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INTRODUCTION

Le dispositif intra-utérin (DIU), alias stérilet, représente 26% des méthodes
contraceptives utilisées par les femmes agées de 15 a 49 ans en France en 2010 et
jusqu’a 43 % dans d’autres pays comme la chine (1). |l représente une méthode de
contraception de plus en plus utilisée. Pour le DIU au Lévonorgestrel (LNG), les
ventes ont augmenté de 276 000 en 2004 a 350 000 en 2008 en France (2). A cela
s’ajoute un élargissement récent de ses indications pour les nullipares et en
contraception d’urgence (cette derniére indication ne concernant que le DIU au

cuivre) (3).

Les principaux effets indésirables des DIU sont des méno-métrorragies, des
kystes ovariens bénins (pour le Lévonorgestrel), des infections pelviennes, des
expulsions et des grossesses intra-utérines ou plus rarement extra-utérines (4).

L’'une des complications la plus grave est le risque de perforation utérine, dont
la prévalence dans la littérature est de 1 pour 1000 a 10 000 poses. Parfois la
perforation est asymptomatique (30% des cas) (5) mais elle peut se compliquer
d‘adhérences (dans 66% des cas) avec un risque de stérilité , de perforation
intestinale, d’occlusion intestinale, d’abcés ou de péritonite (dans 11% des cas)
(6)(7).

Suite a cette perforation, il est envisageable que la patiente éprouve des
difficultés d’ordre psychologique et qu‘elle refuse la pose d’'un nouveau DIU qui est
'un des moyens contraceptifs a long terme le plus efficace et le moins cher avec un
taux de grossesse par an de 0,1% pour le Levonorgestrel et 0,8% pour le DIU au
cuivre en emploi courant d’aprés HAS en 2013 (8)(9).

Le colt pour la société d’'une perforation n’est pas anodin, il comprend les
soins nécessaires au diagnostique, la chirurgie sous anesthésie générale, l'arrét de
travail, les éventuelles complications liées a I'acte chirurgical, et d’autres codts divers
(les déplacements, les soins postopératoires ambulatoires, les consultations de
suivi).

Le risque de perforation utérine n’est donc pas a négliger par les
professionnels de santé, pourtant nous n’avons trouvé que trés peu de publications

concernant la perforation utérine et notamment les facteurs de risque pouvant
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augmenter cette complication. Les facteurs de risque trouvés dans la littérature sont
le post-partum, lallaitement, l'utérus rétroversé et le manque d’expérience du
praticien (10),(7),(11),(12). L'OMS en 2009 et HAS en 2013, préconisent un délai de
4 semaines entre I'accouchement et la pose d’'un DIU, et informent sur un risque de

perforation plus important chez les femmes qui allaitent (3)(13).

La connaissance des facteurs de risque pourrait permettre de sensibiliser les
médecins et de pouvoir donner une information plus personnalisée aux patientes. De
méme, peu d'études ont évalué la déclaration a la pharmacovigilance de ces
perforations (11),(14),(15). Bien que ce soit une complication directement imputable

a la pose d’un DIU et que ses conséquences soient non négligeables.

La revue de la littérature ne nous ayant pas permis de répondre de fagon
satisfaisante a la question: existe-t-il des facteurs de risque gynécologiques,
obstétricaux ou environnementaux de perforation ? S’ils existent quels sont-ils ?

Nous avons donc mené une étude dont I'objectif principal était de rechercher
les facteurs de risque possibles pour chaque perforation utérine par DIU relevée
dans le département de la Vienne entre 2007 et 2012. Notre étude sera la premiéere
étape d’'une future étude de cohorte. Elle a pour but d’affiner les possibles facteurs
de risque et de mettre en évidence les plus prégnants.

Nos objectifs secondaires étaient de vérifier si ces perforations avaient fait
I'objet d’'une déclaration auprés du service de pharmacovigilance du CHU de Poitiers

et d’évaluer l'incidence de ces perforations dans notre département.



METHODOLOGIE

Il s’agit d’'une étude rétrospective, descriptive, multicentrique.

Cette étude a été réalisée dans le département de la Vienne. Dans un premier temps
nous avons cherché tous les centres hospitaliers et les cliniques privées pratiquant
des actes de chirurgie ou de gynécologie.

Nous avons inclus toutes les patientes ayant présentées une perforation
utérine de 2007 a 2012. Elles ont été recensées par les ccelioscopies effectuées
pour des retraits de DIU intra-abdominaux dans les centres de chirurgie du
département. Les patientes pour lesquelles le compte rendu opératoire n’a pas été

trouvé, ont été exclues. Il N’y a pas eu d’autre motif d’exclusion.

La recherche s’est basée sur les codages des actes que nous avons recueillis
grace aux départements d’information médicale (DIM) dans les services de
gynécologie et de chirurgie digestive des centres sélectionnés. La correspondance
avec les DIM s’est faite par téléphone. Le codage pour les extractions de DIU intra-
abdominal estle code Diag=T833 (ou code CIM-10= JKGCO001 en France). La

consultation des dossiers a été faite sur place dans chacun des centres.

Pour chaque patiente inclue dans I'étude, nous avons relevé, via son dossier
médical : I'age, la date de pose et de retrait du DIU et les facteurs de risque
potentiels de perforation que nous avions relevé dans la littérature (10),(7),(11),(12)
ou qui nous paraissaient pouvoir fragiliser la paroi de I'utérus.

Nous avons classé ces facteurs de risque dans différentes catégories :

- risques obstétricaux ( le post-partum inférieur a 48 heures, entre 48
heures et 6 semaines ou supérieur a 6 semaines et I'allaitement),

- antécédents obstétricaux (la parité, la grossesse, le poids des
nouveaux nes, les césariennes, les IVG et les avortements spontanés),

- les antécédents gynécologiques (toute maladie ou chirurgie a risque de
synéchies ou d’adhésions pouvant entrainer une fixation de l'utérus et
les utérus rétroverseés fixes),

- les facteurs de risque environnementaux (tabac et obésité).

- le type de dispositif intra-utérin (au cuivre ou au Levonorgestrel).
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Dans un second temps, nous avons relevé grace a la pharmacovigilance de
la Vienne, qui est au sein du CHU de Poitiers, le nombre de perforations utérines
déclarées sur la méme période, via les données de la banque nationale de
pharmacovigilance (systéme Aris g5). Et nous avons pu recueillir le nombre de DIU
posés pendant les années 2011 et 2012 dans la Vienne grace au service de gestion
du risque de la CPAM de Poitiers, pdle statistique, qui a relevé les codages de pose

de DIU pour les patientes du régime général, MSA et RSI.

Pour des raisons éthiques, les données ont été traitées de fagon anonyme en

conformité avec le code international d'éthique médicale (16).



RESULTATS

La premiére étape de I'étude a été de chercher les centres hospitaliers réalisant les

ccelioscopies :

recherche de tous les centres
hospitaliers du département de la
Vienne sur le site internet de I'ARS

7 centres hospitaliers publics et
privés dans le département de la
Vienne

correspondance téléphonique avec
les DIM ou les secrétariats de
gynécologie ou de chirurgie digestive

4 centres effectuent des
coelioscopies pour extraction de DIU

41 perforations utérines ont été
relevées

40 patientes ont été incluses

Figure 1 : Démarche d’inclusion des patientes dans I'étude

Un dossier a été exclu car le compte rendu opératoire n’a pas été retrouveé.
Quatre dossiers inclus ne contenaient pas d'information sur les facteurs de risque
recherchés et 3 autres ne mentionnaient pas le type de DIU ayant entrainé la

perforation.
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L’age moyen des patientes ayant eu une perforation utérine était de 35,3 ans. La
plus jeune avait 22 ans et la plus agée 52 ans.

La catégorie des 20-24 ans représentait 2,5% des perforations, pour les 25-34 ans
45%, pour les 35-44 ans 42,5% et pour les 45-49 ans 10%.

» A/ CONCERNANT LES FACTEURS DE RISQUE :

e 1/ Le post-partum et l'allaitement :

Concernant les patientes allaitantes ;
Quatorze patientes allaitaient lors de la pose du DIU (soit 35% de notre population).
Cing, d’entre elles, étaient a moins de 6 semaines de I'accouchement lors de la pose

et 3 patientes étaient entre 6 et 12 semaines de I'accouchement.

Concernant les patientes en post-partum :

Aucune patiente n’a eu de pose de DIU dans les 48 premiéres heures du post-
partum.

Six patientes ont eu une pose de DIU entre 48 heures et 6 semaines de leur
accouchement et 6 autres ont eu la pose entre 6 et 12 semaines, soit 30% de la

population étudiée était en période de post-partum depuis moins de 12 semaines.

e 2/l es antécédents obstétricaux :

Dans notre population, la moyenne du nombre de grossesses par femme était de
2,9. La moyenne de la parité par femme était de 2,37. Deux patientes avaient des

antécédents de gémellité ( soit 5%). Nous n’avons pas relevé de patiente nullipare.

Nous avons pu recueillir le poids des nouveaux nés chez 19 de 40 patientes inclues.

Le poids moyen était de 3,356 kg.

Le pourcentage de patientes ayant au moins un antécédent de césarienne était de
22,5%.



Les antécédents d’interruption volontaire de grossesse représentaient 25% de notre

population.

Les antécédents d’avortement spontané représentaient 12,5%.

Une seule perforation utérine a été trouvée suite a une pose de DIU aprés une IVG

(aucune aprés un avortement spontané).

e 3/ Les antécédents gynécologiques :

Nous avons relevé dans cette étude:
- Quatre utérus rétroversés (soit 10% de notre population).
- Trois chirurgies pelviennes, 1 endométriose, 2 infections utérines, 1 patiente
présentant des synéchies. Ce qui représentait 27,5% des patientes ayant eu

une perforation.

e 4/ Les facteurs de risque environnementaux :

Les patientes tabagiques lors de leur perforation utérine étaient au nombre de 13
(soit 32,5%).

Concernant I'obésité, nous avons calculé un indice de masse corporel moyen de
25,1 kg/m?2.

o 5/ Le type de dispositif intra-utérin :

Nous avons différencié les DIU au cuivre (toutes marques confondues) et les DIU

aux hormones (Lévonorgestrel).
Pour 3 patientes, les DIU n’ont pas pu étre identifiés.

Quatre perforations ont été provoquées par un DIU au cuivre soit 10% de notre

population et 33 sont dus au DIU au Lévonorgestrel soit 82,5%.
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» B/ CONCERNANT

D’UN DIU:

LA DECLARATION A LA
PHARMACOVIGILANCE ET L'INCIDENCE DE LA
PERFORATION UTERINE SECONDAIRE A LA POSE

Dans notre étude, 3 sur 40 cas de perforations utérines ont été déclarés a la

pharmacovigilance (soit 7.5%) dont 2 par le méme médecin généraliste. Les 3

déclarations concernaient une perforation utérine suite a la pose d'un DIU au

Lévonorgestrel. Toutes les patientes étaient symptomatiques depuis la pose avec

des douleurs rectales, des douleurs pelviennes ou des sensations de pesanteur.

Tableau 1 : Incidence de la perforation utérine dans la Vienne en 2011 et 2012

2011 2012 Extrapolation sur 6 ans
Nombre de DIU 7647 7547 45600
posés®
Nombre de 7 3 40
perforations
Incidence 0,91%o 0,4%o 0,8%o

*relevés de la CPAM de la Vienne




DISCUSSION

» A/ SYNTHESE DES RESULTATS :

Notre étude a permis de trouver, dans 4 centres hospitaliers de la Vienne, 40
perforations utérines suite a la pose d’'un DIU, survenues en 6 ans.
Un certain nombre de caractéristiques ont été plus fréquemment retrouvées
parmi cette population :

- ce sont des patientes jeunes (dont la moyenne d’age est de 35,3 ans)

- en période d’allaitement (35% de notre population)

- dont le poids (BMI moyen a 25,1kg/m?) et la fécondité (2,37) sont

supeérieurs a la moyenne.

Seul 7,5% des événements ont été déclarés au service de pharmacovigilance.

» B/ LES LIMITES ET FORCES DE L’'ETUDE :

Il s’agissait d’'une recherche rétrospective qui n’a pu avoir lieu que sur les 6 dernieres
années. Nous avons commenceé a relever les perforations a partir de 2007 car les 4
centres ou s’effectuent les ccelioscopies avaient une cotation par codage qu’a partir
de cette date. Le codage, qui cote I'extraction de DIU intra-abdominal, n’a relevé que
des chirurgies par ccelioscopie car la voie par laparotomie est peu pratiquée pour ce

type d’acte (17).

Ceci permettait d’éviter les biais de sélection car nous avons inclus quasiment
toutes les patientes ayant subi une perforation utérine, excepté celles dont la
chirurgie n'a pas été codeée. Il n’y a pas eu de sélection de population particuliére,
elle se limitait seulement aux femmes de la Vienne. Cependant il est possible que
certaines perforations aient été détectées au moment de la pose, avant la migration
du DIU en intra abdominal, quand le retrait du DIU est encore possible. Ces cas de
perforations sont difficilement identifiables et comptabilisables.

19



Certains dossiers ne contenaient pas toutes les informations recherchées; pour 4
d’entre eux, ils n’y avaient pas de précision sur les facteurs de risque recherchés et 3
autres ne faisaient pas mention du type de DIU ayant entrainé la perforation.

Il est également possible que le nombre de perforations relevé de 2007 a 2012 aient
été sous estimé du fait que environ 30% des perforations sont asymptomatiques
(18) et que le temps de détection d’'une perforation est en moyenne de 306 jours
(19).

Pour le calcul de lincidence de la perforation utérine par DIU nous nous sommes
basés sur les chiffres fournis par la CPAM via les codages de pose de DIU. Mais
nous n’avons pu obtenir que ceux des années 2011 et 2012 et nous avons conclu a
un taux de perforation moyen de 0,8 pour 1000 poses de DIU par année sur les 6
ans de I'étude par extrapolation. Cependant cette extrapolation nous aura permis de
vérifier la cohérence externe de notre étude, cas ce chiffre correspond aux données
de la littérature.

Il est également possible que le nombre de DIU posés par an dans la Vienne soit
sous estimeé si les médecins ou les sages femmes ne cotent pas les actes selon la
nomenclature.

Nous avons essayé d’estimer également le nombre de pose de DIU via les ventes en
pharmacie du département. Mais de part le nombre de pharmacies et les difficultés
administratives et techniques pour obtenir ces chiffres, nous avons du renoncer.
Nous avons également contacté 'ARS de la Vienne, mais leurs chiffres sur le
nombre de pose de DIU sont trop approximatifs.

Nous aurions aimé connaitre le nombre de DIU au Lévonorgestrel posés dans le
département mais le laboratoire ne souhaitait pas  communiquer ce type

d’information apparemment.

Parmi les causes possibles de perforation, I'expérience du professionnel de santé
semble intervenir (7) (20). En effet, nous avons pu constater que 6 des patientes,
ayant eu une perforation, s’étaient fait poser le DIU par le méme praticien. Nous
n’avons pas étudié I'expérience des professionnels et nous n’avons pas pu recueillir
d’information sur le statut du professionnel ayant réalisé la pose, ces données étaient
trop souvent manquantes dans les dossiers. Actuellement 3 statuts de
professionnels de la santé peuvent réaliser la pose d’'un DIU : les maieuticiens, les

meédecins généralistes et les obstétriciens gynécologues.



Notre étude a pu inclure qu’'un nombre limité de patientes et donc n’a pas le niveau
de preuve requis.

L’ambition de notre étude n’était pas I'identification des facteurs de risque mais de
fournir des informations sur 'importance de certain d’entre eux en vue de la mise en

place d’une étude de cohorte multicentrique.

» C/ COMPARAISON A LA LITTERATURE :

Les facteurs de risque retrouvés dans la littérature sont surtout le post-partum,

I'allaitement, les utérus fixés (10) et l'inexpérience des praticiens (7) (20) .

e 1/ Concernant le post-partum et 'allaitement ;

Nous n’avons pas pu trouver dans la littérature de chiffre sur la pose de DIU en
post-partum en France ou a I'étranger pour le comparer au 30% des femmes de

notre étude ayant eu une perforation a moins de 12 semaines du post-partum.

D’aprés une étude de la DRESS en France en 2003, la durée médiane
d’allaitement est de 10 semaines.

Les femmes qui initient un allaitement a la maternité représentent 62,6% des
accouchements.

Apres 8 semaines, 50 % des bébés allaités sont sevrés, et a 12 semaines, 70 %
sont sevres.

En avril 2013, une étude de I'INVS trouve que 69% des nourrissons seraient

allaités a la maternité et qu’ils ne sont plus que 54% a 1 mois (21).

Douze des 40 patientes de notre étude étaient en postpartum lors de la pose de
DIU:

Six étaient dans les 6 premiéres semaines aprés I'accouchement, dans ce
groupe 5 allaitaient (83%).

Six étaient entre 6 et 12 semaines aprés I'accouchement, dans ce groupe 3

allaitaient. La proportion de femmes qui allaitaient dans notre groupe semble
21



surestimée si 'on compare aux données disponibles. Mais les comparaisons de

population que nous avons pu faire sont limitées.

D’aprés I'étude de Caliskan, 87,3% des femmes ayant eu une perforation, avaient eu
une insertion de DIU dans l'année de leur accouchement et 47,2% dans le 12
premiéres semaines(7). Dans I'étude d’Andersson et al, les chiffres sont similaires
avec 90% la premiére année et 62% a 12 semaines (11). En 2012, Kaislasuo lors
d’'une étude rétrospective similaire a la notre, trouvait que 55% des patientes qui
avaient subi perforation utérine, avaient eu une pose du DIU dans les 6 mois de leur
accouchement et que 32% allaitaient a ce moment. Et pour 90% des patientes qui
allaitaient, l'insertion avait été faite dans les 6 mois du post-partum(5). Les premiers
résultats de I'étude EURAS(étude financée par le fabricant du DIU au Levonorgestrel
actuellement en cours, comparant les types de DIU) trouvent que la prévalence de la
perforation chez les femmes qui allaitent est de 3,4 pour 1000 poses avec le cuivre
et 4,3 pour 1000 poses avec le Lévonorgestrel (versus 0,4 et 0,7 pour 1000
respectivement pour les femmes qui n’allaitent pas) (22).

Ces chiffres sont en accord avec nos résultats soit 30% des patientes ayant eu une
perforation utérine étaient en post-partum a moins de 12 semaines et que 35%
allaitaient.

Les risques accrus de perforations en post-partum seraient dus a la taille et la
consistance de l'utérus qui varient pendant les 6 premiers mois (7)(19). Mais c’est
aussi I'occasion pour les femmes de changer de moyen de contraception ce qui peut
expliquer un fort taux de pose de DIU pendant cette période (23) et donc une

augmentation du risque de perforation.

En résumé, les différentes études trouvent un risque plus important de perforation

utérine jusqu’a 6 mois du post-partum probablement majoré par I'allaitement.

D’aprés I'étude EURAS (qui est une étude prospective sur 6 pays européens incluant
60 595 patientes) recherchant comme facteur de risque le post-partum, I'allaitement,
les antécédents médicaux et gynécologiques, 34 perforations sur 49 étaient
associées a un risque (22).

Néanmoins, les données de OMS en 2005 (revues en 2009), du Centers for Disease
Control (CDC, 2010) et de la Faculty of Sexual and Reproductive Healthcare (FSRH,



2009) valident une pose sans risque de DIU (cuivre ou LNG) a partir de 4 semaines
du post-partum. L'HAS précise un délai requis de 6 semaines pour le LNG et la
nécessité d’'une information de patiente sur « les risques potentiels d’expulsion, de
perforation et de migration le plus souvent liés a la pose (exceptionnels mais

augmentés chez la femme qui allaite) » (8)(3)(13).

Bien que les données du Vidal ne soient pas exhaustives, la plupart des praticiens
vont se référer a cette source ou a la notice du DIU ou a la Banque Claude Bernard
s’ils ont besoin de renseignements (24).0Or dans la fiche Vidal 2013 pour le DIU au
Lévonorgestrel, le chapitre fertilité/ grossesse/ allaitement ne mentionne nullement le
risque de perforation utérine! Il faut rechercher dans le chapitre posologie et mode
d’administration que « le dispositif ne peut étre mis en place qu’aprés involution
compléte de l'utérus et au plutét 6 semaines aprés I'accouchement. Si I'involution est
significativement incompléte ou retardée, il convient d’attendre jusqu’a 12 semaines
apres lI'accouchement. » Il se pose alors la question de la définition clinique d’'une
« involution significativement incompléte ou retardée » !

Pour les DIU au cuivre (Mona Lisa ou TT380), la rubrique mode d’emploi mentionne
qu’ « en post-partum ou en post-abortum, linsertion peut étre retardée apres
involution compléte de l'utérus, soit 6 semaines aprés un avortement ou un
accouchement et 12 semaines aprés une césarienne. » sans préciser qu’il existe
d’'un risque de perforation. La rubrique précautions d’emploi mentionne que « les
risques de perforations utérines lors de la pose du DIU sont plus importants pendant

la période d’allaitement. »

o 2/ Des patientes jeunes :

Nous pouvons constater, dans notre étude, que les patientes, ayant eu une
perforation, étaient nombreuses entre 25-34 ans (45%) et 35-44 ans (42,5%)
avec une moyenne d’age de 35,3 ans. Puis le pourcentage de perforation
diminuait aprés 45 ans (10% entre 45 et 49 ans). (Or, d’'aprés INSEE en 2009,
20% des femmes dans la vienne ont entre 15 et 29 ans, 19,2% entre 30 et 44 ans
et 20,7 entre 45 et 59 ans (25).)
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Alors qu’en général la contraception par DIU est préférée par les frangaises plus
agées. D’aprés INPES en 2011, 20,3% des frangaises entre 25 et 34 ans
choisissent un DIU, 36% entre 35 et 44 ans, et 43,2% entre 45 et 49 ans (1).

Nous n’avons pas trouvé d’étude qui identifie 'dge des patientes comme un facteur
de risque possible. Une seule étude a tenu compte de I'age des patientes, celle de
Caliskan et al, qui trouvait 27,4 ans dans le groupe des patientes ayant eu une
perforation et 29,8 dans le groupe n’ayant pas eu de perforation utérine (résultat non
significatif) (7). Cependant la moyenne d’age relevée dans différentes études
rétrospectives, était plutdt jeune soit 33,5 ans dans différents pays européens (19), et
30 ans en Belgique (15). En France, un recensement des perforations utérines par le
centre de pharmacovigilance de Strasbourg de 1997 a 2004, fait état d’'une moyenne
d’age de 36,4 ans (14). Il est difficile de comparer différents pays entre eux car la
fréquence d'utilisation des méthodes de contraception n’est probablement pas

semblable.

Nous pouvons émettre I'’hypothése au vu des résultats de notre étude que I'age ne
soit pas un facteur de risque en lui-méme, mais que le risque est plutét lié au post-
partum et a I'allaitement (la moyenne d’age de la premiére grossesse étant de trente
ans en France (26)). C’est un point auquel il faudra étre attentif dans la future étude

de cohorte.

e 3/ Concernant les antécédents obstétricaux et gynécologiques :

La parité :

Dans notre étude, le chiffre de parité moyenne par femme était de 2,37. Celui
ci nous semble important, car au vu de I'dge de notre population qui n’est pas
en fin de vie féconde, il est bien plus élevé que la moyenne frangaise de 2,14
d’aprés la DRESS en 2009 (21).

Nous n’avons pas constaté de perforation chez les patientes nullipares. Elles
représentent 2,4% des utilisatrices de DIU en 2005 en France (27).

Nous ne pouvons pas interpréter le pourcentage de grossesses gémellaires
car notre population n’est pas assez nombreuse (le taux d’accouchements de
jumeaux était de 15,6 pour 1000 en 2008) (28).



Les ATCD obstétricaux :

- Le poids de naissance des nouveaux nés, qui étaient de 3,356 kg dans notre
etude, est semblable a la moyenne générale a 3,4kg, d’aprés le carnet de
santé édité par le conseil général de la Vienne.

- Les césariennes qui représentaient 22,5% de notre population, correspond a
la population générale frangaise qui est de 20% (21).

- Les antécédents d’interruption volontaire de grossesse qui représentaient
25% de notre population, est inférieur au 40% dans la population générale
(21)(29).

- Les antécédents avortements spontanés représentaient 12,5% dans notre
population. Or 15 a 20 % des grossesses ne seraient pas menées a terme,
d’aprés INPES. Mais il est difficile de quantifier le nombre de fausses couches

car beaucoup passent inapergues (23).

Les ATCD gynécologiques :

Dans la littérature, nous trouvons que 18% des femmes auraient un utérus
rétroversé fixé (30) alors que nous en comptabilisant 10% dans notre étude et
que 15 a 40% des femmes auraient des adhérences pelviennes (31) ce qui
correspond au 27,5 % de patientes ayant eu des antécédents gynécologiques

pouvant se compliquer d’adhérences.

Seul Caliskan et al évoquent ces facteurs de risque ; contrairement a nous, il trouve
que la parité entraine une diminution de risque de perforation. Par contre nos
résultats convergent concernant I'absence de risque pour les antécédents de
chirurgie pelvienne, les IVG et les césariennes (7). D’autre part, une étude de 2009
comparant la pose de DIU chez les nullipares et les multipares, ne trouve pas de

différence concernant la perforation utérine (32).
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e 4/l es facteurs environnementaux :

Le surpoids ou 'obésité :

Notre population de femmes, avait un BMI moyen de 25,1kg/m? soit plus
importante que la prévalence du surpoids (défini par un BMI = 25kg/m?), pour
les femmes en France qui est de 39,5% entre 30 et 54 ans (de plus la
catégorie d’age de ces dernieres est un peu plus élevée que dans notre
étude) (21).

Le tabac :
Les patientes tabagiques lors de leur perforation utérine étaient au nombre de
13 (soit 32,5%) mais la prévalence, chez les femmes dans la population
générale, oscille entre 40 et 45 % entre 16 a 45 ans avec un maximum de
46% pour les 26-35 ans en 2005 (21).

Nous n’avons trouvé aucune étude sur les risques environnementaux de la

perforation utérine.

e 5/ Concernant le niveau d’expérience du praticien :

Deux études ont recherché si I'expérience et le statut du professionnel de santé
jouent un réle dans la survenue d’une perforation utérine (7) (20). Elles trouvaient
une variabilité entre les différents niveaux d’expérience, mais pas entre les différents
professionnels. Pour I'étude de Caliskan, 61% des perforations se sont déroulées

dans les 25 premiéres insertions du personnel inexpérimente.

e 6/ Le DIU aux hormones (Lévonorgestrel) et lincidence de

perforation utérine :

Le DIU hormonal semble entrainer plus de risque de perforation utérine que le
DIU au cuivre d’aprés notre étude. En effet, d’aprés ANSM en 2013, le DIU au
Lévonorgestrel représente environ 60% des DIU posés en France contre 40% de

DIU au cuivre (33). Dans notre étude, nous trouvions un taux de perforation de



82,5% avec un intervalle de confiance 95% de [70,7% ; 94,3%)] pour le DIU au
Levonorgestrel contre 10% avec un intervalle de confiance 95% de [0.7% ;

19,3%] pour le DIU au cuivre.

Au sujet de l'incidence de la perforation et de la responsabilité du type de DIU dans
la perforation, nous trouvons dans les différentes études des taux de perforations
variant pour les DIU au cuivre de 0,3 a 1,6 pour 1000 poses et pour le DIU au
Lévonorgestrel de 0,6 a 2,6 pour 1000 (34). L’étude EURAS qui cherche a comparer
les deux types de DIU trouve une prévalence de 0,87 pour 1000 pour le
Lévonorgestrel et de 0.66 pour 1000 pour le cuivre (différence non significative).
Cependant il existe peut étre un conflit d’intérét car le laboratoire produisant le DIU
au Levonorgestrel finance I'étude (22).

Ces chiffres correspondent a la incidence de notre étude. On constate qu’il y a
probablement plus de risques de perforer avec un DIU aux hormones qu’au cuivre
malgré l'absence d'études assez statistiquement puissantes et indépendantes
permettant de le confirmer. Cependant quelques publications vont en ce sens, et
soulévent le fait que l'insertion du DIU hormonal est plus difficile que celui au cuivre
car plus douloureux (35) (36). L' HAS en février 2013 a rendu un avis ASMR 4
(amélioration du service médicale rendu médiocre) en terme de tolérance par rapport
au DIU au cuivre (37); d’ou peut étre la volonté du laboratoire d’élaborer un DIU

« short » dont la commercialisation serait prévue début d’'année 2014 ?

e 7/ Concernant la déclaration a la pharmacovigilance des

perforations utérines :

Nous constatons que seulement 7,5% des perforations ont été déclarées. Ce qui
montre bien une sous déclaration. La incidence de la perforation utérine dans la
Vienne par an serait d’environ 0,8 pour 1000 poses de DIU et peut étre donc sous
estimée alors que nous trouvons, au niveau mondial, une estimation de
I'incidence de la perforation utérine a 1,8 pour 10 000 poses pour le DIU au

Levonorgestrel (38).

Nous trouvons également, dans la littérature, une sous déclaration a la
pharmacovigilance. Le recensement des perforations utérines effectué par le centre

de pharmacovigilance de Strasbourg retrouvait 148 cas. Tous provenaient des
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notifications du laboratoire, aucune n’avait été déclarée a la pharmacovigilance (14).
L’étude de Van Haudenhover décrit qu’aucune des 21

perforations relevées n’avait été rapportée au centre de pharmacovigilance (15) et
déja en 1998, Andersson proposait un registre national des perforations utérines

pour une prise en compte de meilleure qualité (11).

Depuis la naissance de la pharmacovigilance en France dans les années 1960, la
méthode de détection des effets indésirables repose sur la notification spontanée, sa
principale limite est la sous notification car elle dépend de la motivation de
'observateur. Or une loi du Code de Santé Publique précise les obligations de
déclaration : «tout médecin, tout chirurgien-dentiste, sage-femme ou pharmacien
ayant constaté ou ayant eu connaissance d’un effet indésirable grave ou inattendu

doit en faire la déclaration immédiate au CRPV de sa région» (39)

Les causes de la sous-déclaration sont (40):

- une définition trop floue de I'effet indésirable ou de I'erreur.

- Une protection juridique incertaine des déclarants. Les médecins se posent
probablement la question de leur responsabilité dans les perforations utérines
lors des poses de DIU.

- Une culture insuffisante de la sécurité et de I'erreur en France.

- Une mauvaise ergonomie des systémes de signalement aux fiches
fastidieuses a remplir.

- L’absence d’information des médecins sur la nécessité de notifier les effets
indésirables et 'absence de formation sur les méthodes de déclaration, ainsi

que le manque de temps.



» D/ VALIDITE EXTERNE ET PERSPECTIVES:

Notre étude était en accord en termes de incidence et pour les facteurs de risque
('allaitement notamment) avec les autres études. Elle propose d’autres risques
potentiels comme I'age, la parité, I'obésité ou le risque en fonction du type de DIU.
Elle est généralisable a I'ensemble de la population frangaise car il n'y a pas de
sélection de population particuliére.

La finalité serait de pouvoir informer tous les médecins et sages femmes,
prescripteurs et poseurs des risques possibles de perforation utérine en fonction des
facteurs de risque que présentent leurs patientes. Donc de mieux informer et
d’effectuer une prise en charge plus ciblée des patientes (par exemple: une
échographie de contrdle post-pose obligatoire en présence de facteur de risque). Et
d’éviter également les risques liés au type de DIU avec une amélioration des
déclarations a la pharmacovigilance. Ainsi nous réduirons les complications et le cout

financier de la perforation utérine.
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CONCLUSION

Peu d’articles ont été consacrés aux facteurs de risque de perforation utérine.
- Les risques connus sont liés au post-partum, a 'allaitement et a l'utérus rétroversé.
- Peu d’études ont tenté de contréler les risques liés a I'age, la parité, 'obésité et au
risque propre du DIU au Lévonorgestrel. Et peut étre serait-il nécessaire de s’y
intéresser?
- De méme, on peut s’interroger sur une éventuelle sous estimation des perforations
utérines liée a une absence de prise en compte de cette complication par les
professionnels de santé au vu du nombre de perforations non déclarées.
L’étape suivante de notre travail est la poursuite de la mise en place d’'une étude de
cohorte multicentrique indépendante qui permettra d’identifier les patientes a risque
de perforation afin que les professionnels de santé puissent les informer et adopter

les attitudes adéquates.
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RESUME

Introduction :

La perforation utérine est la complication la plus grave de la contraception par
DIU. Ses complications, physiques et psychiques, et son colt financier nous
imposent de ne pas la sous-estimer.

L’objectif principal était de rechercher les facteurs de risque possibles pour
chaque perforation utérine relevée et les objectifs secondaires étaient de vérifier si
ces perforations avaient fait I'objet d’'une déclaration auprés du service de
pharmacovigilance du CHU de Poitiers et d’évaluer l'incidence de ces perforations

dans notre département.

Méthodes :

Nous avons procédé a une étude rétrospective sur le département de la Vienne de
2007 a 2012.

Nous avons inclus toutes les patientes ayant eu une ccelioscopie pour extraction de
DIU intra-abdominal. Nous avons relevé dans les dossiers I'age, la date de pose et
de retrait du DIU, le type de DIU et les facteurs de risques potentiels : le post-partum,
I'allaitement, les antécédents obstétricaux, gynécologiques et I'environnement
(tabac, obésité).

Puis nous avons relevé le nombre de perforations déclarées a la pharmacovigilance
de la Vienne et le nombre de DIU posés en 2012 et 2011 dans le département via les
relevés de la CPAM.

Résultats :

Quarante et une perforations ont été relevées dans les quatre centres de chirurgie du
département, une a été exclue devant I'absence de dossier. Certaines
caractéristiques ont été plus frecquemment retrouvées parmi cette population : ce
sont des patientes jeunes, en période d’allaitement, dont le poids et la fécondité sont
supérieurs a la moyenne.

L’incidence des perforations par année était de 0,8 pour 1000 poses de DIU environ

et seulement 3 perforations utérines avaient été déclarées a la pharmacovigilance.
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Discussion :

Notre étude est en accord avec la littérature concernant les facteurs de risque
comme l'allaitement et le post-partum de moins de 12 semaines. Mais les facteurs
comme I'age, la parité ou le surpoids n’ont jamais été évoqués. lls nous semblent
que la perforation utérine pourrait étre liée au DIU hormonal mais cela n’a pas pu
étre prouvé pour linstant. Nous retrouvons une incidence de la perforation
correspondant aux chiffres de la littérature avec une possible sous-estimation du fait
de I'absence de déclaration a la pharmacovigilance comme I'évoque d’autres études.
Notre étude a pu inclure qu’un nombre limité de patientes d'ou une faible
significativité de nos résultats et la nécessité de poursuivre cette recherche par une

étude prospective de cohorte.

Conclusion :

Les professionnels de santé doivent étre mieux sensibilisés a cette complication
potentiellement grave et sirement pas si rare, ils doivent connaitre les facteurs de
risque de perforation pour mieux prendre en charge leurs patientes. lls doivent aussi
améliorer la déclaration a la pharmacovigilance car il est important de déterminer le
nombre exact de perforations et d'évaluer plus précisément l'implication du type de
DIU dans la perforation.

MOTS CLES :

Contraception — Dispositif intra-utérin — perforation — facteurs de risque -

pharmacovigilance - incidence
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