Title] OR 

temper*[Title] OR artificial cryptorchidism[Title])) AND (man OR men OR human* OR homo sapiens) 

 

Nous avons ensuite interrogé la base de données Sudoc-Abes également à partir de deux équations 

de recherche :  

 

Contracept* ET therm* 
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Contracept* ET testicul* 

 

Le moteur de recherche généraliste Google a également été interrogé sur les dix premières pages 

grâce à plusieurs combinaisons de mots clés. 

 

Les références bibliographiques des articles inclus ont aussi été explorées à la recherche de nouvelles 

références à inclure.  

 

3) Critères d’inclusions des articles 

Ont été incluses, les références qui : 

� contenaient des indicateurs relatifs à la réversibilité, l’efficacité, la tolérance/acceptabilité ou 

la sécurité de la CTRT 

� contenaient des indicateurs relatifs aux effets de la remontée testiculaire 

� contenaient des indicateurs relatifs aux effets de l’exposition de testicules post pubères à des 

chaleurs équivalentes à la température corporelle 

 

3- PANEL D’EXPERTS  

Nous avons sollicité pour participer à notre panel d’experts des personnes ayant une expertise variée 

et complémentaire dans le domaine de notre problématique avec des :  

� Professionnels de santé impliqués dans le suivi de patient et/ou dans le développement de 

la CTRT : médecin généraliste, urologue, andrologue, biologiste, médecin de la reproduction, 

sage-femme, etc. 

� Chercheurs et/ou universitaires impliqués dans un ou plusieurs domaines concernant la  

CTRT : soins primaires, contraception masculine, spermologie, urologie, andrologie, médecine 

de reproduction, etc. 

� Patients-usagers ayant une expertise dans le champ de la CTRT 

 

Les critères d’inclusions pour les experts étaient :  

1. Avoir une expertise théorique ou pratique en contraception thermique par remontée 

testiculaire 

2. Avoir éventuellement publié des travaux scientifiques pertinents dans des revues à comité de 

lecture  

3. Une légitimité par rapport au groupe d’acteurs qu’ils pourraient représenter 



20 
 

4. De la disponibilité durant le processus DELPHI 

5. Une indépendance par rapport à des pressions commerciales, politiques ou autres 

 

Les critères d’exclusions pour les experts étaient :  

1. Ne pas posséder une expérience ou une expertise suffisante dans le domaine de la 

contraception. 

2. Ne pas avoir de publications pertinentes ou de contributions significatives dans le domaine  

3. Avoir un conflit d’intérêt en lien avec le sujet traité 

 

L’équipe de recherche n’a pas fait partie du panel. Il n’existe pas de recommandation formelle 

concernant la taille minimale du panel. Nous avons sollicité un maximum de participants identifiés 

comme experts sur le sujet.  

 

Une information à destination des participants a été réalisée par email au préalable, dans le but 

d’exposer l’objectif de l’étude et l’obtention de leur consentement (cf. Annexe 1).  

 

4- RÉALISATION DU CONSENSUS  

La construction de notre set d’indicateurs a été basée sur les recommandations de The COMET 

Handbook version 1.0. La revue de la littérature ayant permis d’identifier les indicateurs à soumettre 

au consensus, nous avons tout d’abord organisé une première lecture individuelle de ces indicateurs 

auprès du panel d’experts. Le but était d’identifier d’éventuelles difficultés de compréhension de 

chaque item, de reformuler les items si nécessaire et d’évaluer la faisabilité du questionnaire en termes 

de temps. Puis nous avons utilisé le processus Delphi pour l’obtention du consensus.  

 

Cette méthode présente l’avantage d’interroger un grand nombre de participants de diverses 

localisations géographiques nationales et internationales.  

 

Le processus Delphi est une procédure itérative qui comporte au moins deux tours pour l’obtention 

du consensus. Chaque tour a duré approximativement deux semaines, selon le taux de réponse des 

participants. Puis, un délai de deux semaines a été nécessaire entre chaque tour, afin d’analyser les 

données et d’élaborer le questionnaire suivant. Nous avons utilisé des questionnaires structurés auto-

administrés qui ont été envoyés par voie électronique aux participants. Le questionnaire initial a été 

élaboré à partir de la revue de la littérature. Il a recensé les indicateurs utilisés dans les études 

scientifiques actuelles de la littérature, regroupés par champs d’évaluation, la modalité de réponse 
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et/ou d’interprétation et le type d’indicateur. En fin de questionnaire, une question ouverte a été 

proposée aux participants (commentaires et propositions). La pertinence de chaque indicateur à 

évaluer la réversibilité, l’efficacité, la tolérance/acceptabilité ou la sécurité de la CTRT a été évaluée 

par l’échelle de Likert à 9 points (1 correspond à l’accord le plus faible, 9 le plus élevé) et chaque 

participant a été encouragé à argumenter ses réponses. A l’issue de chaque tour, nous avons rassemblé 

la totalité des points attribués à chaque indicateur ainsi que les commentaires des participants. A 

chaque nouveau tour, les participants ont reçu les résultats agrégés du groupe (médiane et répartition 

des cotations pour chaque indicateur, le pourcentage de participants ayant attribué une note entre 1 

et 3 et entre 7 et 9, les commentaires et un rappel de sa propre réponse) et ont pu ré-évaluer leur 

degré d’accord en fonction des résultats du groupe (cf. Annexes 8 et 9). Entre chaque tour, nous avons 

retiré les indicateurs ayant obtenu un consensus au tour précédent. Le processus Delphi a été 

interrompu lors de l’obtention d’un consensus. Au terme de ce processus, un indicateur a été inclus 

dans le set s’il faisait l’objet d’un consensus HAS ou The Comet ou les deux.  

 

Les critères de consensus HAS sont les suivants : “ approprié-accord fort “ défini par une médiane >=7 

et une distribution des cotations entre 7 et 9 ; “ approprié-accord relatif “ défini par une médiane >=7 

et une répartition des cotations entre 5 et 9. Un indicateur a été exclu s’il recevait le critère “ 

inapproprié avec accord fort “ (défini par une médiane <= 3 et une répartition des cotations en 1 et 3) 

ou “ indécision “ (défini par une médiane comprise entre 4 et 6.5) ou “ absence de consensus “ (toutes 

les autres situations).  

 

Les critères de consensus The Comet sont les suivants : au moins 70% des participants ont attribué un 

score de 7 à 9 et moins de 15% un score de 1 à 3. 
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5- L’ESSENTIEL DE LA MÉTHODE  

La revue de la littérature 

● Utilisation de la méthode préconisée par The Comet Initiative : 

○ Établissement d’une liste (catalogue) des indicateurs recensés par une revue 

narrative de la littérature en anglais et en français, en incluant des articles publiés 

entre 1965 et 2023 et traitant de la contraception thermique par remontée 

testiculaire (CTRT) ou des effets de l’exposition des testicules post pubères à des 

chaleurs équivalentes à la chaleur corporelle 

○ Choix des indicateurs pertinents parmi cette liste grâce à un consensus formalisé 

par un panel d’experts 

 

Consensus formalisé  

● Ont été invités à être membre de notre panel d’experts : Professionnels de santé impliqués 

dans le suivi de patients et/ou dans le développement de la CTRT : médecin généraliste, 

urologue, andrologue, biologiste, médecin de la reproduction, sage-femme, etc ; 

Chercheurs et/ou universitaires impliqués dans un ou plusieurs domaines concernant la 

CTRT : soins primaires, contraception masculine, spermologie, urologie, andrologie, 

médecine de reproduction, etc ; Patients-usagers ayant une expertise dans le champs de la 

CTRT 

 

● Nous avons utilisé la méthode Delphi pour obtenir un consensus 

 

● La pertinence de chaque indicateur à évaluer la réversibilité, l’efficacité, la 

tolérance/acceptabilité ou la sécurité de la CTRT a été évaluée par une échelle de Likert à 

9 points (1 correspond à l’accord le plus faible, 9 le plus élevé) 

 

● Au terme de ce processus, ont été inclus dans le set d’indicateurs ceux ayant fait l’objet 

d’un consensus selon les critères COMET ou les critères HAS ou les deux 
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Résultats 

 

1- DIAGRAMME DE FLUX DE LA RECHERCHE BIBLIOGRAPHIQUE  

 

 

Figure 1 : Diagramme de flux du processus de sélection de la documentation pertinente dans la revue 
systématique 

 

La revue de la littérature internationale a permis d’identifier un total de 49 indicateurs qui se 

répartissent en 5 catégories :   

1- Suivi clinique 

2- Test ou score validé 

3- Examen de laboratoire 

4- Imagerie 

5- Interrogatoire 

 

Avant de démarrer les tours Delphi et après une prise de connaissance du catalogue d’indicateurs par 

le panel d'experts, nous avons ajouté 14 indicateurs que nous avons numérotés de IF-01 à IF-14 (« IF » 

pour Initial Feedback).  
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A la fin du premier tour et avec les remarques et commentaires du panel d’experts, 4 indicateurs ont 

été retirés, et 3 indicateurs ont été ajoutés. Ils ont été numérotés de FRF-01 à FRF-03 (« FRF » pour 

First Round Feedback) et ont porté le nombre d’indicateurs soumis à évaluation à 62. Ces-derniers 

sont, pour rappel, proposés à l'évaluation dans les 4 domaines définis, à savoir : la réversibilité, 

l’efficacité, la tolérance/acceptabilité et la sécurité. Soit un total de 248 items.   

La liste complète des indicateurs soumis aux votes est consultable en Annexe 6.  

 

2- DESCRIPTION DU PANEL D’EXPERTS CONSTITUÉ 

Sur une soixantaine d’invitations1, 30 experts ont répondu favorablement pour participer aux tours 

de vote contactés par email (cf Annexe 1). Après structuration du panel compatible avec notre 

méthodologie, 25 experts ont été retenus pour participer aux tours Delphi :  

� Chercheur et/ou universitaire impliqué dans un ou plusieurs domaines concernant la CTRT : 

soins primaires, contraception masculine, spermiologie, urologie, andrologie, médecine de la 

reproduction, etc. à 6 membres  

� Professionnel de santé impliqué dans le suivi des patients et/ou le développement de la 

CTRT : médecins généralistes, urologues, andrologues, biologistes, médecins de la 

reproduction, sage-femmes, etc. à 15 membres  

� Patient-utilisateur avec une expertise dans le domaine de la CTRT à 4 membres  

 

A l'issue du premier tour de vote, nous avons obtenu 10 tableaux analysables, 0 tableau non 

exploitable et 0 participants n’ayant pas compris la consigne. 15 participants ont été perdus de vue. 

Un total de 10 experts ont participé au 1er tour Delphi se composant :  

� Chercheur et/ou universitaire impliqué dans un ou plusieurs domaines concernant la CTRT : 

soins primaires, contraception masculine, spermiologie, urologie, andrologie, médecine de la 

reproduction, etc. à 1 membre  

� Professionnel de santé impliqué dans le suivi des patients et/ou le développement de la CTRT : 

médecins généralistes, urologues, andrologues, biologistes, médecins de la reproduction, 

sage-femmes, etc. à 7 membres 

� Patient-utilisateur avec une expertise dans le domaine de la CTRT à 2 membres 

 

 
1 42 experts ont été identifiés (par Alan Charissou) et invités. Une invitation a aussi été diffusée parmi 
quelques usagers experts, dont le nombre est estimé à 15-20 personnes 
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A l'issue du deuxième tour de vote, nous avons obtenu 6 tableaux analysables, 0 tableaux non 

exploitable et 0 participant n’ayant pas compris la consigne. 4 participants ont été perdus de vue.  

 

Au final, un total de 6 experts a participé aux deux tours de vote : 

� Chercheur et/ou universitaire impliqué dans un ou plusieurs domaines concernant la CTRT : 

soins primaires, contraception masculine, spermiologie, urologie, andrologie, médecine de la 

reproduction, etc. à 1 membre 

� Professionnel de santé impliqué dans le suivi des patients et/ou le développement de la CTRT : 

médecins généralistes, urologues, andrologues, biologistes, médecins de la reproduction, 

sage-femmes, etc. à 4 membres 

� Patient-utilisateur avec une expertise dans le domaine de la CTRT à 1 membre 

 

3- DEROULE DES TOURS DELPHI  

L’étude s’est déroulée du 11 janvier 2024 (date de 1er envoi du catalogue d'indicateurs pour prise de 

connaissance du catalogue) au 1er mars 2024 (clôture du 2ème tour de vote de la tour Delphi). 

Le délai de réponse prévu entre deux tours de vote a été fixé à 2 semaines.  

Devant les pertes de vue de participants après les 2 premiers tours, il a été décidé de ne pas réaliser 

de 3ème tour. 

 

Figure 2 : Flow chart du déroulé des votes Delphi 
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4- RÉSULTATS 1ER TOUR DELPHI  

Lors de ce premier tour, 18 items ont été retenus appropriés selon la méthode The Comet ou HAS :  

� 7 items pour la RÉVERSIBILITÉ  

� 3 items pour l'EFFICACITÉ  

� 3 items pour la TOLÉRANCE/ACCEPTABILITÉ  

� 5 items pour la SÉCURITÉ  

 

Lors de ce premier tour, 16 items ont été exclus car jugés inappropriés selon la méthode HAS :  

� 1 item pour la RÉVERSIBILITÉ  

� 5 items pour l'EFFICACITÉ  

� 8 items pour la TOLÉRANCE/ACCEPTABILITÉ  

� 2 items pour la SÉCURITÉ  

 

Suite à l'analyse des résultats du premier tour et comme mentionné plus haut, sur la base des 

remarques et commentaires de notre panel d’experts, nous avons procédé à plusieurs ajustements 

dans notre questionnaire.  

● Premièrement, trois indicateurs qui ont été jugés incompris ou redondants par les participants 

ont été supprimés afin de clarifier et de rationaliser l'enquête 

● Un indicateur a été retiré car identifié comme un doublon 

● En réponse aux commentaires et feedbacks constructifs reçus lors du 1er tour, nous avons 

enrichi notre étude en ajoutant trois nouveaux indicateurs, destinés à être évalués lors du 2nd 

tour. Ils ont été numérotés de FRF-01 à FRF-03 (« FRF » pour First Round Feedback) 

● Les items ayant été retenus lors du 1er tour n’ont pas été soumis au second tour 

 

5- RÉSULTATS DU 2EME TOUR DELPHI  

Lors de ce deuxième tour 24 items ont été retenus appropriés selon la méthode The Comet et/ou 

HAS : 

� 4 items pour la RÉVERSIBILITÉ  

� 8 items pour l'EFFICACITÉ  
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� 4 items pour la TOLÉRANCE/ACCEPTABILITÉ  

� 8 items pour la SÉCURITÉ  

Portant le nombre total d’items retenus à 42 items sur les 248 items finaux proposés.  

Lors de ce deuxième tour 94 items ont été exclus car jugés inappropriés par les experts :  

� 29 items pour la RÉVERSIBILITÉ  

� 30 items pour l'EFFICACITÉ  

� 20 items pour la TOLÉRANCE/ACCEPTABILITÉ  

� 15 items pour la SÉCURITÉ  

Portant le nombre total d’items exclus à 126 items sur les 248 items finaux proposés.  

Enfin, 96 items n’ont pas fait l’objet de consensus.  

 

6- RÉSULTATS FINAUX  

Tableau 2 : Résultats finaux 

 
Réversibilité Efficacité 

Tolérance / 
Acceptabilité 

Sécurité 

Supprimés suite au premier tour 4 4 4 4 

Exclus premier tour 1 5 8 2 

Exclus second tour 29 30 20 15 

TOTAL EXCLUS 126 34 39 32 21 

Retenus premier tour 7 3 3 5 

Retenus second tour 4 8 4 8 

TOTAL RETENUS (42) 11 11 7 13 

Absence de consensus (96) 21 16 27 32 

TOTAUX 66 66 66 66 

 

NB : les trois indicateurs qui ont été jugés incompris par les participants et l’indicateur retiré car 

identifié comme un doublon à la fin du premier tour, ont été intégrés à ce Tableau 2 : Résultats finaux  

 



28 
 

7- RÉSULTAT DES VOTES – TABLEAU DES INDICATEURS RETENUS   

Les résultats détaillés des 2 tours Delphi sont consultables en Annexes 8 et 9.  

Le set d’indicateurs détaillé est disponible en Annexe 10.  

 

Tableau 3 : Résultat des votes – Tableau des indicateurs retenus  

N° Intitulé de l’indicateur Catégorie 

R
é

v
e

rsib
ilité

 

E
ffica

cité
 

T
o

lé
ra

n
ce

 / 

A
cce

p
ta

b
ilité

 

S
é

cu
rité

 

7 

Indice de fragmentation de l'ADN (DFI) 

mesuré par Sperm Chromatin Structure 

Assay 

Examen de 

laboratoire 
   1 

9 
Concentration de spermatozoïdes dans le 

sperme 

Examen de 

laboratoire 
1 1   

11 
Pourcentage de spermatozoïdes ayant une 

mobilité progressive (type a ou b) 

Examen de 

laboratoire 
1 1   

12 
Morphologie normale des spermatozoïdes  Examen de 

laboratoire 
1    

IF-04 
Nombre total de spermatozoïdes mobiles  Examen de 

laboratoire 
1 1   

19 

Taux de spermatozoïdes aneuploïdes 

évalué par méthode FISH sur les 

chromosomes 13, 18, 21, X, Y 

Examen de 

laboratoire 
1    

20 
Taux de spermatozoïdes 

morphologiquement anormaux 

Examen de 

laboratoire 
1    

22 

Anomalies congénitales chez les enfants 

nés après 6 mois d'arrêt d'utilisation de la 

CTRT  

Interrogatoire 1   1 

23 Continuation de la méthode à 1 an  Interrogatoire   1  

24 
Durée de la pratique de la remontée 

testiculaire (=durée totale d'exposition) 
Interrogatoire 1  1  

25 
Durée quotidienne de la remontée 

testiculaire 
Interrogatoire  1 1  

26 

Survenue d’une grossesse non planifiée 

lors de l’utilisation de la méthode 

contraceptive 

Interrogatoire  1   

27 

Survenue d'une interruption spontanée de 

grossesse planifiée (FCS, MFIU) après 6 

mois d'arrêt de la méthode 

Interrogatoire 1   1 
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IF-03 
Type de dispositif de remontée testiculaire 

utilisé dans l'essai clinique 
Interrogatoire  1 1  

28 
Effets secondaires d'ordre néoplasme 

selon la common terminology 
Suivi clinique    1 

29 
Effets secondaires d'ordre endocrinien 

selon la common terminology 
Suivi clinique    1 

30 

Effets secondaires d'ordre affections de la 

peau et du tissu sous cutanée selon la 

common terminology 

Suivi clinique    1 

32 
Effets secondaires d'ordre général selon la 

common terminology 
Suivi clinique    1 

35 

Effets secondaires d'ordre rénal et urinaire 

selon la common terminology (ex : 

obstruction urinaire, rétention urinaire, 

incontinence...) 

Suivi clinique    1 

36 
Effets secondaires d'ordre système 

reproductif selon la common terminology 
Suivi clinique   1 1 

IF-07 Atteinte du seuil contraceptif Suivi clinique  1   

43 
Survenue d'une grossesse après arrêt de la 

méthode  
Suivi clinique 1   1 

44 
Troubles de la fertilité après l'arrêt de 

l'exposition  
Suivi clinique 1   1 

45 Type d'observance Suivi clinique  1 1  

IF-08 
Durée de remontée testiculaire avant 

atteinte du seuil contraceptif 
Suivi clinique  1   

IF-09 
Durée quotidienne de la remontée en 

période d'activité (orthostatisme) 
Suivi clinique  1   

IF-10 
Durée quotidienne de la remontée en 

période de sommeil (décubitus) 
Suivi clinique  1   

FRF-02 

Anomalie congénitale chez les grossesses 

pendant la CTRT (contraception thermique 

par remontée testiculaire) ou jusqu'à 6 

mois après l'arrêt 

Suivi clinique   1 1 

FRF-03 

Fausses couches spontanées chez les 

grossesses pendant utilisation de la 

méthode ou jusqu'à 6 mois après l'arrêt  

Suivi clinique    1 
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8- L’ESSENTIEL DES RÉSULTATS  

 

● La revue de la littérature internationale a permis d’identifier 43 références 

● La revue de la littérature internationale a permis d’identifier un total de 62 indicateurs 

que nous avons étudiés sur 4 domaines que sont la réversibilité, l'efficacité, la 

tolérance/acceptabilité et la sécurité - soit 248 items 

● Initialement, 25 experts ont répondu favorablement pour participer au tour de vote mais 

un total de 6 experts a finalement participé aux deux tours de vote 

● L’étude s’est déroulée du 11/01/2024 au 01/03/2024 

● Au terme des deux tours Delphi, 42 items ont été retenus sur les 248 proposés, répartis-

en 29 indicateurs sur les 62 indicateurs proposés 

● Ces 29 indicateurs appartiennent à 3 catégories : suivi clinique, interrogatoire et examen 

de laboratoire (aucun indicateur retenu parmi les examens d’imagerie, ni parmi les tests 

ou score validé) 
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Discussion 

Le processus de consensus, fondé sur la méthode Delphi, a permis d'atteindre un accord sur 42 items 

répartis en 29 indicateurs appartenant à 3 catégories : suivi clinique, examen de laboratoire, et 

interrogatoire. Ces 29 indicateurs ont vocation à être utilisés, selon leur(s) domaine(s) de pertinence, 

dans tous les essais cliniques évaluant la réversibilité et/ou l’efficacité et/ou la tolérance/acceptabilité 

et/ou la sécurité de la contraception thermique par remontée testiculaire. 

La très grande majorité de ces indicateurs relève de signes cliniques ou anamnestiques, ainsi que de 

prescriptions d’examens complémentaires qui sont courants et maîtrisés en soins de premier recours. 

Ce constat nous amène à considérer que les essais cliniques portant sur l’évaluation de la CTRT peuvent 

tout à fait être coordonnés par des spécialistes en médecine générale et organisés dans des structures 

de soins ambulatoires. 

Toutefois, il convient de souligner certaines limites liées à cette méthodologie. La participation 

relativement faible des experts (10 participants au premier tour et 6 au second) pourrait soulever des 

questions quant à la représentativité et à la généralisation du consensus obtenu. Bien que les 

participants soient des experts reconnus dans le domaine de la contraception thermique par remontée 

testiculaire, une participation plus large aurait pu enrichir le processus de consensus et 

potentiellement modifier sensiblement les indicateurs sélectionnés. 

Les défis méthodologiques liés aux critères de consensus soulignent l'importance de poursuivre les 

efforts de recherche pour optimiser l'évaluation de cette méthode contraceptive prometteuse. La 

collaboration internationale et multidisciplinaire sera essentielle pour surmonter ces défis et pour 

favoriser l'intégration de la contraception thermique par remontée testiculaire dans le paysage global 

des options contraceptives disponibles. 

Parmi les limites de notre étude, il est également important de mentionner l'impact du feedback des 

experts sur la composition finale du catalogue d'indicateurs.  

Initialement, la lecture du catalogue par les experts a conduit à l'ajout de 14 indicateurs 

supplémentaires soumis au vote. Entre les deux tours Delphi, 3 indicateurs additionnels ont été soumis 

au vote du deuxième tour. Cette dynamique d'ajout d'indicateurs basée sur les retours d'experts 

présente une limite notable liée à la réactivité et à la disponibilité de ces derniers. Des réponses 
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tardives de certains participants ont conduit à l'identification d'items potentiellement pertinents qui 

n'ont pas été inclus dans le processus de vote et de consensus (ex : durée pour retrouver le seuil 

spermatique initial ; douleur EVA …). Cette situation met en lumière un défi logistique et 

méthodologique, celui de l'intégration efficace et en temps opportun des contributions des experts 

pour enrichir le catalogue d'indicateurs sans compromettre le calendrier et l'intégrité du processus de 

consensus. 

La contraception thermique par remontée testiculaire repose sur des mécanismes biologiques 

sensibles aux variations temporelles, rendant ainsi la temporalité d'une importance capitale. La 

spécification du nombre de jours après le début ou l'arrêt de la pratique de la remontée testiculaire 

pour la réalisation des mesures est essentielle pour la comparabilité des études. La précision 

concernant la temporalité permet d'assurer une base commune pour la comparaison des résultats 

entre différentes études. Sans cette standardisation, les variations dans les protocoles de mesure 

pourraient conduire à des interprétations erronées ou à des conclusions contradictoires. 

1- L’ESSENTIEL DE LA DISCUSSION 

● L’accessibilité du recueil des indicateurs retenus en soins primaires permet la coordination 

d’essais cliniques sur la CTRT par des spécialistes en médecine générale, ainsi que leur 

organisation en structures de soins ambulatoires 

● La participation relativement faible des experts (10 participants au premier tour et 6 au 

second) pourrait soulever des questions quant à la représentativité et à la généralisation du 

consensus obtenu 
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Conclusion  

 

Au décours de 2 tours de vote Delphi, notre panel d’experts impliqués à différents niveaux dans la 

contraception thermique par remontée testiculaire, a retenu 42 items sur les 248 proposés répartis en 

29 indicateurs sur les 62 indicateurs proposés. Ces indicateurs relèvent soit du suivi clinique, soit de 

l’interrogatoire, soit d’examens de laboratoires qui relèvent, dans la très grande majorité des cas, de 

la pratique courante en médecine générale. Les spécialistes en soins primaires et leurs structures de 

soins ambulatoires apparaissent alors comme en capacité de mener des essais cliniques d’évaluation 

de la CTRT. Ce set a vocation à être proposé à la publication sur le site du The Comet Initiative afin que 

la communauté scientifique internationale s’en saisisse lors de la rédaction des protocoles des essais 

cliniques portant sur la CTRT. L’utilisation systématique de ces différents indicateurs permettra les 

comparaisons entre les études, et facilitera l’agrégation des données des essais cliniques en méta-

analyses. Espérons que cet outil « clé en main » sera de nature à faciliter le développement de la 

recherche sur la CTRT.  
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Annexes 

1- EMAIL D’INVITATION À LA PARTICIPATION AU PANEL D’EXPERTS 

VERSION FRANÇAISE 

Objet du mail : Sollicitation pour panel d’expert pour création set international d’indicateur pour les 

essais cliniques portant sur la contraception thermique par remontée testiculaire 

 

Bonjour, 

  

Nous vous sollicitons pour participer à un panel d’expert sur la contraception thermique par remontée 

testiculaire (CTRT - pour en savoir plus). 

   

L’objectif de ce travail est d’établir un consensus d’expert sur un set standardisé d’indicateurs à utiliser 

dans les essais cliniques portant sur la CTRT. Pour cela, nous suivons une méthode internationale de 

référence, celle du COMET initiative. 

 

Concernant votre participation concrète à cette étude, il s’agit de : 

● Faire un premier retour, par email, sur le catalogue d'indicateurs que nous allons soumettre à 

la démarche de consensus : lire le catalogue d’indicateurs proposés, proposer des précisions 

ou des reformulations, proposer d’éventuels ajouts (idéalement étayés par des références 

bibliographiques). Travail en autonomie à faire avant mi-janvier 2024. 

● Participer à 2, voire 3, tours de vote électronique via un tableau de vote (méthode Delphi). La 

participation à l’ensemble de tours de vote est indispensable pour la bonne interprétation 

des résultats. Le remplissage du tableau se fait en autonomie. Il dure environ 20 minutes à 

chaque tour de vote. 

● Participer à une éventuelle réunion de concertation entre le 2ème et le 3ème tour de vote. La 

participation à cette éventuelle réunion sera facultative. 

 

Nous souhaitons débuter le premier tour en janvier 2024 et souhaitons finir les 2 ou 3 tours de vote 

avant fin février 2024.  

      

Si vous consentez à participer au panel d’expert de notre étude, et donc à participer aux 2 (voire 3) 

tours de vote, merci de nous le faire savoir en remplissant le formulaire suivant (2min de remplissage). 
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N’hésitez pas à me contacter si vous avez des questions (XXX@gmail.com/ +33.XXX). 

         

En vous remerciant par avance pour votre disponibilité́, 

         

Dylan Mergui, interne en médecine générale à la Faculté de Nice Côte d’Azur  

 & 

Dr Alan Charissou, médecin responsable du groupe de travail “ contraception masculine” du CMG (co-

directeur de thèse) 

&  

Pr Céline Casta, Professeure Associée à la Faculté de Nice Côte d’Azur (co-directrice de thèse)  

         

PS : pour information sont invités à participer à ce panel d’expert :  

● Chercheurs et/ou universitaires français et internationaux impliqués dans un ou plusieurs 

domaines concernant la CTRT : soins primaires, contraception masculine, spermologie, 

urologie, andrologie, médecine de reproduction, etc. 

● Professionnels de santé impliqués dans le suivi de patient et/ou dans le développement de la 

CTRT : médecin généraliste, urologue, andrologue, biologiste, médecin de la reproduction, 

sage-femme, etc. 

● Patients-usagers ayant une expertise dans le champs de la CTRT 

 

VERSION ANGLAISE 

Subject of the email : Request for an expert panel on the creation of an international set of outcomes 

for clinical trials of thermal contraception by testicular ascent (TCTA) 

 

Hello, 

 

We invite you to participate in an expert panel on thermal contraception by testicular ascent (TCTA - 

for more information about TCTA). 

 

The aim of this work is to establish an expert consensus on a standardized set of outcomes to be 

measured in clinical trials of TCTA. For this purpose, we are following an international reference 

method, that of the COMET initiative. 

 

Participation in this study consists of :  
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● Provide initial feedback, by email, on the catalogue of outcomes we will be submitting to the 

consensus process: read the proposed catalog of outcomes, suggest clarifications or 

reformulations, suggest possible additions (ideally backed up by bibliographical references). 

Independent work to be completed by mid-January 2024. 

● Participate in 2, or even 3, rounds of electronic voting via a voting table (Delphi method). 

Participation in all voting rounds is essential for correct interpretation of the results. Filling 

in the table is done independently. It takes around 20 minutes for each voting round. 

● A possible consultation meeting between the 2nd and 3rd round of voting may take place. 

Participation in any such meeting is optional.  

 

We are aiming to start the first round in January 2024 and would like to finish the 2 or 3 voting rounds 

before the end of February 2024. 

 

If you would like to participate and vote in this expert panel of our study, please let me know by 

completing the following form (takes 2 minutes). 

 

Do not hesitate to contact me if you have any questions (XXX@gmail.com / +33.XXX). 

 

Thanking you in advance for your availability,  

Dylan Mergui, resident in General Medicine at the Faculty of Nice Côte d’Azur 

& 

Dr Alan Charissou, Doctor in charge of the CMG “ male contraception “ working group (thesis co-

director)  

& 

Pr Céline Casta, Associate Professor at the faculty of Nice Côte d’Azur (co-director of thesis)  

 

PS : For information, the following are invited to take part in this expert panel:  

● French and international researchers and/or academics involved in one or more fields 

concerning TCTA: primary care, male contraception, spermology, urology, andrology, 

reproductive medicine, etc. 

● Healthcare professionals involved in patient follow-up and/or TCTA development: general 

practitioners, urologists, andrologists, biologists, reproductive physicians, midwives, etc. 

● Patient-users with expertise in the field of TCTA 
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2- EMAIL NON-INCLUSION AU PANEL D’EXPERTS 

VERSION FRANÇAISE :  
 
Bonjour,  
 
Tout d’abord nous tenons à vous exprimer notre sincère gratitude pour votre intérêt à participer à 
notre étude en tant que membre du panel d’experts.  
 
Nous avons reçu beaucoup de candidatures et avons dû faire des choix afin d’avoir une structuration 
du panel compatible avec notre méthodologie.  
 
Ces choix aboutissent à une non-sélection de votre profil pour participer au panel. Nous espérons que 
cela ne vous froissera pas. 
 
Nous serons plus qu’heureux de partager les résultats de l’étude avec vous dès qu’ils seront 
disponibles. 
 
Merci encore pour votre intérêt et votre compréhension.  
 
Cordialement,  
 
Dylan & Alan  

 

VERSION ANGLAISE :  

Good Morning,  

 

I wanted to extend my sincere gratitude for your interest in participating in our study as an expert 

panel member. We truly appreciate the time and effort you invested in your application. 

 

After careful consideration and evaluation, we regret to inform you that, unfortunately, your 

candidacy has not been selected for the expert panel this time.  

 

We will be more than happy to share the outcomes and results of the study with you once they are 

available. Your interest in contributing to our project is genuinely appreciated, and we hope for 

future opportunities to collaborate. 

 

Thank you once again for your interest and understanding.  

Warm regards, 

 

Dylan & Alan  
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3- EMAIL PREMIER TOUR, PRISE DE CONNAISSANCE DU CATALOGUE 

D’INDICATEURS  

VERSION ANGLAISE :  

First and foremost, thank you for your interest in our study. We are pleased to have you among our 
panel of experts.  

At this link you will find  the catalogue of indicators that we will be submitting for the consensus 
process. 

We kindly ask you to review the catalogue to understand our goal. If you have any questions or need 
and clarifications, rephrasing, or potential additions (supported by bibliographical references), please 
advise us.  

To adhere to the study's deadlines, we request that you return this work independently on or January 
21, 2024. 

Once we have validated the catalogue, we can commence the two rounds of electronic voting. 

We remain at your disposal should you have any questions.  

Dylan & Alan 

 

VERSION FRANÇAISE :  
 
Bonjour,  
 
Tout d’abord nous tenons à vous remercier pour l’intérêt porté à notre étude et avons le plaisir de 
vous compter parmi notre panel d'experts.   
 
Vous trouverez au lien suivant :        le catalogue d’indicateurs que nous allons soumettre à la 
démarche de consensus.  
 
Nous vous demandons de lire le catalogue afin de nous proposer, si besoin, des précisions ou des 
reformulations et d’éventuels ajouts (étayés par les références bibliographiques ).  
 
Afin de respecter les délais imposés par l’étude, nous vous demandons de nous faire un retour avant 
le 21 janvier 2024.  
 
Une fois que nous aurons validé le catalogue, nous pourrons commencer les 2 tours de votes 
électroniques.  
 
Nous restons à votre disposition pour toutes informations complémentaires,  
 
Très cordialement,  
 
Dylan & Alan 
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4- EMAIL PREMIER TOUR, REPONSES AUX QUESTIONS DU PANELS 

D’EXPERTS ET AIDE  

VERSION ANGLAISE :  
 
Subject : Answers to your questions  
 
Dear panel members, 

I would like to express my sincere gratitude for your interest in our work, the proposed indicators, and 
the relevant questions you have raised. 

Below, you will find responses to each of your questions to assist you in progressing through this initial 
consensus phase :  

Question 1 : I don't know if I have to answer in English or in french. As this study is meant to 
be international, I'll go on in English if it is ok for you. 

● Response 1 : Responses are expected in column H in either English OR French, depending on 
your preferences and comfort. 

  
 Question 2: Is the goal of this work to determine some of the standards that will be used by 

the laboratories in the future? For example, what threshold of Caspase-3 activity will be 
acceptable from a safety perspective? Or is the goal more to outline the outcomes that must 
be measured? Or even different, is the goal to outline some of the outcomes that a sponsor 
may incorporate into a clinical trial structure?  

  
● Response 2 : The goal is not to establish standards for laboratories, but to reach a consensus 

on an international set of standard indicators for assessing efficacy, tolerance, safety, and 
reversibility in clinical trials studying thermal contraception by testicular ascent.  

As a reminder, you can propose additional indicators starting from line 52, justifying them with 
bibliographical references. 

Feel free to reach out if you need more information or additional clarifications. We are available to 
schedule a virtual meeting if that would aid in understanding certain points. 

Thank you again for your interest and collaboration. We look forward to continuing these fruitful 
exchanges. 

Best regards, 

 

 

 

 

 

 

 



40 
 

 

VERSION FRANÇAISE :  

 

Objet : Réponses à vos questions  

Cher.e.s membres du panel, 

Je tiens à vous remercier chaleureusement pour l'intérêt que vous portez à nos travaux, pour les 

indicateurs proposés, et pour les questions pertinentes que vous avez soulevées.  

Ci-dessous, vous trouverez les réponses à chacune de vos questions pour vous permettre d’avancer 

dans cette première étape du consensus : 

 Question 1 posée : Je ne sais pas si je dois répondre en anglais ou en français. Cette étude se 

voulant internationale, je continuerai en anglais si cela vous convient. 

  

● Réponse : Les réponses sont attendues en colonne H en Anglais OU en Français selon vos 

préférences et votre confort.  

 Question 2 posée : J'ai juste une question générale concernant le catalogue. Le but de ces 

travaux est-il de déterminer certaines des normes qui seront utilisées par les laboratoires à l'avenir ? 

Par exemple, quel seuil d’activité de la Caspase-3 sera acceptable du point de vue de la sécurité ? Ou  

l’objectif est-il plutôt de décrire les indicateurs qui doivent être mesurés ? Ou encore, l’objectif est-il 

de décrire certains des indicateurs qu’un promoteur peut intégrer dans une structure d’essai clinique 

? 

● Réponse : Non le but n’est pas de déterminer des normes qui seront utilisées par les 

laboratoires, mais d’arriver à un consensus sur un set international d’indicateurs standards   à 

utiliser pour évaluer l’efficacité et/ ou la tolérance et/ou la sécurité et/ou la réversibilité dans 

les  essais cliniques étudiant la contraception thermique par remontée testiculaire. . 

Pour mémoire, vous pouvez proposer des indicateurs supplémentaires dès la ligne 52, en justifiant à 

l’aide de référence(s) bibliographique(s).  

N'hésitez pas à revenir vers nous si vous avez besoin de plus d'informations ou de clarifications 

supplémentaires. Nous sommes disponibles pour organiser une réunion virtuelle si cela peut faciliter 

la compréhension de certains points. 

Merci encore pour votre intérêt et votre collaboration. Nous sommes impatients de poursuivre ce 

travail fructueux. 
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5- EMAIL EXPLICATIFS POUR LES RONDES DELPHI 

VERSION ANGLAISE :  

Subject: 1st Voting Round - Set of Indicators - Deadline February 8th 

Dear Panel Members, 

Thank you for your initial feedback, which has allowed us to enhance the catalog we are submitting to 

you in this email for the first voting round (see link below). 

IMPORTANT: For each indicator, please specifically answer the following question: "What is, for me, 

the level of relevance of this indicator to assess efficacy and/or reversibility and/or tolerance and/or 

safety in human clinical trials on thermal contraception by testicular ascent ?" To do this, you need to 

assign a score ranging from 1 (not relevant at all) to 9 (absolutely relevant) in columns (J; K; L; M). You 

also have the option to provide comments and/or suggestions for each indicator (column N). 

Here is the link to access your voting table for this 1st round: 

We are aware that your time is valuable, which is why we have set the response deadline to two weeks, 

until February 8th. Please do not hesitate to contact us if you have any questions. We are available to 

provide any necessary clarification. 

We appreciate your valuable collaboration in advance and look forward to receiving your feedback.  

Best regards, 

Dylan & Alan 

PS1: For those who have asked questions directly in their table, we have provided responses directly 

below the questions asked. Hoping to have been comprehensive and thorough in our answers. 

Otherwise, feel free to write to us. 
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VERSION FRANÇAISE :  

Objet : 1er tour de vote - set  indicateurs - deadline le 8 février 

Chers Membres du Panel,  

Merci pour vos premiers retours qui nous ont permis d’améliorer le catalogue que nous vous 

soumettons dans ce mail pour ce 1er tour de vote (cf. lien infra).   

IMPORTANT : pour chaque indicateur, il s’agit de répondre spécifiquement à la question suivante : 

“Quel est, pour moi, le niveau de pertinence de cet indicateur pour évaluer l’efficacité et/ou la 

réversibilité et/ou la tolérance et/ou la sécurité dans les essais cliniques humains portant sur la CTRT” 

Pour cela, vous devez  attribuer une note allant de 1 (pas du tout pertinent) à 9 (absolument pertinent), 

dans les colonnes (J ; K ; L ; M). Vous avez également la possibilité d’émettre un commentaire et/ou 

des propositions concernant chacun des indicateurs (colonne N).  

Voici le lien pour accéder à votre tableau de vote pour ce 1er tour :  

Nous sommes conscients que votre temps est précieux, c'est pourquoi nous avons fixé le délai de 

réponse à deux semaines, soit jusqu'au 8 février. Veuillez ne pas hésiter à nous contacter si vous avez 

des questions. Nous sommes disponibles pour fournir toute clarification nécessaire. 

Nous vous remercions d'avance pour votre précieuse collaboration et nous sommes impatients de 

recevoir vos retours. 

Cordialement, 

Dylan & Alan 

PS1 : pour ceux qui ont posé des questions directement dans leur tableau, nous avons rédigé des 

réponses directement au-dessous des questions posées. En espérant avoir été exhaustifs et complets 

dans ses réponses. Dans le cas contraire, n’hésitez pas à nous écrire. 
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6- LISTE DES INDICATEURS SOUMIS AUX VOTES 

Tableau 3 : Liste d'indicateurs 
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Tableau 4 : Références 
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7- EMAIL D’INVITATION AU DEUXIEME ET DERNIER TOUR DE VOTES 

VERSION FRANÇAISE : 

Objet : Invitation au dernier tour de votes pour les indicateurs de thèse 

Chers membres du panel d'experts, 

Je tiens tout d'abord à vous exprimer ma profonde gratitude pour le temps et l'expertise que vous avez 

généreusement partagés jusqu'à présent dans le cadre de l'évaluation des indicateurs de ma thèse. 

Votre contribution a été essentielle pour affiner et valider les indicateurs proposés. 

Nous entrons maintenant dans la phase finale de ce processus avec un dernier tour de votes. Je suis 

heureux de vous annoncer que, grâce à vos efforts collectifs, nous avons déjà atteint un consensus sur 

un grand nombre d'items, ce qui simplifie considérablement la tâche pour cette dernière étape. 

À savoir pour ce tour : 

● Moins de travail requis : Conformément à vos retours, le nouveau tableau de vote a été conçu 

pour réduire significativement votre charge de travail. Il n'est plus nécessaire de voter pour les 

items ayant déjà atteint un consensus. 

● Flexibilité des indicateurs : Rappelez-vous qu'un indicateur peut être pertinent pour les quatre 

items différents que sont la réversibilité, l'efficacité, la tolérance et la sécurité. Votre expertise 

est cruciale pour évaluer ces nuances. 

● Instructions spécifiques pour la CTCAEV5 : Pour les items relatifs à la CTCAEV5, veuillez cliquer 

sur le lien fourni dans le tableau. Cela vous mènera directement aux items détaillés. 

● Sont à remplir les colonnes T ; AF ; AR ; BD.  

Je suis convaincu que vos retours finaux permettront d'affiner encore davantage notre sélection 

d'indicateurs. Le formulaire sera accessible jusqu'au 29 février inclus, vous laissant ainsi la flexibilité 

de compléter ce dernier tour à votre convenance. 

Pour accéder au tableau de vote et commencer le processus, veuillez cliquer sur ce lien : [insérer le 

lien vers le tableau de vote]. 

Votre participation est cruciale pour le succès de cette recherche. Je reste à votre entière disposition 

pour toute question ou besoin de clarification. 

Je vous remercie à nouveau pour votre temps, votre expertise et votre engagement envers ce projet 

de recherche. 

Cordialement, 
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VERSION ANGLAISE :  

Subject: Invitation to the Final Round of Voting for Thesis Indicators 

Dear Expert Panel Members, 

First and foremost, I would like to express my profound gratitude for the time and expertise you have 

generously shared so far in the evaluation of the indicators for my thesis. Your contribution has been 

essential in refining and validating the proposed indicators.  

We are now entering the final phase of this process with a last round of votes. I am pleased to 

announce that, thanks to our collective efforts, we have already reached a consensus on a large 

number of items, which significantly simplifies the task for this final stage. 

Key points for this round: 

● Less work required: In line with your feedback, the new voting table has been designed to 

significantly reduce your workload. It is no longer necessary to vote for items that have already 

reached a consensus. 

● Indicator flexibility: Remember, an indicator can be relevant for the four different items of 

reversibility, efficacy, tolerance, and safety. Your expertise is crucial in assessing these 

nuances. 

● Specific instructions for CTCAEV5: For items related to CTCAEV5, please click on the link 

provided in the table. This will take you directly to the detailed items. 

● The columns to fill in are T, AF, AR, BD. 

I am confident that your final feedback will further refine our selection of indicators. The form will be 

accessible until February 29th inclusive, giving you the flexibility to complete this last round at your 

convenience. 

To access the voting table and begin the process, please click on this link: [insert the link to the voting 

table]. Your participation is crucial for the success of this research. I remain at your entire disposal for 

any questions or need for clarification. 

Once again, I thank you for your time, your expertise, and your commitment to this research project. 

Kind regards, 
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8- RESULTATS PREMIER TOUR  

Tableau 5 : Résultats 1er tour - Réversibilité 
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Tableau 6 : Résultats 1er tour - Efficacité 
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Tableau 7 : Résultats 1er tour - Tolérance / Acceptabilité 
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Tableau 8 : Résultats 1er tour – Sécurité 
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9- RESULTATS SECOND TOUR 

Tableau 9 : Résultats 2nd tour - Réversibilité 
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Tableau 10 : Résultats 2nd tour - Efficacité 
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Tableau 11 : Résultats 2nd tour - Tolérance/ Acceptabilité 
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Tableau 12 : Résultats 2nd tour - Sécurité 
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10- TABLEAU DU SET D’INDICATEURS 

Tableau 13 : Set d'indicateurs détaillé 
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Serment d’Hippocrate 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

En présence des Maîtres de cette Faculté, de mes chers condisciples et devant l'effigie 

d'Hippocrate, 

Je promets et je jure d'être fidèle aux lois de l'honneur et de la probité dans l'exercice de la 

Médecine. 

Je donnerai mes soins gratuitement à l'indigent et n'exigerai jamais un salaire au-dessus de mon 

travail. 

Je ne participerai à aucun partage clandestin d'honoraires. Admis dans l'intimité 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 à corrompre les mœurs, ni à favoriser le crime. 

Je ne permettrai pas que des considérations de religion, de nation, de parti ou de classe sociale 

viennent s'interposer entre mon devoir et mon patient. 

Je garderai le respect absolu de la vie humaine. 

Même sous la menace, je n'admettrai pas de faire usage de mes connaissances médicales contre 

les lois de l'humanité. 

 

Respectueux et reconnaissant envers mes Maîtres, je rendrai à leurs enfants l'instruction que j'ai 

reçue de leurs pères. 

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidèle à mes promesses. Que je sois couvert 

d'opprobre et méprisé de mes confrères si j'y manque. 
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Résumé 

Contexte : Le développement de nouvelles offres de contraception masculine est une réponse à 

plusieurs enjeux : réduction du nombre de grossesse non planifiées, réduction des inégalités entre les 

femmes et les hommes concernant la responsabilité de la contraception et l’opportunité pour 

améliorer la santé des hommes. Parmi les méthodes de contraception masculine dont le 

développement est prometteur, la contraception thermique par remontée testiculaire (CTRT) 

nécessite d’être validée par des essais cliniques confirmant sa sécurité, son efficacité, sa tolérance et 

sa réversibilité. Objectif : Notre étude a pour but de créer un set international d’indicateurs 

standardisés communs en matière d'efficacité, tolérance, sécurité et réversibilité pour tous les essais 

cliniques évaluant la CTRT. Matériel et méthode : Nous avons suivi la méthode de The COMET 

initiative, plateforme internationale de référence sur la création de set d’indicateurs. Une revue de la 

littérature internationale a permis d’établir un catalogue d’indicateurs, soumis à une procédure de 

consensus formalisé (méthode Delphi). Le panel des experts était constitué de professionnels de santé, 

de chercheurs et/ou universitaires impliqués dans un, ou plusieurs domaines liés à la CTRT, et de 

patients-usagers de CTRT. Résultats : La revue de la littérature internationale a permis d’identifier 43 

références ainsi qu’un total de 62 indicateurs que nous avons étudiés sur 4 domaines que sont la 

réversibilité, l'efficacité, la tolérance/réversibilité et la sécurité ce qui fait 264 items au total. 

Initialement 25 experts ont répondu favorablement pour participer au tour de vote mais un total de 6 

experts a finalement participé aux deux tours de vote. L’étude s’est déroulée du 11/01/2024 au 

01/03/2024. Au terme des deux tours Delphi, 42 items ont été retenus sur les 248 proposés, répartis-

en 29 indicateurs sur les 62 indicateurs proposés. Discussion : La participation relativement faible des 

experts pourrait soulever des questions quant à la représentativité du consensus obtenu. Les défis 

méthodologiques liés aux critères de consensus soulignent l'importance de poursuivre les efforts de 

recherche pour optimiser l'évaluation de cette méthode contraceptive prometteuse. Conclusion : 

Nous avons établi une liste de 29 indicateurs pertinents pour évaluer la réversibilité, l’efficacité, la 

tolérance/acceptabilité, et la sécurité de la CTRT. Ces indicateurs relèvent soit du suivi clinique, soit de 

l’interrogatoire, soit d’examens de laboratoires. Aussi les spécialistes en soins primaires et leurs 

structures de soins ambulatoires apparaissent comme en capacité de mener des essais cliniques 

d’évaluation de la CTRT. Ce set a vocation à être proposé à la publication sur le site du The Comet 

Initiative afin que la communauté scientifique internationale s’en saisisse lors de la rédaction des 

protocoles des essais cliniques portant sur la CTRT. L’utilisation systématique de ces différents 

indicateurs permettra comparaisons entre les études, et facilitera l’agrégation des données des essais 

cliniques en méta-analyses. Espérons que cet outil « clé en main » sera de nature à faciliter le 

développement de la recherche sur la CTRT.  

Titre en anglais: CREATION OF AN INTERNATIONAL SET OF INDICATORS FOR USE IN CLINICAL STUDIES 

ON THERMAL CONTRACEPTION BY TESTICULAR LIFT. REVIEW OF INTERNATIONAL LITERATURE AND 

FORMALIZED CONSENSUS. 

Mots clés : “ contraception “ ; “ testicule “ ; “ thermique “ 
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