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1. Introduction  
 
L’âge médian au diagnostic des cancers pelviens se situe entre 52 et 73 ans selon le type de 
cancer, mais avec des cas possibles dès l’âge de 30 ans. 
Grâce aux améliorations thérapeutiques dans la prise en charge des cancers pelviens, de plus en 
plus de patientes atteignent le stade de rémission, et ce pour plusieurs années. 
Malheureusement, les thérapeutiques utilisées (chimiothérapie, chirurgie radiothérapie, 
hormonothérapie) laissent bien souvent des séquelles tissulaires associées à une altération du 
fonctionnement sexuel. Il existe ainsi une altération du fonctionnement et de la satisfaction 
sexuelle plus importante chez ces patientes traitées par rapports à des femmes non malades de 
la même tranche d’âge (1). 
Un grand nombre de patientes présente dans les suites du cancer et du traitement une contre-
indication à un des traitements de référence des dysfonctions sexuelles : les œstrogènes locaux. 
Pour celles n’ayant pas de contre-indications, autres traitements de référence (hydratant et 
lubrifiants) peuvent s’avérer rapidement contraignants, et parfois inefficaces. 
Le laser CO2 a fait ses preuves dans le traitement des dysfonctions sexuelles chez patientes 
présentant un syndrome génito-urinaire de la ménopause résistant au traitement de référence (2, 
3, 4, 5, 6) et chez les patientes traitées pour un cancer du sein (7, 8, 9, 10).  
Les patientes ayant reçu de la radiothérapie pelvienne sont une population plus à risque de 
difficulté de traitement par laser CO2 du fait des conséquences tissulaires (24) (32). 
A notre connaissance une seule étude incluant des patientes post radiothérapie a été mené, 
démontrant une efficacité du traitement et une absence d’effets secondaires graves. (48) 
 
Le laser CO2 concernant les patientes ayant reçu de la radiothérapie permettrait d’avoir : 
-Soit une nouvelle ligne de traitement pour les patientes ayant une contre-indication à 
l’oestrogénothérapie (cancer de l’endomètre et certains cancers du col), après échec de 
l’application d’hydratant et lubrifiant de façon optimale.  
-Soit d’avoir une seconde ligne de traitement pour les patientes étant en échec thérapeutique 
des hydratants, lubrifiants et de l’oestrogénothérapie locale.  
 

1.1 Fonctionnement sexuel des patientes saines :  
 

Nous savons que 70 à 80 % des femmes ont une activité sexuelle régulière entre 30 et 50 ans 
(12) et que 50 à 75 % des femmes ont une activité sexuelle régulière après la ménopause (13).  
Parmi celles sexuellement actives, on estime que 10 à 15 % des femmes âgées entre 50 et 65 
ans ne sont pas satisfaites par leur vie sexuelle. (14) 
L’activité sexuelle tend à diminuer avec l’âge du fait des modifications liées à la carence en 
œstrogènes, aux difficultés du partenaire ou à la qualité de la relation du couple. Ainsi 
seulement 20 % des femmes entre 70 et 80 ans ont toujours une activité sexuelle (15). 
L’altération du fonctionnement sexuel, aussi nommé dysfonctionnement sexuel, a été définie 
dans le DSM 5 comme pouvant être lié à 3 entités : « le trouble de l’intérêt pour l’activité 
sexuelle ou de l’excitation sexuelle », « le trouble de l’orgasme » et enfin « les douleurs génito-
pelviennes et douleurs liées à la pénétration » (16). 
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En pratique, ces trois entités sont bien souvent intriquées et de nombreuses pathologies peuvent 
interférer dans le fonctionnement sexuel (endocrinologues, psychologiques, psychiatriques, 
gynécologiques …). 
Plusieurs équipes se sont penchées sur l’évaluation du fonctionnement et de la satisfaction 
sexuels ; l’équipe de Mitchell a développé un score nommé NATSAL SF, une mesure du 
fonctionnement sexuel à trois composantes basées sur 17 items. Ce score est validé et déjà paru 
dans plusieurs publications dont la principale en 2013 dans le Lancet. (14) 
En étudiant les caractéristiques des 20 % de patientes ayant le plus bas NATSAL SF, l’équipe 
de Mitchell a pu mettre en évidence des facteurs de risques associés à une altération du 
fonctionnement sexuel : parmi eux, l’âge, la dépression (OR à 4,11), l’état de santé rapporté 
(OR 2,41), la ménopause (OR 1,58), la qualité de la relation de couple (OR 2,89), le nombre 
de partenaires déjà eu, les antécédents d’agression sexuelle ou d’infection sexuellement 
transmissible.  
En interrogeant les femmes déclarant avoir un fonctionnement sexuel individuel non 
satisfaisant (premier quintile du score NATSAL SF), l’équipe de Mitchell a montré que les 
femmes de plus de 45 ans décrivent, de manière significative, plus de sécheresses vaginales 
que les femmes plus jeunes. 
Les facteurs psychiatriques sont un biais majeur dans les études sur le fonctionnement sexuel.  
Mitchell avait montré un OR à 4,11 pour l’altération du fonctionnement sexuel chez une femme 
dépressive. L’équipe de Kalmbach a publié, en 2012, une étude allant dans ce sens et montrait 
une corrélation significative entre l’anxiété et la survenue de douleurs ou de troubles de la 
lubrification d’une part et entre l’anhédonie et les troubles de lubrification d’autre part (17).  
Nous savons que la prévalence de la dépression chez les femmes ménopausées est plus 
importante, estimée à environ 25 % en France. (18) 
 
Concernant la ménopause, il a été décrit des modifications des appareils génital et urinaire bas 
(tissus très oestrogéno-sensibles et ayant une origine embryologique commune) en lien avec la 
chute du taux d’œstrogènes circulant après la ménopause (19, 20, 21). Ainsi, nous savons que 
les femmes ménopausées décrivent plus de troubles urinaires (pollakiurie, urgenturie, 
incontinence) et génitaux (sécheresse, prurit, atrophie des muqueuses, dyspareunies) (18). Ces 
symptômes ont été regroupés dans une entité syndromique nommé Syndrome Génito Urinaire 
de la Ménopause (SGUM) par Portmann, en 2014 (22). On estime qu’actuellement 40 à 50 % 
des femmes ménopausées présentent un SGUM (22).  
L’équipe de Nappi a montré que parmi les femmes ménopausées, 20 % décrivent comme 
récente l’apparition de sécheresse ou un d’inconfort vaginal durant les rapports (18). L’intensité 
de cette sécheresse vaginale est de plus en plus sévère au cours du temps, menant bien souvent 
à un arrêt des rapports du fait de douleurs et d’inconfort. (23) 
 

1.2  Fonctionnement sexuel post cancer :  
 
En raison de l’amélioration du pronostic des cancers gynécologiques et pelviens, en lien avec 
l’émergence de nouveaux traitements, plusieurs équipes se sont intéressées aux conséquences 
des traitements chez les patientes survivantes.  
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A. Cancers du col :  
 

Dans les cancers du col, qui touchent des femmes souvent plus jeunes, l’équipe de Hofsjö a 
mis en évidence un risque relatif (RR) de 12,6 concernant les troubles de la lubrification 
vaginale en comparaison à des femmes non malades. Mais ces patientes décrivent aussi, de 
manière significative, la survenue d’un œdème génital, un raccourcissement et une perte de 
l’élasticité vaginale durant les rapports, une plus grande difficulté à atteindre l’orgasme et une 
utilisation plus importante de lubrifiants. (24) 
L’équipe d’E. Lammerink démontre que les femmes atteintes de cancer du col ont post 
traitement plus de difficulté à obtenir un orgasme, ainsi que des dyspareunies, aggravées si le 
traitement inclus de la radiothérapie (25). 
 

B. Cancers de l’endomètre :  
 

Dans les cancers de l’endomètre, on note également de manière significative des dyspareunies 
d’intromission associées à une sécheresse vaginale, mais également une difficulté à atteindre 
l’orgasme par rapport aux femmes non malades (26). Ces problématiques semblent être encore 
plus importantes en cas de traitement par radiothérapie accompagnée de la chirurgie versus la 
chirurgie seule. (26) 
 

C. Cancers du rectum  
 

Dans l’étude QoLiRECT, de 2019 (27), Sörensson et al. ont mis en évidence une augmentation 
par deux des dyspareunies, à un an de traitement avec une augmentation de 50 % des problèmes 
de lubrification vaginale chez leurs patientes.  
Le cancer du rectum est principalement traité par chirurgie, très fréquemment associée à la 
radiothérapie et à la chimiothérapie.  
A noter que la réalisation d’une stomie est un facteur de risque majeur d’altération de la vie 
sexuelle.  
Comme dans le cancer de l’endomètre, bien qu’il soit montré que le fonctionnement sexuel est 
moins bon et que le nombre de rapports mensuels baisse de manière significative après 
traitement, la satisfaction des patientes vis-à-vis de leur vie sexuelle n’est que peu impactée 
(26,27).  
 

D. Cancers de l’ovaire :  
 

Pour les femmes ayant été traitées pour un cancer de l’ovaire, là encore les modifications sont 
majeures ; Carmack et al. ont montré que 80 % de ces patientes ont des problèmes de 
sécheresse vaginale, 62% se plaignent d’inconfort vaginal et 75% éprouvent des difficultés 
pour atteindre l’orgasme. A cela s’ajoute une diminution franche du nombre de rapports 
sexuels mensuels. (28) 
Les principaux facteurs de risques associés à une altération de la vie sexuelle dans cette 
population de patientes sont : les symptômes physiques, les comorbidités psychiques, l’image 
de soi. 
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Le traitement des cancers modifie donc de manière significative le fonctionnement sexuel chez 
les patientes. La satisfaction vis-à-vis de leur qualité de vie sexuelle est impactée d’une part 
selon le type de cancer, mais également par une diminution de l’attente sexuelle dans le 
contexte de maladie et une modification de l’image de soi.  
Chacune des thérapeutiques oncologiques peut être incriminée de manière individuelle dans 
l’apparition des modifications du fonctionnement sexuel.  
 

E. Effets de la chimiothérapie :  
La chimiothérapie provoque une ménopause induite, mais également une modification de 
l’image et de l’estime de soi (perte de cheveux, perte de poids, asthénie, vomissements, 
dépendance secondaire). La chimiothérapie peut également se révéler toxique pour les 
muqueuses provoquant sécheresse et atrophie vaginales (29). Enfin, il a été décrit par certaines 
équipes des vulvodynies secondaires à la chimiothérapie. (30) 
 

F. Effets de la chirurgie :  
 

Concernant la chirurgie, l’annexectomie chirurgicale induit une ménopause brutale.  
La chirurgie provoque également une modification de l’image de soi (ablation d’un ou de 
plusieurs organes, cicatrices parfois importantes, sentiment de vulnérabilité en post 
opératoire). Les modifications anatomiques parfois réalisées peuvent aussi influer sur le 
fonctionnement sexuel : le raccourcissement vaginal dans les hystérectomies radicales, des 
lésions des nerfs hypogastriques, le remaniement fibreux de la tranche vaginale, le délabrement 
génital dans les pelvectomies totales …  
Enfin, les complications post-chirurgicales peuvent également être une cause d’altération du 
fonctionnement sexuel (stomies, fistules recto-vaginales …) (40).  
 

G. Effets de la radiothérapie :  
 

C’est certainement la radiothérapie qui engendre le plus de séquelles sur le plan sexuel. 
L’équipe suédoise de Hofsiö a beaucoup travaillé sur ce sujet et a montré plusieurs 
modifications histologiques secondaires à la radiothérapie (24). Au niveau épithélial, on note 
un amincissement de celui-ci, une diminution du nombre de papilles dermiques, une 
augmentation des distances inter-papilles dermiques, mais aussi une distance plus courte entre 
la lame basale et l’épithélium de surface.  
Au niveau conjonctif, on note une fibrose vaginale dose-dépendante, une augmentation du 
collagène et aussi une augmentation des fibres d’élastine, mais dont l’organisation totalement 
anarchique rend le tissu non fonctionnel. Cliniquement, les patientes ayant reçu une 
radiothérapie pelvienne présentent une atrophie vaginale, un vagin plus court et des 
télangiectasies.  
Sur le plan fonctionnel, elles présentent plus de sécheresse vaginale, un œdème génital, une 
diminution importante de la taille du vagin et de son élasticité. Le raccourcissement vaginal et 
la fibrose entrainent également des difficultés pour le suivi des cancers gynécologiques 
(examen au spéculum et frottis cervico utérins) (32).  
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Il a été démontré que, chaque traitement entrant dans la prise en charge des cancers peut 
induire, de manière plus ou moins directe, une altération du fonctionnement sexuel.  
 

1.3  Les traitements, stratégies et procédures de référence et à l’étude 
 
La prise en charge de ces altérations est importante et peut être divisée en 3 parties.  
 

A. Le manque d’information / les croyances erronées  
 

Il arrive que les patientes manifestent des interrogations vis-à-vis de leur sexualité durant et 
après le traitement de leur maladie. Les questions sur la contagiosité d’un cancer au cours des 
rapports, la possibilité d’avoir des rapports après une hystérectomie, par exemple, ne sont pas 
si rares et il est du devoir des médecins d’informer ces patientes.  
 

B. Les facteurs psychiques et relationnels 
 

Comme montré plus haut, l’anxiété, la dépression, les altérations de l’image corporelle, les 
problèmes de couple, les altérations du fonctionnement sexuel chez le partenaire sont des 
facteurs majeurs influençant la sexualité de ces patientes. La recherche de ces problèmes et 
leur prise en charge doit absolument être faite et traitée de manière pluridisciplinaire.  
L’équipe de Bober a par exemple étudié l’effet d’une prise en charge psychologique sur le 
fonctionnement sexuel de femmes traitées pour un cancer de l’ovaire stade 4 (33). 
L’intervention consistait en une séance de 3h30 au cours de laquelle étaient abordés 4 modules 
: 
-  Information sur la santé sexuelle, les traitements pour améliorer les problèmes 
vaginaux, les stratégies de communication sur les troubles sexuels ; 
- Exercices de relaxation et de connaissance de son corps (apprentissage du 
fonctionnement du plancher pelvien et de la relaxation de celui-ci) ; 
- Thérapie cognitive ; 
- Identification des problématiques individuelles, objectifs et réalisation d’un planning. 
Les patientes étaient ensuite rappelées à 1 mois pour faire le point et les remotiver.  
Les résultats obtenus sont bons avec une amélioration significative du fonctionnement sexuel 
à 2 mois.  
 

C. Les modifications trophiques vaginales : sécheresses et sténoses  
 
La prise en charge des sécheresses et atrophies vaginales chez les femmes non traitées pour un 
cancer est basée sur l’utilisation de préparations hydratantes (acide hyaluronique) et 
d’œstrogènes locaux.  
La place des œstrogènes locaux pour les femmes atteintes de cancers hormono-dépendants est 
encore largement débattue aujourd’hui (34). Leur utilisation semble possible pour les cancers 
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du col utérin et leur utilisation dans les cancers de l’ovaire ne fait pas consensus dans toutes 
les équipes.  Concernant la prise en charge des sténoses vaginales, la seule thérapeutique 
actuellement proposée aux patientes repose sur des dilatateurs vaginaux de tailles croissantes. 
La Cochrane a livré un rapport à leur sujet en 2014 concluant au manque de preuve pour 
affirmer que la dilatation vaginale régulière durant ou après un traitement par radiothérapie 
permettrait de prévenir la survenue d’une sténose vaginale ou d’améliorer la qualité de vie. 
(55). 
 
Les moyens de prise en charge pour les femmes ayant été traitées pour un cancer et présentant 
une altération du fonctionnement sexuel sont très minimes et non satisfaisants actuellement.  
 

D. Le laser CO2  
 
Le laser fractionné CO2 Mona Lisa ® est une solution thérapeutique potentielle, qui a 
démontré son efficacité sur la stimulation collagénique et le remodelage dermique (35). La 
technique consiste à introduire la pièce à main dans le vagin sans lubrifiant et à un traitement 
à 360° de la paroi vaginale (hors col utérin). Opération répétée en reculant centimètre par 
centimètre le long des parois vaginales. Ce laser fonctionne en donnant une impulsion 
thermique qui va venir détruire la muqueuse atrophique avec des intervalles de muqueuse 
saine.  
L’impulsion du laser C02 Mona Lisa ® consiste en :  
- Une partie initiale avec une puissance de crête constante et élevée, pour une suppression 
superficielle rapide et sans douleur du composant épithélial de la muqueuse atrophique 
caractérisé́ par une faible teneur en eau;  
- Une deuxième partie, variable, avec une puissance de crête inferieure et des durées 
d’émission plus longues, qui permet à l’énergie laser de pénétrer la muqueuse pour la 
stimuler en profondeur.  
Ceci a pour résultat une pénétration adaptée du laser CO2 au-delà̀ de l’épithélium et dans le 
tissu conjonctif, activant la régénération de la muqueuse sans aucun risque pour les tissus et 
les organes environnants. Cette méthode permet les améliorations structurelles nécessaires 
pour rétablir le trophisme et la fonctionnalité́ complète des structures soutenant les parois 
vaginales (36). 
 
D’un point de vue physiopathologique, le laser vise à rétablir un métabolisme vaginal optimal 
en stimulant la production de collagène, d’acide hyaluronique et des glycosaminoglycanes. Ce 
qui a pour conséquences de redonner à la muqueuse vaginale, ses caractéristiques de tissu sain 
et jeune d’un point de vue de l’architecture et de l’hydratation.  
Le laser active les fibroblastes de la muqueuse vaginale qui stimulent la production des 
différents agents cités. (37, 38) 
 
Le but de notre étude est de savoir si l’utilisation du laser CO2 est possible et sûre chez les 
patientes ayant eu un cancer pelvien (gynécologique, digestif, urinaire ou autre) traité par 
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radiothérapie pelvienne, avant de voir si ce traitement permet d’influencer positivement leur 
qualité de vie sexuelle.  
 

a. Évaluation de la sécurité  
 

La sécurité du traitement est jugée selon l’échelle VAS (échelle de comparaison visuelle 
graduée de 1 (absences de symptômes) à 10 (symptômes sévères) sur les items suivants : 
Douleur vaginale, Brûlure, Irritation, Sécheresse, Dyspareunie et Dysurie.  
Une première étude de sécurité (39) concernant 33 patientes présentant un SGUM traitées par 
3 séances espacées de 6 semaines montre l’apparition de douleurs modérées durant 2 à 3 jours 
après le traitement chez 2 patientes, et des saignements mineurs durant moins d’un jour chez 
2 patientes. En parallèle elle montre l’amélioration du score VAS (Visual Analog Scales) 
concernant les douleurs vaginales, les brûlures, la sécheresse, la dyspareunie, et la dysurie. 
Une autre étude de sécurité concernant 26 patientes (8) et évaluant la tolérance, la faisabilité 
et l’efficacité du laser CO2 rapporte des douleurs durant la séance de laser chez 67% des 
patientes, douleurs qui diminuent au fur et à mesure des séances de manières significatives. 
Aucun autre effet indésirable n’a été rapporté.  
Sur l’ensemble des articles portant sur l’efficacité du laser, peu d’effets secondaires sont 
déclarés, précocement comme à distance du traitement (40). Aucun effet indésirable n’a été 
rapporté dans des études comprenant entre 50 et 77 patientes chez des patientes ayant une 
AVV (Atrophie Vulvo Vaginale) traitées par laser (41) (42) (43). 
Dans les études menées pour le lichen vulvaire, il est retrouvé un gonflement transitoire, une 
douleur transitoire, et un inconfort transitoire (44) (45).  
Dans l’étude de Behnia-Willison et al., menée sur 102 patientes présentant un SGUM, sont 
rapportés : 3 infections urinaires post coïtales, 2 infections vaginales, 3 épisodes de douleurs 
pelviennes pendant 2–3 jours soulagées par des antalgiques simples, 1 récurrence herpétique 
et 2 métrorragies sur épaississement endométrial. L’imputabilité du laser concernant la 
survenue de ces effets indésirables reste non démontrée (46).  
Une étude menée sur une cohorte de 33 patientes ménopausées physiologiquement ou suite à 
une chirurgie, avait pour but d’étudier la sécurité et les effets du traitement par laser. Ces 
patientes recevaient trois séances de laser séparées chacune d’un mois selon le schéma 
habituel. Les symptômes vaginaux étaient évalués selon le VHIS (Vaginal Health Index 
Score), le VAS et un questionnaire de qualité de vie globale.  Aucun effet indésirable ne fut 
rapporté (47). Les trois séances de laser ont montré dans cette étude, une amélioration 
significative, à la fois des symptômes rapportés subjectivement (brûlures, sécheresse et 
dyspareunie), mais également des échelles objectives. 90% des patientes s’avère satisfaite de 
la procédure.  
 
Une seule étude concernant la sécurité et l’efficacité a été publié chez 43 patientes ayant eu un 
traitement par radiothérapie après cancer gynécologique, elle ne rapporte aucun effet 
indésirable (48).  
Dans l’état actuel des connaissances, aucune étude n’a rapporté d’effet secondaire grave.  
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b. Évaluation de l’efficacité  

 
L’efficacité du traitement est jugée (d’après les études déjà publiées) sur le score VHIS 
(Vaginal Health Index Score) qui comprend l’élasticité, le volume des sécrétions, le pH, 
l’intégrité épithéliale, et l’hydratation. Le jugement se fait également sur la pâleur de la 
muqueuse, la présence de rides vaginales, et le diamètre de l’orifice vaginal, l’atrophie de la 
muqueuse et l’intensité des symptômes (brûlure, prurit, sécheresse et dyspareunie). 
L’efficacité sur la vie sexuelle est, elle jugée sur le score FSFI (Female Sexual Function Index). 
Le nombre de séances nécessaires est, dans les études déjà publiées, classiquement de trois. 
Néanmoins, l’étude de Stavros Athanasiou et Al. (5) menée sur 55 patientes ayant un SGUM 
montre que 4-5 séances de laser seraient potentiellement plus bénéfiques à long terme que 3 
séances.  
Tout d’abord chez les patientes ménopausées présentant un SGUM et donc une AVV, de 
nombreuses études ont été menées. Une des premières études à démontrer l’efficacité in vivo 
du traitement laser sur les symptômes du SGUM a été menée sur 92 femmes :  
Un premier groupe recevant un traitement par application vaginale de PRP (Plasma riche en 
plaquettes, dont l’application locale stimulerait la régénération tissulaire), exercices de 
rééducation périnéale et 3 séances de Laser CO2. Alors que le groupe témoin ne recevait que 
les deux premiers traitements. Une amélioration histologique de la muqueuse vaginale et une 
forte diminution de l’inconfort durant les rapports sexuels étaient observés dans le groupe de 
femmes traitées par laser (49).  
Les études de Zerbinati et coll. (50) et Stefano Salvatore (38) montrent les effets histologiques 
du laser avec l’étude de la muqueuse vaginale chez des femmes ménopausées, sans traitement 
hormonal, traité par laser CO2 : Restauration des couches épithéliales de la muqueuse avec 
regain du stock de glycogène dans les cellules et à leur surface. Modifications du chorion : 
restauration des fibroblastes, du collagène, et des matrices extra fibrillaires, angiogenèse des 
papilles épithéliales. 
L’étude menée par l’équipe de Stravos Athanasiou (5) chez 94 patientes ayant un SGUM 
montre une régression de l’intensité des dyspareunies, des sécheresses vaginales, une 
augmentation du FSFI et de la fréquence des rapports sexuels en 3 à 5 séances de laser CO2.  
Le jugement s’est fait sur le score VMV (Vaginal Maturation Value) et le score VHIS (Vaginal 
Health Index Score). De plus, l’effet perdure, et est toujours constaté un an après le début du 
traitement.  
Dans une étude de 77 patientes ménopausées menée par Salvatore S and Al (43), et dans l’étude 
de Perino A and Al (41) concernant 48 femmes ménopausées il est démontré que le traitement 
par 3 séances de laser CO2 permet une amélioration de la fonction et de la satisfaction sexuelle, 
du questionnaire FSFI (notamment sur les dyspareunies et la lubrification), une amélioration 
des symptômes d’AVV (d’environ 4 points sur l’échelle VAS), ainsi que des items physique 
et mental du QoL score, une amélioration du VHIS d’en moyenne 5 points. De plus, le 
traitement par laser n’a montré aucun effet indésirable.  
Une étude récemment publiée dans le JAMA va à l’encontre des articles précèdent. Publié par 
l’équipe de Fiona G Li and Al, elle compare le laser CO2 dans un essai contrôlé en double 
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aveugle randomisé contre son placébo (séance de laser inactive) chez les femmes ménopausées 
ayant une atrophie vulvo vaginale. Le critère de jugement se fait sur l’EVA, des questionnaires 
vaginaux (VSQ plage) à 12 mois de suivi. Au terme du suivi, le laser CO2 n’a pas amélioré les 
symptômes vaginaux de manière significative en comparaison au traitement fictif. (51) 
 
Dans un second temps des études concernant les femmes post cancer du sein ont été menées : 
Les traitements du cancer du sein (chimiothérapie, hormonothérapie) induisent une ménopause 
parfois brutale chez des patientes potentiellement jeunes. Ces patientes présentent une contre-
indication relative ou absolue au traitement par oestrogènes locaux, de ce fait le laser CO2 a 
donc été très étudié dans cette indication. 
Tout d’abord, une étude de sécurité (8), menée chez 64 femmes traitées pour un cancer du sein 
en rémission, ménopausées, recevant 3 séances de laser CO2. Le traitement par laser CO2 
s’avère faisable, il rapporte comme effets indésirables un écoulement vaginal et une 
inflammation vaginale, aucun effet indésirable supérieur au grade 2 (CTCAE v4) n’est 
rapporté. L’étude montre également une amélioration des symptômes vaginaux de manière 
subjective (FSFI) et objective (VAS et VuAS (Vulvar Assessment Scale)).  
Selon l’étude d’Angelamaria Becorpi et al. (9), comprenant 20 patientes ménopausées ayant 
eu un cancer du sein et ayant un diagnostic d’atrophie vulvo-vaginale (basé sur des 
symptômes), il est démontré une amélioration statistiquement significative du VHIS et du score 
FSFI. 
D’un point de vue histologique, l’étude montre un remodelage de l’épithélium vaginal avec 
modification de l’inflammation et des cytokines sans modification du microbiote. 
L’étude d’Annalisa Pierrali et al. (10) chez 50 patientes présentant une AVV en rémission d’un 
cancer du sein, ménopausées, montre une amélioration après 3 séances de traitement laser C02, 
constaté sur l’augmentation significative du score VHIS.  
De plus, on note une satisfaction importante des patientes après le traitement, et la diminution 
de l’utilisation de lubrifiants lors des rapports sexuels.  
 
Toujours concernant la même catégorie de patiente (post cancer du sein, ménopausée, avec 
AVV) l’étude LAVAA Study (52) montre l’amélioration des symptômes tels que la sécheresse 
vaginale, le prurit, la dysurie et les dyspareunies, ainsi qu’une amélioration du score FSFI. 
Enfin récemment une étude (53), menée par L. Véron and Al chez 46 femmes en rémission 
d’un cancer du sein, ménopausées avec symptômes AVV traitées par 3 séances de laser 
CO2, montre une amélioration de la vie sexuelle et urinaire (Ditrovie et FSFI) à 6 mois. Le 
FSFI à 18 mois reste meilleur qu’au départ, mais moins bon qu’à 6 mois de traitement ce qui 
pose la question d’une diminution des effets au cours du temps : ouvrant la possibilité à des 
séances de maintien, ou à l’augmentation du nombre de séances initiales.  
 
Enfin concernant les cancers gynécologiques, nous avons retrouvés deux études : 
En 2020 l’équipe de R. Angioli (54) a mené une étude d’efficacité du laser CO2 rétrospective 
concernant le SGUM chez les patientes post ménopausiques et les patientes traitées pour un 
cancer gynécologique, en excluant les patientes ayant reçu de la radiothérapie. La majorité des 
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patientes ayant eu un cancer gynécologique était des cancers du sein. Il est retrouvé une 
amélioration des symptômes vaginaux tels que la sécheresse, la dyspareunie, les brulures, et 
les douleurs vaginales.  
 
Finalement, une étude prospective observationnelle de phase I-II publiée en 2020 par Anna M 
Perrone and Al (48) concernant 43 patientes traitées par radiothérapie pour un cancer du col de 
l’utérus ou de l’endomètre et atteintes de fibrose et sténose vaginale, montre après 3 séances 
de traitement espacées d’un mois chacune une augmentation significative de la longueur 
vaginale, effet maintenu dans le temps (6 mois après la fin du traitement). Elle montre 
également une amélioration significative du VHIS chez 57% des patientes, effet maintenu à 6 
mois de traitement. Il n’y a pas de différence significative concernant le FSFI. Aucun effet 
indésirable n’est rapporté.  
 
Au total, l’inconfort vaginal en rapport avec la ménopause physiologique ou induite (post 
cancer du sein) concerne un grand nombre de femmes. Les nombreuses contre-indications aux 
traitements hormonaux, ainsi que la défiance actuelle de certaines patientes vis-à-vis de ces 
traitements et le caractère contraignant de l’application de topiques dans la vie quotidienne 
nous invite à envisager l’utilisation du traitement laser dans ses applications gynécologiques.  
 
Les données concernant la sécurité du laser sont rassurantes concernant le SGUM et l’atrophie 
vulvo-vaginale secondaire à un cancer du sein.  
Concernant les patientes ayant reçu de la radiothérapie, ces données sont actuellement 
insuffisantes.  
 
Les données actuelles suggèrent par ailleurs que le laser pourrait apporter un bénéfice en 
termes de qualité de vie à de nombreuses patientes avec une exposition minime aux effets 
secondaires, sous réserve d’un strict respect de ses indications et des protocoles de mise en 
œuvre.  
 
 

2. Matériel et méthode   
 

2.1. Hypothèse de la recherche et résultats attendus 
 
 

Le laser CO2 Mona Lisa ® a donc déjà fait ses preuves pour l’amélioration des fonctions 
sexuelles chez les patientes ayant des contres indications au traitement par oestrogénothérapie 
(patientes traitées pour un cancer du sein) et celles en échec du traitement de référence. Ce 
traitement ne rapporte pas d’effet indésirable grave, et très peu d’effets indésirables non 
graves. 
Néanmoins, les patientes traitées pour un cancer pelvien par radiothérapie, ont une altération 
profonde de la muqueuse vaginale, et le laser dans cette population a été peu évalué dans cette 
indication.   
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L’objectif principal de cette étude est d’évaluer la sécurité de la technique de laser CO2 Mona 
Lisa ® chez des patientes traitées pour des cancers pelviens par radiothérapie. Les patientes 
recevront 3 séances de laser CO2 Mona Lisa ® espacées d’un mois.  
Ce jugement sera fait sur le nombre d’effets indésirables rapportés et leurs intensités (selon 
CTCAE v5), après chaque séance, à trois mois, puis à 6 mois de la fin du traitement.  
 

2.2. Rapport bénéfices / risques prévisibles 
 

A. Bénéfices 
 
Le bénéfice au traitement par laser est une amélioration de la fonction sexuelle chez les 
patientes en impasse thérapeutique.  Du fait de l’amélioration de la qualité de vie sexuelle 
nous pouvons nous attendre une amélioration de la qualité de vie globale également. Ces 
bénéfices seront jugés selon l’amélioration des fonctions sexuelles, jugées sur le score FSFI, 
et le score VHIS, ainsi que l’amélioration de la qualité de vie jugée sur le score QLQ30.  
 

B. Risques 
 
Les risques potentiels sont les effets indésirables du traitement : 
- Inconfort vaginal  
- Prurit vaginal  
- Douleurs vaginales 
- Saignements vaginaux 
- Brûlures vaginales 
 
Ce sont ces effets indésirables qui seront évalués pendant l’étude, ils seront donc recherchés à 
chaque séance, puis à 3 mois et à 6 mois du traitement. S’ils surviennent leur prise en charge 
se fera en consultation de gynécologie, ou aux urgences gynécologiques selon les cas.  
 
L’investigateur doit constamment surveiller, évaluer et documenter les risques et doit 
s’assurer qu’ils pourront être gérés de manière satisfaisante. 
En ce qui concerne le risque lié à la récidive du cancer, le traitement par laser ne modifie pas 
la surveillance oncologique des patientes incluant la recherche de localisation secondaire et de 
récidive. De plus à chaque séance la patiente aura un examen gynécologique permettant 
d’écarter une contre-indication à la réalisation du laser, et permettant dans le même temps une 
surveillance des effets indésirables potentiels du laser.  
 

2.3. Retombées attendues 
 
L’objectif de l’étude est de montrer la sécurité du laser chez des patientes traitées par 
radiothérapie d’un cancer pelvien et ayant des dysfonctions sexuelles.  
Le Laser CO2 dans le traitement des dysfonctions sexuelles pourrait être une alternative de 
chez les patientes contre indiquées à l’oestrogénothérapie (donc ayant accès uniquement aux 
hydratants) ou une ligne supplémentaire après le traitement hormonal chez les patientes non 
contre indiquées au traitement de référence.  



 
	

       

  
  Page 21 sur 45 

 

Cette étude permettra d’envisager un traitement entrainant une amélioration de la qualité de 
vie sexuelle de ces patientes, associée à une amélioration de la qualité de vie globale.  
 

2.4. Objectif principal 
 
L’objectif principal de cette étude est d’évaluer l’innocuité et la sécurité de la technique de 
laser CO2 chez des patientes traitées pour des cancers pelviens par radiothérapie. 
 

2.5. Critère d’évaluation principal 
 
Absence d’effet indésirable grave défini par un effet indésirable de grade 1 maximum selon la 
CTCAE v5 étudiés jusqu’à la fin du suivi des patientes  
 

2.6. Objectifs secondaires 
 
Étudier la non-détérioration des scores de qualité de vie globale et sexuelle après traitement 
par le laser CO2 Mona Lisa ®. Évaluer la douleur concernant les items suivant : douleurs 
vaginales, dyspareunie, brûlure, irritation, sécheresse et dysurie, selon l’échelle VAS. 
 

2.7. Critères d’évaluation secondaires 
 

Absence de dégradation (d’au moins un point) sur les scores* par rapport à la baseline (les 
scores seront recueillis lors de la visite d’inclusion, puis à chaque fin de séance de laser).  

*Scores de qualité de vie globale et sexuelle utilisés : 
- Score FSFI (fonctionnement sexuel global) : 19 questions cotées de 0 à 5 (questionnaire 

répondu par la patiente) 
- Score VHIS (qualité tissulaire vaginale) : score minimal 5, score maximal 25, vagin 

atrophique < 15 (grille d’évaluation remplie par le médecin) 
- Score QoL: QLQ-C30 (quality of life) : 28 questions cotées de 1 à 4 puis 2 questions de 

1 à 7 (questionnaire répondu par la patiente) 
- Score BSI-18 (état anxio dépressif) : questionnaire répondu par la patiente.  

Description des symptômes tels que les brûlures, dyspareunies, irritations, douleurs vaginales, 
sécheresses et dysuries, selon l’échelle VAS : 0 (meilleur état ressenti) à 10 (pire état 
ressenti). 

L’évaluation des brûlures, irritations, douleurs, sera effectuée avant et après chaque séance 
pour recueillir les effets survenus entre chaque séance et les effets survenus immédiatement 
lors des séances. L’évaluation des sécheresses, dysuries, dyspareunies sera effectué au début 
de chaque visite. 
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2.8. Critères d’inclusion 
 
Tous les patients inclus dans cette recherche devront vérifier tous les critères d’inclusion 
listés ci-dessous : 
- Consentement éclairé et signé par le patient après information claire et loyale sur 

l’étude 
- Age ≥ 18 ans  
- Altération du fonctionnement sexuel marqué par une plainte sexologique sans 

amélioration avec les thérapeutiques habituelles 
- Cancer pelvien traité par radiothérapie il y a au moins 1 an et en rémission  

o Col utérin  
o Endomètre  
o Rectum  
o Ovaires  
o Vessie 

- Test HPV < 1 an négatif  
 

2.9. Critères d’exclusions  
 
Les critères d’exclusions sont :  
 
- Cancer évolutif  
- Infection génitale actuelle  
- Comorbidités psychiatriques empêchant le suivi  
- Examen gynécologique anormal anatomiquement (modification anatomique 

empêchant l’utilisation de la sonde, prolapsus)  
- Antécédent de fistule recto-vaginale 
- Douleurs génito-pelviennes non caractérisées 
- Traitement anticoagulant à dose curative  
- Personnes ne bénéficiant pas d’un régime de Sécurité Sociale ou n’en bénéficiant pas 

par l’intermédiaire d’une tierce personne. 
- Personnes bénéficiant d’une protection renforcée à savoir les mineurs, les personnes 

privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les personnes 
séjournant dans un établissement sanitaire ou social, les majeurs sous protection légale 
et enfin les malades en situation d’urgence. 

- Femmes enceintes et/ou allaitantes, femmes en âge de procréer ne disposant pas d’une 
contraception efficace (hormonal/mécanique : per os, injectable, transcutané, 
implantable, dispositif intra-utérin, ou bien chirurgical : ligature des trompes, 
hystérectomie, ovariectomie totale). 

- Participation concomitante à une autre étude de recherche clinique. 
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2.10. Faisabilité et modalités de recrutement 
 
L’appareil de traitement n’étant disponible qu’au CHU de Poitiers, les séances se dérouleront 
exclusivement au sein de celui-ci. En revanche les patientes suivies dans d’autres centres, 
proches de Poitiers seront invitées à participer à l’étude (Châtellerault, Niort, Angoulême, La 
Rochelle, Rochefort) via le réseau de soin oncologique et gynécologique régional. 
Le screening des patientes se fera depuis les consultations de gynécologie, d’oncologie et de 
radiothérapie. Les patientes seront incluses dans le protocole lors de la consultation de 
gynécologie. Ces patientes ont un suivi régulier tous les 6 mois ou tous les ans par les différents 
spécialistes.  
 

2.11. Schéma de la recherche  

Il s’agit d’une étude interventionnelle de catégorie 1, monocentrique au CHU de Poitiers 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
V1-J0 correspond  à la première séance de laser  
V2-J30  correspond à la seconde séance de laser 
V3 – J60 correspond à la troisième séance de laser 
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V2-J30 

Laser CO2 Mona Lisa® 

Suivi à 3 mois (V3) et à 
6 mois (V4) après 
traitement 

V1-J0 
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2.12. Tableau récapitulatif du suivi d’un participant à la recherche 
- 
Tableau récapitulatif du suivi d’un participant à la recherche, avec les examens cliniques, paras cliniques et les questionnaires à remplir en fonction des 
visites médicales.  
 

Nom de la visite Pré inclusion  
V0 

Inclusion 
V1 = J0 Séance 

de laser 1  

Visite 
V2  = Séance de 
laser 2 à J30  ± 7 

jours 

Visite V3 : 
séance de laser 

3 à J60 ± 7 
jours  

Visite V4 : M3 
de la fin du 

traitement ± 7 
jours  

Visite V5 : M6 de la 
fin du traitement ± 7 

jours (fin de 
l’étude) 

Information patient  ü      

Consentement éclairé ü      

Examen clinique 1 ü ü ü ü ü ü 

Séance de laser   ü ü ü   

Examens para cliniques 2 Selon les 
antécédents de 

la patiente  

Si nécessaire Si nécessaire Si nécessaire Si nécessaire Si nécessaire 

Questionnaires3   ü ü ü ü ü 

Recherche des EI  ü ü ü ü ü 
Recueil des évènements 
indésirables, graves ou non et des 
effets indésirables graves ou non  
 

 ü ü ü ü ü 

(*) V-X : unité de temps à adapter en fonction de la recherche : A (année), M (mois), S (semaine), J (jour), H (heure) 
1Examen clinique : examen gynécologie complet, incluant le score VHIS 
2Examens para-cliniques : Au moment de la pré inclusion : réalisation d’un test HPV si > 1 an, d’un prélèvement vaginal si leucorrhées pathologies ou symptômes d’infection 
génitale. 

Si nécessaire au moment des autres séances : Aucun examen paraclinique requis hors effets indésirables nécessitant une prise en charge 

3Questionnaires : FSFI, QLQ-30, VHIS, BSI-18, VAS (Brûlures, Dyspareunie, Douleurs vaginales, Irritation, Sécheresse et Dysurie)
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2.13. Le traitement par laser CO2  

 
Le traitement par laser CO2 Mona Lisa® sera effectué selon le procédé décrit par le fabricant 
et avec les réglages adaptés à la patiente.  
Les patientes auront une séance laser tous les mois pendant 3 mois. La séance de laser 
consiste à installer la patiente en position gynécologique, à introduire la pièce à main dans le 
vagin de la patiente, à délivrer le laser (40 Watts, durant une milliseconde, espacé d’1 
micromètre), puis à retirer la pièce à main d’un centimètre et de réitérer l’impulsion, ainsi de 
suite jusqu’à la sortie du vagin. La séance dure globalement environ 15-20 minutes.  
Ce dispositif médical possède un marquage CE (voir annexe 2).  
Nom commercial : Smart Xside Touch C60.   
Le résumé des données techniques du dispositif est en annexe 3.   
Le laser est actuellement en place au CHU de Poitiers.  
 

2.14. STATISTIQUE  
 

A. Calcul du nombre de sujets nécessaires 
 
À notre connaissance, il n’existe aucune donnée sur le Laser Mona Lisa Touch® dans la prise 
en charge des séquelles vaginales à la suite des traitements contre les cancers pelviens. Nous 
estimons pouvoir inclure 20 patientes afin d’évaluer l’innocuité du laser et d’avoir des 
données préliminaires nous permettant ensuite de calculer de manière précise la taille 
d’échantillon nécessaire pour réaliser des études ultérieures. 
Ce nombre de patientes est le nombre classiquement retrouvé dans les études phase 1 
concernant le laser CO2 dans d’autres indications.  
 

B. Méthodes statistiques employées 
 
a. Analyse descriptive 
 
Nous décrirons les données des patientes incluses dans l’étude selon les modalités suivantes :  
Les données qualitatives seront présentées en effectif et pourcentage associé. Tandis que les 
données quantitatives seront présentées en moyenne (± écart-type) ou en médiane (25ème et 
75ème quartiles), en cas de distribution non gaussienne.  
 
b. Analyse du critère de jugement principal 
 
Le nombre d’événements indésirables de grade 1 selon la CTCAE v5 sera décrit en effectif et 
pourcentage associé. Les effets indésirables des autres grades, ainsi que ceux liés aux arrêts 
de traitements, seront présentés en fonction de leur causalité, de leur gravité, de leur intensité.  
Les événements indésirables seront également décrits selon les différents niveaux 
hiérarchiques de la classification MedDRA (dernière version au moment du gel de la base). 
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Les événements indésirables survenus entre la signature du consentement et la première 
administration du traitement expérimental seront listés. Les résultats de l’analyse de la 
sécurité seront présentés suivant les recommandations du Consort Harms. 
 
c. Analyse des critères de jugement secondaire 
 
Les scores aux différents questionnaires réalisés seront décrits en moyenne (± écart-type) ou 
en médiane (25ème et 75ème quartiles), en cas de distribution non gaussienne, lors de la visite 
d’inclusion et des différentes visites de suivi. Les scores seront comparés à l’aide du test des 
rangs signés de Wilcoxon (ou test de Student pour données appariées si la distribution des 
scores est gaussienne). Il en sera de même pour la description, selon l’échelle visuelle analogie 
(VAS), des symptômes de douleur, tels que les brûlures, les sécheresses, les irritations. 
 
d. Seuil de significativité 
 
Un p<0.05 sera considéré comme statistiquement significatif. 
 
e. Analyse intermédiaire 
 
Aucune analyse intermédiaire ne sera prévue. 
 
f. Méthode de prise en compte des données manquantes, inutilisées ou non valides 
 
Les données manquantes seront décrites, mais aucune imputation ne sera réalisée. 
 
g. Logiciels utilisés 
 
Les analyses statistiques seront réalisées avec le logiciel R version 4.0.2 (R foundation, Vienne, 
Autriche. 
 

3. Résultats  
 
L’étude a pour but d’être réalisée au cours de l’année 2024 au CHU de Poitiers.  
Actuellement nous sommes à l’étape de financement du projet.  
 
Nous avons soumis le projet à l’API-K en 2021, appel à projet du cancéropôle du Grand Sud-
Ouest. L’avis global était favorable, néanmoins le projet n’a pas été retenu.  
Les commentaires des experts scientifiques nous ont amenés à réécrire le protocole de l’étude. 
En effet initialement nous voulions intégrer des patientes n’ayant pas eu de traitement par 
radiothérapie (mais ayant eu un traitement chirurgical d’un cancer vaginal par exemple) Les 
conséquences de la radiothérapie au niveau génitales étant assez importantes, il nous a 
finalement semblé judicieux de nous concentrer sur une population de patiente plus précises.  
Nous avons également redéfini le suivi des patientes afin de ne pas perturber le suivi 
oncologique nécessaire en parallèle de l’étude.  
 



 
	

       

  
  Page 27 sur 45 

 

Nous avons de nouveau soumis le projet à l’API-K en 2022, cette fois-ci la méthodologie 
statistique nous a empêché d’être retenus. 
Il nous a été souligné que le traitement et suivi des patientes pouvaient s’avérer difficiles du 
fait des synéchies post radiques. L’examen gynécologique pré inclusion et précédant chaque 
séance de laser est indispensable, il nous permettra en effet de déceler des problèmes 
anatomiques (synéchies, prolapsus) empêchant le traitement.  
Concernant la partie méthodologie statistique, c’est le critère de jugement principal, pas assez 
précis, qui a été relevé par le comité d’experts scientifiques. Après discussion avec nos 
collègues méthodologistes, nous avons conclu qu’un effet indésirable supérieur au grade 1 
selon la CTCAE v5 était la limite acceptable concernant un traitement visant à améliorer la 
qualité de vie.  
 
En parallèle nous avons également soumis le projet au PHRC-K, appel à projet de l’Institut 
National du Cancer, nous avons été pré-sélectionnés en janvier 2022, par la suite nous avons 
déposé le projet complet courant mars 2022. Nous avons tout juste reçu la réponse qui s’est 
avérée négative, nous sommes en attente des commentaires des experts.  
 
Nous avons également déposé début septembre une demande de financement auprès du centre 
Aliénor.  
 
Afin de poursuivre nos demandes de financement, nous avons pour projet d’organiser une 
réunion multidisciplinaire avec nos collègues méthodologistes, statisticiens et cliniciens pour 
approfondir la partie statistique notamment le calcul du nombre de sujet nécessaire.  
 
Nous voulons également postuler à nouveau auprès de l’API-K en 2023, du PRHC-K 2023. 
 

4. Discussion  
 
Le laser CO2 est déjà présent dans le CHU de Poitiers depuis l’été 2020. Nous l’utilisons dans 
ces indications validées telles que l’atrophie vulvo-vaginale post cancer du sein, l’atrophie 
vulvo-vaginale post ménopausique et le lichen scléreux atrophique résistant au traitement.  
Jusqu’à présent nous n’avons aucun effet indésirable à rapporter, et les patientes semblent 
satisfaites du traitement, néanmoins un recul plus important est nécessaire.  
 
Notre étude a pour but de vérifier la sécurité de l’utilisation du laser CO2 dans une population 
très à risque de dysfonctions sexuelles avec une longueur vaginale diminuée, une atrophie 
vulvo-vaginale et une fibrose (51), qui induit également une difficulté pour le suivi post 
thérapeutique des cancers (frottis cervico utérin et examen au spéculum).  
 
Selon l’Institut National du Cancer, l’incidence des cancers pelviens chez les femmes est 
d’environ 33 500 cas par an en 2018. Le nombre de patientes traitées par radiothérapie dans 
les cancers pelviens est d’environ 4900, avec un pourcentage variable selon le type de cancer. 
Ce nombre est en augmentation depuis 2012.  
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Les données histologiques vaginales post radiothérapie montrent une atrophie vulvovaginale 
ainsi qu’une fibrose (51) (24).  
Les résultats des traitements par oestrogénothérapie sont médiocres car la radiothérapie 
pelvienne réduit localement les récepteurs hormonaux vaginaux, ce qui rend l'administration 
d'hormones moins efficace. (24)  
A notre connaissance une seule étude de sécurité et d’efficacité a été menée chez les patientes 
ayant reçu de la radiothérapie pelvienne, cette étude était monocentrique, concernait 43 
patientes ayant eu de la radiothérapie dans les suites d’un cancer du col de l’utérus ou de 
l’endomètre. Elle ne rapporte aucun effet indésirable grave, les seuls effets secondaires sont 
des spottings et une cystite. La tolérance était en effet bonne avec 100% des patientes ayant été 
au bout du traitement, et 97% des patientes prêtes à refaire le traitement si nécessaire. 
Concernant l’efficacité il est démontré une amélioration significative du score VHIS et de la 
longueur vaginale, sans amélioration significative du FSFI.  Néanmoins aucune analyse 
histologique n’a été menée, le score VHIS restant subjectif avec une variabilité 
interindividuelle.  
Cette étude nous encourage à penser que le traitement par laser CO2 post radiothérapie s’avère 
sécuritaire, ce que nous cherchons à évaluer.  
 
Si le traitement par laser CO2 s’avère sécuritaire, nous aimerions monter une étude d’efficacité, 
multicentrique prospective randomisée en simple aveugle en incluant d’autres centres 
hospitaliers équipés du Laser CO2 Mona Lisa Touch ® (CHU de Bordeaux, Hôpital Gustave 
Roussy, Hôpital de la Pitié Salpêtrière, CHU de Lyon). Nous aurions donc la possibilité 
d’inclure un plus grand nombre de patientes.  
La randomisation serait 1 patient – 1 témoin, avec une séance de laser CO2 et une séance de 
laser fictive, avec introduction de la sonde en intravaginale sans délivrance de laser.  
L’objectif principal de l’étude serait une amélioration des questionnaires de qualité de vie 
sexuelle tel que le FSFI, et le VHIS, ainsi que l’amélioration clinique de la patiente avec l’EVA 
de l’atrophie vulvovaginale et des dyspareunies d'intromission. Nous aimerions également 
réaliser des biopsies vaginales à 1 mois du traitement pour valider un effet histologique.  
Le traitement se ferait sur les mêmes modalités : 3 séances de laser CO2 espacées d’un mois, 
et le suivi après traitement à 3 mois, 6 mois, 9 mois, 12 mois et 18 mois, afin d’observer les 
éventuels effets indésirables à court terme et moyen terme, et de voir si le suivi post 
thérapeutique des cancers (examen au spéculum et frottis cervico-utérin) est plus simple.  
Le recrutement se ferait via les réseaux oncologiques (onco 3C, AFSOS, information dans le 
DIU oncologie et sexologie), les consultations de radiothérapies, et les consultations de suivi 
gynécologique.  
 
Les points positifs de cette étude seraient de pouvoir envisager une nouvelle thérapeutique, qui 
viserait à améliorer la qualité de vie des patientes traitées par radiothérapie.  
 
Il s’agit d’une étude de sécurité, nous avons donc choisi un faible nombre de sujets nécessaires, 
qui correspond au nombre moyen trouvé dans les études de sécurité effectuées dans les autres 
indications (atrophie post ménopausique, cancer du sein).  
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Néanmoins avec un faible nombre de participantes, il sera indispensable d’envisager ensuite 
des études de plus grand effectif qui s’assureront de la sécurité du traitement par laser.  
 
 

5. CONCLUSION   
 
En conclusion, cette étude prospective permettrait d’évaluer la sécurité du laser C02 Mona Lisa 
Touch ® chez les patientes ayant eu un traitement de cancer pelvien par radiothérapie.  
A notre connaissance aucune étude n’a été menée sur cette population de patiente. 
Le critère d’évaluation principal est donc l’absence d’effet indésirable grave supérieur au grade 
1 selon la CTCAE v5. En objectif secondaire nous voudrions avoir une idée du retentissement 
sur la qualité de vie sexuelle et globale des patientes en évaluant les questionnaires FSFI, VHIS, 
QLQ-C30, BSI 18 et l’échelle VA. Concernant les brûlures, dyspareunies, irritations, douleurs 
vaginales, sécheresses et dysuries. Les patientes recevront 3 séances de laser CO2 espacées 
d’un mois, puis un suivi clinique et par questionnaire à 3 mois et 6 mois du début de l’étude. 
Le recrutement se ferait depuis les consultations d’oncologies médicales, de radiothérapies et 
de suivi gynécologiques. La durée d’inclusion de l’étude est d’un an, l’objectif étant d’inclure 
vingt patientes.  
 
Cette étude permettrait d’envisager une nouvelle option thérapeutique chez une population de 
patientes très à risque de dysfonctions sexuelles, et souvent en impasse thérapeutique 
(œstrogènes locaux souvent contre indiqués, traitement par lubrifiant et hydratant 
contraignant).  
 
Si le laser CO2 Mona Lisa ® s’avère sécuritaire dans cette population, nous souhaiterions 
développer une étude multicentrique randomisée en simple aveugle afin d’évaluer l’efficacité 
du laser.  
Dans le cas contraire, la recherche devrait s’orienter sur d’autres thérapeutiques tel que le laser 
ERBRIUM :YAG, la radiofréquence et l’injection intra vaginale de PRP (Plasma riche en 
plaquette).  
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ANNEXE 1 – SCORE NATSAL SF  
  

Sexual	problems	
1.	In	the	past	year,	have	you	experienced	any	of	the	following	for	a	period	of	three	months	or	
longer?	(Select	all	that	apply)	
		Lacked	interest	in	having	sex	
		Lacked	enjoyment	in	sex	
		Felt	anxious	during	sex	
		Felt	physical	pain	as	a	result	of	sex	
		Felt	no	excitement	or	arousal	during	sex	
		Did	not	reach	a	climax	(experience	an	orgasm)	or	took	a	long	time	to	reach	a	climax	despite	
feeling	excited/aroused	
		Reached	a	climax	(experienced	an	orgasm)	more	quickly	than	you	would	like	
		Had	an	uncomfortably	dry	vagina/had	trouble	getting	or	keeping	an	erection	
		None	of	these	
Sexual	partnership	
2.	My	partner	and	I	share	about	the	same	level	of	interest	in	having	sex	(Select	one	only)	
		Agree	strongly	
		Agree	
		Neither	agree	nor	disagree	
		Disagree	
		Disagree	strongly	
3.	My	partner	and	I	share	the	same	sexual	likes	and	dislikes	(Select	one	only)	
		Agree	strongly	
		Agree	
		Neither	agree	nor	disagree	
		Disagree	
		Disagree	strongly	
4.	My	partner	has	experienced	sexual	difficulties	in	the	past	year	(Select	one	only)	
		Agree	strongly	
		Agree	
		Neither	agree	nor	disagree	
		Disagree	
		Disagree	strongly	
5.	I	feel	emotionally	close	to	my	partner	when	we	have	sex	together	(Select	one	only)	
		Always	
		Most	of	the	time	
		Sometimes	
		Not	very	often	
		Hardly	ever	
Overall	sex	life	
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6.	I	feel	satisfied	with	my	sex	life	(Select	one	only)	
		Agree	strongly	
		Agree	
		Neither	agree	nor	disagree	
		Disagree	
		Disagree	strongly	
7.	I	feel	distressed	or	worried	about	my	sex	life	(Select	one	only)	
		Agree	strongly	
		Agree	
		Neither	agree	nor	disagree	
		Disagree	
		Disagree	strongly	
8.	I	have	avoided	sex	because	of	sexual	difficulties,	either	my	own	or	those	of	my	partner	(Select	
one	only)	
		Agree	strongly	
		Agree	
		Neither	agree	nor	disagree	
		Disagree	
		Disagree	strongly	
9.	Have	you	sought	help	or	advice	regarding	your	sex	life	from	any	of	the	following	sources	in	the	
past	year?	(Select	one	only)	
		None	
		At	least	one	of	the	listed	sources	
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ANNEXE 2 – SCORE VHIS  
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ANNEXE 3 – SCORE FSFI  

 
 



 
	

       

  
  Page 37 sur 45 

 



 
	

       

  
  Page 38 sur 45 

 



 
	

       

  
  Page 39 sur 45 

 



 
	

       

  
  Page 40 sur 45 

 

 
 
  



 
	

       

  
  Page 41 sur 45 

 

 
ANNEXE 4 – CLASSIFICATION CTCAE V5  
 

Grades  
Grade refers to the severity of the AE. The CTCAE displays Grades 1 through 5 with unique clinical descriptions of severity 
for each AE based on this general guideline:  
Grade 1 Mild; asymptomatic or mild symptoms; clinical or diagnostic  
observations only; intervention  
not indicated. 
Grade 2 Moderate; minimal, local or  
noninvasive intervention indicated; limiting age- appropriate instrumental ADL*.  
Grade 3 Severe or medically significant but not immediately life-threatening;  
hospitalization or prolongation of hospitalization indicated; disabling; limiting self care ADL**.  
Grade 4 Life-threatening consequences; urgent intervention indicated.  
Grade 5 Death related to AE. 
A Semi-colon indicates ‘or’ within the description  
of the grade.  
A single dash (-) indicates a Grade is not available. Not all Grades are appropriate for all AEs. Therefore, some AEs are listed 
with fewer than five options for Grade selection.  
Grade 5  
Grade 5 (Death) is not appropriate for some AEs and therefore is not an option.  
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ANNEXE 5 – QUESTIONNAIRE QLQ 30 



 
	

       

  
  Page 43 sur 45 

 

 
  



 
	

       

  
  Page 44 sur 45 

 

 
                                         SERMENT 

 
 
                                                                                  Ë±Ë±Ë 
 
 
 
 
 

En présence des Maîtres de cette école, 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 gratuits à 
l'indigent et n'exigerai jamais un salaire au-dessus de mon 
travail. Admise dans l'intérieur des maisons, mes yeux ne 
verront pas ce qui s'y passe ; ma langue taira les secrets qui me 
seront confiés, et mon état ne servira pas à corrompre les 
mœurs ni à favoriser le crime. Respectueuse et reconnaissante 
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 couverte d'opprobre et méprisée de 
mes confrères si j'y manque ! 
 
 
 
 

                                                                                    Ë±Ë±Ë 
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RESUME 
L'atrophie vulvo vaginale apparait après la ménopause physiologique ou induite. Elle peut 
provoquer des dysfonctions sexuelles telles que la dyspareunie, la sécheresse vaginale, les 
douleurs, l’inconfort et les démangeaisons.   

Le traitement de première ligne est actuellement les hydratants et lubrifiants, associé aux 
traitements hormonaux locaux parfois contre indiqués chez les patientes ayant eu un cancer 
hormono-dépendant.  

Le Laser Mona Lisa Touch ® est actuellement utilisé dans le cadre de dysfonction sexuelle 
après le cancer du sein.  

Les patientes ayant reçues de la radiothérapie pelvienne présentent une importante 
atrophie vulvo vaginale du fait des conséquences de la radiothérapie au niveau local.  

A notre connaissance, le laser Mona Lisa Touch n’a jamais été évalué chez des patientes 
traitées par radiothérapie pour un cancer pelvien.  

Ce traitement peut être de première ligne pour des patientes ayant une contre-indication à 
la thérapie hormonale, et une seconde ligne de traitement pour celles en échec 
thérapeutique.  

Cette nouvelle approche permettrait de proposer une nouvelle possibilité, mais elle 
nécessite de prouver son innocuité dans un premier temps, puis son efficacité dans un 
second temps.  

C’est une étude prospective, monocentrique de phase 1.  

Le recrutement des patientes aura lieu en consultation de gynécologie et d’oncologie, selon 
les troubles sexuels rapportés.  

Toutes les patientes seront traitées par le laser CO2 après un examen complet 
gynécologique pour éliminer les contre-indications. Les patientes bénéficieront de 3 séances 
laser respectivement à J0, J30 et J60, puis une évaluation clinique à 3 mois et 6 mois de la 
fin du traitement.        

Durant ces visites, nous recueillerons les effets indésirables et les différents tests de qualité 
de vie. Il y aura, également, un examen clinique gynécologique.  

L’objectif principal de l’étude est d’évaluer l’innocuité et la sécurité de la technique de laser 
CO2 chez les patientes traitées pour des cancers pelvien par radiothérapie.  

L’objectif secondaire est d’évaluer la qualité de vie sexuelle après le traitement, avec une 
non-détérioration des scores (QLQ 30, FSFI et VHIS). Ces scores seront évalués à l’inclusion, 
à chaque session de laser et aux visites de contrôle à 3 et 6 mois de la fin du traitement.  

Nous souhaitons également évaluer la douleur selon l’échelle VAS (0 meilleur état, 10 pire 
état) sur les points suivants : douleurs vaginales, dyspareunies, brulures, irritation, 
sécheresse et dysurie.  

Les bénéfices attendus sur la santé sont une amélioration de la qualité de vie dans une 
population à risque sans autre solution thérapeutique après la première ligne de traitement, 
et de proposer une alternative au traitement hormonal souvent contre indiqué dans cette 
population à risque, ou un complément si celui-ci n’est pas efficace. 


