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I. INTRODUCTION 

 
1. Contexte 

 
a. Définitions 

 
La contraception est définie par l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) comme 
« l'utilisation d’agents, de dispositifs, de méthodes ou de procédures afin de diminuer la 
probabilité de conception, ou l’éviter ». Elle est décrite comme « une méthode visant à 
empêcher, de façon réversible et temporaire, la fécondation d'un ovule par un spermatozoïde 
ou, s'il y a fécondation, à éviter la nidation de l'œuf fécondé ». 
 
La contraception définitive est définie comme « la suppression délibérée et réfléchie de la 
fécondité sans atteinte des fonctions sexuelles ou endocrines ». Chez la femme, elle vise à 
empêcher de façon irréversible la fécondation qui a lieu dans la trompe. Il existe ainsi 
plusieurs méthodes permettant d’interrompre la continuité tubaire. Chez l’homme, elle va 
consister à empêcher l’acheminement des spermatozoïdes dans le liquide séminal par ligature 
des canaux déférents. Il s’agit de la vasectomie. 
 
 

b. La contraception en France 
 

La contraception est actuellement un enjeu de santé publique en France. En dépit d’une 
diffusion et d’une utilisation massive de méthodes de contraception médicales efficaces, le 
taux de grossesses non désirées reste élevé. En France, environ un tiers des grossesses (soit 
36%) sont des grossesses non désirées (24%) ou non planifiées (12%).1 
 
Depuis la légalisation de la contraception en 1967, le paysage contraceptif n’a pas cessé 
d’évoluer en France. Les méthodes contraceptives se sont progressivement diversifiées avec 
l’arrivée de nouvelles méthodes hormonales (implant, anneau et patch) dans les années 90 et 
de la contraception définitive autorisée à partir de 2001. Ces méthodes sont venues compléter 
des méthodes contraceptives comprenant la pilule, le dispositif intra-utérin (DIU) et le 
préservatif.2 
 
Cette diversification a été soutenue par des recommandations de prescription qui ont 
progressivement élargi l’usage des DIU aux femmes nullipares et facilité le recours à 
l’implant, à l’anneau et au patch contraceptif. Le renforcement de la législation a également 
permis le remboursement de certaines méthodes contraceptives et un meilleur accès à la 
contraception et à l’interruption volontaire de grossesse pour les mineurs.2 
 
Le schéma contraceptif est longtemps resté figé en France avec l’utilisation du préservatif au 
moment de l’entrée dans la sexualité, puis l’adoption de la pilule au moment de la mise en 
couple, jusqu’à son remplacement par le DIU chez les femmes multipares. Les autres 
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méthodes médicalisées comme l’anneau, l’implant ou la contraception définitive restaient 
utilisées par moins d’une femme sur dix.2 
 
C’est en 2012 qu’est survenue la « crise de la pilule », déclenchée par une plainte déposée par 
une jeune femme contre un laboratoire pharmaceutique en raison d’un accident thrombo-
embolique veineux survenu sous pilule oestroprogestative de 3e génération. Un débat 
médiatique sur la sécurité des contraceptifs en a découlé, mettant en avant les risques associés 
aux méthodes de contraception médicalisées. Cette « crise de la pilule » a entraîné le 
déremboursement des pilules de 3e et 4e génération en mars 2013. Depuis cette polémique, 
une baisse globale de l’utilisation des pilules contraceptives a été observée.2 
 
 

c. Quelques chiffres 
 
Selon les dernières données chiffrées sur la contraception en France via l'enquête Baromètre 
santé de l’Institut National de Prévention et d’Éducation pour la Santé (INPES) en 2016, 
71,9% des femmes sont concernées par la contraception. Parmi celles-ci, 8,0% déclarent ne 
pas utiliser de moyen pour éviter une grossesse (2,3% parmi les femmes de moins de 20 ans à 
19,1% parmi celles de 45-49 ans).2 
 
Plus de sept femmes sur dix (71,8%) recourent à une méthode médicalisée pour assurer leur 
contraception, toutes méthodes confondues. La pilule reste la méthode la plus utilisée 
(36,5%), majoritairement parmi les 15-19 ans (60,4%) et les 20-24 ans (59,5%). Son 
utilisation diminue par la suite pour concerner moins de la moitié (47,8%) des 25-29 ans et un 
peu plus d’un tiers (35,4%) des 30-34 ans.2 (Figure 1). 
 

 
Figure 1 : Méthodes de contraception utilisées en France en 2016 par les femmes concernées par la 
contraception selon leur âge. Figure issue de l’enquête Baromètre santé de l’INPES (en 2016).2 
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Le DIU, qui apparaît chez les femmes de 20-24 ans (4,7%), remplace peu à peu la pilule.  
(Figure 1). Son utilisation augmente ensuite avec l’âge pour atteindre un niveau proche de 
celui de la pilule (31,6%) chez les femmes de 30-34 ans. Il devient le premier contraceptif 
utilisé à partir de 35 ans (34,6% chez les 34-39 ans). Il reste moins souvent utilisé par des 
femmes nullipares (7,6% des femmes nullipares entre 25-29 ans vs. 31,8% des femmes 
multipares).2 
 
L’implant est utilisé par 4,3% des femmes. C’est le troisième contraceptif utilisé après la 
pilule et le préservatif. Comme pour le DIU, il existe un effet parité, l’implant étant davantage 
proposé aux femmes ayant déjà eu des enfants (24,1% vs. 7,4% pour les nullipares).2 
 
Le recours à une méthode liée à l’acte sexuel (préservatif, méthodes locales ou naturelles) 
concerne 20,1% des femmes de 15-49 ans (figure 1). Le préservatif représente 77,1% de cette 
catégorie. C’est le moyen le plus utilisé par les 15-19 ans (45,6%). La proportion de femmes y 
ayant recours décline au fil de l’âge mais il reste utilisé par plus de 10% d’entre elles après 40 
ans.2 
 
Enfin, les méthodes traditionnelles (méthode Ogino, méthode des températures, méthode 
MAMA…) sont utilisées par une minorité de femmes (4,6%), principalement après 25 ans, 
indépendamment du fait d’avoir déjà eu des enfants ou non.2 
 
Par ailleurs, le recours à la contraception définitive augmente avec l’âge et concerne 
majoritairement les femmes de 40 ans et plus. Il s’agit de 8,7% des 40-44 ans et 11% des 45-
49 ans.2 
 
 

2. La contraception définitive 
 
La première technique de ligature tubaire a été décrite par le Dr Blundell vers la fin du XIXe 
siècle.3 La première ligature tubaire a été réalisée en 1880 au cours d’une césarienne par 
Samuel Smith Lungren de Toledo, en Ohio aux Etats-Unis.4   
 
Le bien-fondé de la stérilisation tubaire pour des raisons non médicales est resté controversé 
pendant toute la fin du XIXe et le début du XXe siècle. La contraception définitive, appelée 
« stérilisation à visée contraceptive » a été légalisée en France le 4 Juillet 2001. Cette même 
loi du 4 Juillet 2001 régit la vasectomie contraceptive.  
 
 

a. Cadre légal  
 
La pratique de la stérilisation tubaire définitive est contrôlée en France avec le respect des 
conditions de conformité de l’article L2123-1 du Code de la Santé Publique. Celui-ci stipule 
que « la ligature des trompes ou des canaux déférents à visée contraceptive ne peut être 
pratiquée sur une personne mineure. Elle ne peut être pratiquée que si la personne majeure 
intéressée a exprimé une volonté libre, motivée et délibérée en considération d’une 
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information claire et complète sur ses conséquences ». Chez la personne majeure, la loi ne 
prévoit pas de condition d’âge, de nombre d’enfants ou de statut marital.5 
 
Il s’agit d’un acte chirurgical qui ne peut être pratiqué que dans un établissement de santé et 
après une consultation médicale. La première consultation médicale doit comprendre un 
temps de discussion avec la patiente visant à objectiver les motifs de sa demande. Il convient 
de s’assurer que la volonté de la personne est « libre, motivée et délibérée ». La responsabilité 
du choix de la stérilisation relève de la seule personne concernée par l’intervention. Si elle le 
désire, elle peut associer son partenaire dans sa prise de décision. Mais seul le consentement 
de l’intéressée est recueilli.5  
 
Une information éclairée sur les méthodes contraceptives alternatives devra être délivrée. Les 
techniques de la stérilisation, les modalités de l’intervention, leur efficacité contraceptive, leur 
irréversibilité, les risques et complications éventuels devront être expliqués. Le risque de 
regret potentiel devra également être évoqué.5 
 
L’information doit être hiérarchisée, compréhensible, personnalisée, adaptée aux 
connaissances de la personne. Il faudra rechercher d’éventuelles situations nécessitant des 
précautions d’emploi, s’informer de l’âge de la personne, du nombre d’enfants et de l’âge du 
dernier enfant, du nombre d’interruptions volontaires de grossesse chez la femme, de 
l’utilisation antérieure d’autres méthodes contraceptives. Il convient de proposer à la personne 
un accompagnement pour l’aider à prendre sa décision (conseiller conjugal et familial, 
psychologue ou psychiatre).5 Un livret, récapitulant les informations essentielles à 
communiquer sur la stérilisation, a été élaboré par le ministère de la Santé et doit être remis à 
ce titre aux personnes concernées mais ne doit pas remplacer la délivrance d’une information 
orale sur le sujet.5 
 
En vertu de la clause de conscience, un médecin n’est jamais tenu de pratiquer cet acte mais il 
doit informer l’intéressée de son refus dès la première consultation et l’adresser à un 
confrère.5 
 
Un délai de réflexion incompressible de quatre mois entre la première consultation médicale 
et l’acte chirurgical est obligatoire. La personne concernée doit confirmer par écrit sa volonté 
de bénéficier d’une contraception définitive et doit remettre l’attestation écrite au médecin 
avant l’acte chirurgical.6 (Figures 2 et 3). 
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Figure 2 : Attestation de consultation médicale préalable à une stérilisation définitive 5 
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Figure 3 : Formulaire de consentement à la réalisation d’une stérilisation définitive 5 

 
 
b. Epidémiologie  

 
Selon l’enquête de l’INPES menée en France en 2016, une femme sur dix après 40 ans aurait 
recours à une contraception définitive. L’utilisation de cette méthode par les femmes est 
variable selon les pays de développement comparable à la France. Elle est plus fréquemment 
utilisée dans certains pays européens (Royaume-Uni, Belgique, Allemagne, Danemark par 
exemple) et en Amérique du Nord.7 
 
En France, entre 2010 et 2014, 105 357 patientes ont bénéficié d’une stérilisation a visée 
contraceptive : 

• 71 303 par la pose d’implants intra-tubaires de type ESSURE 
• 34 054 par la réalisation d’une ligature tubaire7 
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La vasectomie ne concerne que 2.4% des couples dans le monde. On notera que la méthode 
n’est pas représentée en Afrique. En Asie, Europe et Amérique latine, l’incidence est 
équivalente avec un taux aux alentours de 2%. En Europe, la contraception masculine 
définitive définit un gradient Nord-Sud. En effet, dans les pays latins, ce procédé est très peu 
utilisé. Au total, en 2013, 0,8% des Français y avaient eu recours contre 21% au Royaume-
Uni, 22% au Canada et 11% aux États-Unis. A noter que l’intervention est prise en charge par 
le système de soins au Royaume-Uni. 
 
 

c. Les techniques chirurgicales  
 
Les techniques de ligature tubaire ont évolué dans le temps. On distingue deux types de 
techniques couramment pratiquées.  
 
Les premières sont responsables d’une occlusion tubaire immédiate et regroupent : les 
techniques de ligature tubaire par section tubaire, ou électrocoagulation, ou mise en place de 
clip ou anneau. Plusieurs voies d’abord sont alors possibles : la coelioscopie, la laparotomie 
(au cours d’une césarienne), ou la culdoscopie (coelioscopie transvaginale). Il existe 
également la technique de salpingectomie totale. 
 
La seconde technique provoquait une occlusion progressive des trompes de Fallope et 
consistait en la mise en place d’un micro-implant dans chaque trompe, responsable d’une 
fibrose et d’une obstruction tubaire complète en 3 mois. Il s’agissait des dispositifs de type 
Essure. 
 
La ligature tubaire par salpingectomie partielle est l’une des méthodes les plus courantes. Une 
grande variété de techniques différentes a été utilisée jusqu’alors. Celle-ci était réalisée par 
voie laparotomique dans les premiers temps. L'une des plus connue est la procédure de 
Pomeroy ou de Pomeroy « modifiée » (figure 4). Cette technique, décrite par ses collègues 
après son décès, consistait à saisir la partie médiane de la trompe puis à créer une boucle de 
trompe ligaturée puis réséquée. Les auteurs ont souligné l’importance de la réalisation d’une 
suture au fil résorbable pour assurer la séparation des extrémités réséquées.4 

 

 

Figure 4 : Procédure de Pomeroy (Peterson 4) 
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Une autre technique est celle de Parkland. Elle consistait à disséquer la trompe du 
mésosalpinx sur une portion d’environ 2 cm, puis à ligaturer la trompe dans sa portion 
proximale et distale (figure 5A). Le segment intermédiaire était ensuite excisé (figure 5B). 4 
 
 

 
Figure 5 : A et B Procédure de Parkland (Peterson 4) 
 
 
Deux autres procédures beaucoup moins courantes ont été décrites. Il s’agit de la technique 
d’Irving (figure 6A à D) et d’Uchida (figure 7A à D). Ces deux techniques cherchaient à 
réduire le risque d'échec de la stérilisation par la formation de fistules.  
 
Dans la procédure d'Irving, la trompe était disséquée et séparée du mésosalpinx sur une 
portion de 2 cm environ, puis la trompe était ligaturée dans sa portion proximale et distale 
(figure 6A). Le segment intermédiaire était excisé (figure 6B) et la partie proximale de la 
trompe était ensuite enfouie dans le myomètre par une incision dans la paroi utérine 
postérieure près de la corne utérine (figure 6C à D). La partie distale pouvait être laissée telle 
qu’elle ou fixée dans le mésosalpinx.4  
 
Dans la procédure d’Uchida, une infiltration de la sous-séreuse avec du sérum adrénaliné était 
réalisée au niveau de la portion médio-isthmique de la trompe (figure 7A). Après avoir incisé 
la portion médio-isthmique de la sous séreuse, la musculeuse était mise à nu puis réséquée sur 
35mm. La portion proximale restante de la musculeuse était ensuite enfouie dans la séreuse 
(figure 7B à D).4  
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Figure 6 : A à D Procédure d’Irving (Peterson 4) 
 
 

 
 
 
Figure 7 : A à D Procédure d’Uchida (Peterson 4) 
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On distingue d’autres techniques faisant appel à l’électrocoagulation. Elles ont été les 
premières à être réalisées par voie laparoscopique. Il s’agissait en premier lieu de la 
coagulation monopolaire, puis de la coagulation bipolaire	 (figure 8). Actuellement la 
coagulation bipolaire est préférée en raison du moindre risque d’arc électrique lié à l’énergie 
monopolaire. Le but était d’obtenir une occlusion tubaire non réversible grâce à la coagulation 
de celle-ci, à environ 3 cm de sa portion isthmique.4 
 

 
Figure 8 : Coagulation bipolaire (Peterson 4) 
 
Enfin, d’autres méthodes par obstruction tubaire mécanique ont été exploitées. On retrouve 
notamment la mise en place d’anneaux élastiques en silicone, décrite par Yoon (figure 9). Elle 
consistait à saisir une boucle tubaire et de la rétracter dans un applicateur afin de positionner 
l’anneau élastique à sa base.4 
 

 
Figure 9 :  Procédure de Yoon (Peterson 4) 
 
Il existe également la mise en place de clips sur la portion isthmique de la trompe. On 
distingue le clip de Hulka, en plastique, du clip de Filshie, qui contient du titane (figures 10 et 
11). Ces clips ressemblent à des agrafes à ressort, et sont moins délabrant sur la trompe que 
d’autres techniques telles que l’anneau de Yoon. La pince doit être appliquée exactement 
perpendiculairement au grand axe de la trompe et doit inclure toute sa circonférence afin de 
permettre le bon positionnement du clip. La mâchoire inférieure de la pince doit être visible à 
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travers le mésosalpinx avant l'application de la pince afin de s'assurer que toute la trompe est 
inclue dans le clip.4 
 

 
Figure 10 : Clip de Hulka (Peterson 4) 
 

 
Figure 11 : Clip de Filshie (Peterson 4) 
 
Enfin, il existe la salpingectomie totale bilatérale à visée contraceptive. Elle peut être réalisée 
par coelioscopie, par mini-laparotomie ou par laparotomie per-césarienne. Lors de la 
salpingectomie, la totalité de la trompe de Fallope doit être retirée, du pavillon tubaire avec 
l’ensemble des franges tubaires jusqu’à la jonction utéro-tubaire, à l'exclusion de la partie 
interstitielle.4 
 
Toutes les méthodes de ligature tubaire ont été associées à une diminution du risque de cancer 
de l’ovaire.8 On soupçonne, d’après des études récentes, que l’extrémité tubaire distale joue 
un rôle dans le développement de certaines néoplasies de l’ovaire (de types séreux, 
endométrioïde et à cellules claires). L’hypothèse avancée est que les cellules dysplasiques 
proviendraient du pavillon tubaire. L’apparition de mutations de la protéine p53 dans la 
muqueuse tubaire, plus ou moins associée à des mutations BRCA (en cas de risque génétique) 
et à un stress génotoxique pourraient favoriser le développement d'anomalies épithéliales 
tubaires, puis une évolution vers des lésions carcinomateuses. Enfin, ces lésions pourraient 
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s’étendre par proximité anatomique à l'ovaire et au péritoine en raison d’un micro-
environnement stromal favorable.3 9 10 11 12 
 
 

d. Les résultats 
 
Le taux de femmes ayant une grossesse non désirée dans la première année après stérilisation 
féminine (toutes techniques confondues) est de 0,5% aussi bien dans des conditions 
théoriques que dans des conditions réelles d’utilisation.13 La voie d’abord utilisée ne semble 
pas influencer l’efficacité de la stérilisation tubaire.14 15 
 
En termes de morbidité, elle semble être plus élevée lorsque la voie d’abord est la culdoscopie 
par rapport à la cœlioscopie ou la laparotomie. La culdoscopie n’est donc pas recommandée 
en raison d’un taux de complication plus élevé. En revanche, la morbidité est quasiment 
similaire entre la cœlioscopie et la laparotomie. La morbidité majeure (arrêt cardiaque, 
embolie pulmonaire, lésions intestinales ou vasculaires nécessitant une intervention 
chirurgicale supplémentaire) semble être équivalente.15 Pour ce qui est de la morbidité 
mineure (lésions intestinales ou vasculaires ne nécessitant pas de chirurgie supplémentaire, 
hématome postopératoire d'une plaie ou infection ne nécessitant pas d'hospitalisation, 
infection des voies urinaires), elle semblerait être moins importante en cœlioscopie.15 
 
 

3. Les dispositifs ESSURE 
 

a. Définition 
 
Les dispositifs Essure sont une méthode de contraception définitive introduite en France en 
2002. Le marquage de conformité européenne (CE) des dispositifs a été obtenu en 2001. Ils 
ont été développés par la société Conceptus Inc, et commercialisés sous cette marque par la 
société pharmaceutique Bayer en 2002.16  
 
Leur remboursement par la sécurité sociale en France a été obtenu en 2006. Entre août 2010 
et novembre 2012, la technique de stérilisation par Essure n'était plus remboursée que pour les 
patientes de plus de 40 ans (décision parue dans le Journal officiel du 31 août 2010). Un 
décret du 8 novembre 2012 (arrêté du 31 octobre 2012) a permis à nouveau le remboursement 
de la stérilisation par Essure pour toutes les femmes en âge de procréer.17  
 
Deux essais cliniques (essai de phase II et essai pivot) ont démontré l’efficacité et la sécurité 
du traitement par Essure avant sa commercialisation.18 L’essai de phase II était une étude 
internationale prospective, multicentrique, non randomisée. Son objectif était d’évaluer la 
tolérance du participant à la procédure, aux micro-implants, la sécurité de la procédure de 
pose, la sécurité et la stabilité à long terme des implants, et l’efficacité dans la prévention de 
la grossesse. L’étude Pivot était une étude internationale prospective, multicentrique, non 
randomisée, qui utilisait une étude menée sur la stérilisation aux États-Unis (étude CREST) 
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comme référence qualitative. L'étude évaluait la prévention de la grossesse, la sécurité de la 
procédure et du port de l’implant, la satisfaction des participants à l'égard de la procédure 
ainsi qu’à l'égard du port de l'implant, le taux de positionnement bilatéral du dispositif et 
l'élaboration du profil des candidats à la procédure.18 
 
La méthode Essure était recommandée par la Haute Autorité de Santé (HAS) en première 
intention en 2013, compte tenu de l’amélioration du service médical rendu par rapport à la 
ligature des trompes. La méthode par implant avait pris une place dominante par rapport à la 
méthode par ligature depuis 2009.19 Un million de patientes dans le monde ont bénéficié de la 
pose de ces dispositifs. Il s’agit de 240 000 patientes en France. 
 
Cette méthode de contraception définitive avait pour avantage d’être mini-invasive. Elle était 
réalisée par voie hystéroscopique (par les voies naturelles), sans aucune incision requise, sans 
nécessité d’anesthésie générale. L’absence d’ouverture de la cavité péritonéale (contrairement 
à la voie coelioscopique ou laparotomique) permettait de s’affranchir des difficultés liées à 
des adhérences intra-péritonéales en rapport avec des chirurgies antérieures ou des difficultés 
liées à l’obésité ou au surpoids. Elle pouvait être réalisée en chirurgie ambulatoire et donc être 
suivie d’une reprise des activités dès la fin de l’acte ou le lendemain.4 20 21 
 
 

b. Composition 
 
Le dispositif Essure est composé : 

- d'une spirale interne en acier inoxydable avec des fibres de Polyéthylène de 
Téréphtalate (PET), 

- d'une spirale externe élastique composée de Nitinol dans lesquels nous retrouvons les 
composants suivants : nickel, titane, chrome, fer, étain, argent, platine et iridium.18 

 
Le dispositif a une longueur de 4 cm et un diamètre de 0,8 mm dans sa configuration rabattue 
(figure 12). Une fois libérée, la spirale externe s’étend de 1,5 à 2 mm pour ancrer l’implant 
dans la trompe de Fallope. L’implant va ainsi s’adapter à la forme et aux dimensions de la 
trompe. Les fibres de PET sont enroulées dans la spirale interne et vont être responsables 
d’une réaction inflammatoire locale tissulaire, à l’origine de la fibrose et de l’obstruction 
tubaire. L’efficacité des dispositifs Essure est donc liée à la combinaison de l’ancrage tubaire 
et de la réaction de fibrose locale, responsable de l’occlusion complète de la trompe.18 
Contrairement à d’autres méthodes de contraception temporaire, les dispositifs Essure ne 
contiennent ni ne délivrent d’hormones. 
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Figure 12 : Implant Essure 18 
 
 

c. Procédure de pose  
 
La procédure de mise en place des dispositifs durait environ 15 minutes pour un gynécologue 
formé et était réalisée en ambulatoire, dans un établissement de soins public ou privé 
(clinique, hôpital, cabinet médical). Elle pouvait être réalisée sous anesthésie générale, locale, 
ou simple sédation. La mise en place des implants devait se dérouler dans des conditions 
stériles sous hystéroscopie. Elle nécessitait une bonne visualisation des ostia tubaires, raison 
pour laquelle la première partie du cycle menstruel était la phase idéale.18 
 
Sous visualisation hystéroscopique, les micro-implants Essure étaient introduits dans la 
trompe de Fallope par l’ostium tubaire grâce à un système de distribution à usage unique. 
Celui-ci était constitué d’une poignée ergonomique qui contenait un fil de distribution, un 
cathéter de libération et un cathéter de distribution (figure 13). L’implant était libéré dans la 
section proximale de la trompe de Fallope en utilisant le système de délivrance. La position 
idéale de l’implant était la portion interstitielle de la trompe (figure 14). Cet emplacement 
était suffisamment distal pour éviter l'expulsion, mais suffisamment proximal pour visualiser 
les spires en fuite dans la cavité utérine (figure 15). Le nombre idéal de spires visualisé dans 
la cavité utérine était de 3 à 8.21 18  
 

 
 
Figure 13 : Dispositif de libération de l’implant Essure18 
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Figure 14 : Position idéale de l’implant dans la trompe18 
 

 
Figure 15 : Vue hystéroscopique de  l’implant Essure après mise en place18 
 
Une hystérosalpingographie ou échographie pelvienne transvaginale devait être réalisée trois 
mois après la pose des dispositifs afin de confirmer l’obstruction tubaire. Une contraception 
devait être poursuivie pendant ce délai de 3 mois. L'échographie transvaginale a été 
approuvée comme test de confirmation de la stérilisation définitive par Essure en 2015. On 
pouvait  supposer que la stérilisation était efficace chez les patientes dont la pose n’avait pas 
été compliquée, avait duré moins de 15 minutes et dont l’échographie transvaginale 
confirmait la position correcte des implants.22 En revanche l’hystérosalpingographie était 
requise pour les patientes dont l'échographie transvaginale était peu concluante, ou qui 
signalaient des effets indésirables ou dont la pose des dispositifs avait été difficile, 
compliquée ou d’une durée supérieure à 15 minutes.23 24  
 
 

d. Premiers résultats  
 
Le taux d’échec avec la stérilisation par voie hystéroscopique était de 2,5% contre 0,9% à 4% 
après stérilisation laparoscopique.20 25 26 27 Le plus grand nombre de grossesses survenait dans 
les 3 mois suivant la pose des dispositifs Essure ou après 3 mois, mais sans imagerie de 
confirmation ou avec une confirmation insuffisante de la position des micro-implants ou de 
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l'occlusion tubaire. Peu de grossesses sont survenues chez les femmes présentant une 
occlusion bilatérale des trompes documentée par hystero-salpingographie ou confirmation de 
la position correcte à 3 mois par échographie ou par un cliché d’abdomen sans préparation 
(ASP).20 
 
Selon une revue de la littérature et une méta-analyse, le taux de réussite au premier essai était 
compris entre 81 et 98%, et le taux de confirmation du bon positionnement était compris entre 
90 et 100%.3 28 Les données de suivi rétrospectif faisaient état de très faibles taux de 
grossesses non désirées, avec un taux d'échec cumulatif sur 10 ans de 1,5 pour 1000 femmes. 
L'analyse des données concernant les grossesses non désirées montrait que la majorité pouvait 
être attribuée à une non-observance de la patiente avec des tests de confirmation non réalisés 
ou à une mauvaise interprétation de l’hystérosalpingographie par le médecin. Les autres 
étaient dues à des défaillances du dispositif, telles que perforation ou expulsion tubaire.3 29 
 
La méthode de stérilisation tubaire par dispositifs Essure était donc considérée comme une 
méthode sûre, permanente, irréversible et moins invasive que la stérilisation laparoscopique.30 
La littérature montrait que la majorité des femmes ayant bénéficié de cette procédure faisaient 
état d'une grande satisfaction.31 32 Dans l’étude publiée par Mino et al33 en 2007, la 
satisfaction globale des patientes trois mois après la pose des dispositifs Essure était jugée 
comme étant « très élevée » par 94% des femmes (n = 806) et « élevée » par 6% (n= 51). 
Aucune des femmes traitées n'était insatisfaite.  
 
Par ailleurs, la méthode Essure présentait un réel avantage sur le plan économique. Kraemer 
et al34 ont publié en 2009 une étude comparant les coûts de la stérilisation définitive par le 
système Essure et par ligature tubaire par voie coelioscopique. Les résultats mettaient en 
évidence un coût nettement inférieur via la technique Essure (33% d’économie). De même, 
Thiel et al35 ont également réalisé une étude comparative et publiaient en 2008 une économie 
significative de 111 dollars par intervention avec la méthode Essure. 
 
 

4. Polémique sur les dispositifs Essure 
 

a. Chronologie 
 

En juillet 2015, le nombre de cas signalés de patientes présentant des effets indésirables après 
la pose d’implants Essure augmente. Il s’agit le plus souvent de douleurs abdomino-
pelviennes et de saignements. L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits 
de santé (ANSM) surveille alors le dispositif Essure de manière renforcée.36  
 
En novembre 2015, dans un contexte de hausse des signalements d’effets indésirables, le 
ministère de la santé, en lien avec l’ANSM, l’HAS et les représentants des sociétés savantes 
concernées, encadrent la pratique de l’acte de pose des dispositifs Essure. La pose de 
l’implant est alors limitée aux gynécologues obstétriciens ayant une bonne maîtrise de 
l’hystéroscopie opératoire et exerçant dans certains établissements de santé.36 
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En 2016, l’ANSM demande au laboratoire Bayer d’élaborer une notice pour les patientes, à 
leur remettre avant toute pose. La notice insiste sur la nécessité d'effectuer le contrôle du 
positionnement des implants à 3 mois et aborde les risques liés à cette technique.36 
 
Des associations de patientes sont ensuite créées et notamment l’association RESIST (Réseau 
d’Entraide, Soutien et Informations sur la Stérilisation Tubaire) créé en 2016, agréée par le 
Ministère des Solidarités et de la Santé. L’objectif de ces associations est le soutien et 
l’information des femmes ayant des effets indésirables potentiellement liés aux dispositifs 
Essure. Elles proposent un accompagnement afin d’aider ces femmes dans leurs démarches 
médicales, administratives et juridiques.  
 
C’est en décembre 2016 que les faits sont médiatisés avec notamment un article publié dans le 
journal le Parisien relatant le cas de plusieurs femmes décrivant des effets indésirables 
potentiellement liés aux implants Essure. Maitre Oudin, avocat Parisien, connu pour l’enquête 
menée sur le Mediator, et le cabinet DANTE sont mandatés par de nombreuses femmes 
victimes du dispositif, afin de les accompagner dans des procédures visant à obtenir, d’une 
part, la reconnaissance de la responsabilité du Laboratoire Bayer dans la commercialisation 
d’un produit de santé qu’elles estiment défectueux, d’autre part, l’indemnisation des 
préjudices qu’elles ont subis du fait de la dégradation de leur état de santé. Certains dossiers 
mettent également en cause le praticien gynécologue obstétricien en raison d’une faute dans 
l’acte de pose ou d’un suivi post-opératoire défectueux. A partir de cette date, le nombre de 
déclarations d’effets indésirables à l’ANSM a augmenté considérablement. 
 
En 2017 dans le cadre de ses investigations, l’ANSM décide de constituer un Comité 
Scientifique Spécialisé Temporaire (CSST) qui se réunit le 19 avril 2017. Lors de cette 
réunion, l’association RESIST, le Planning Familial, l’Association Nationale des Centres 
d'IVG et de Contraception (ANCIC) et le Collège national des gynécologues et obstétriciens 
français (CNGOF) partagent des données, des expériences de terrain et des témoignages de 
patientes.36 
 
Le CSST conclut que : 

o Les données de la littérature, de la surveillance et les résultats de l’étude 
épidémiologique ne remettaient pas en cause la balance bénéfice/risque favorable de 
l’implant Essure. 

o De nouvelles conditions en termes de réglementation n’étaient pas nécessaires. 
o Une information indépendante devait être apportée aux femmes envisageant la 

contraception permanente pour leur permettre de prendre une décision éclairée.36 
 
En août 2017 l’ANSM est informée que l’organisme irlandais le National Standards Authority 
of Ireland (NSAI) suspend temporairement le marquage CE du dispositif, dans le cadre de sa 
procédure de renouvellement. La suspension prévoit que le dispositif Essure ne soit plus mis 
sur le marché en France et en Europe pendant 90 jours. L’ANSM demande donc à la société 
Bayer de procéder au rappel des produits en stock en France, auprès de tous les établissements 
de santé susceptibles de les détenir. Il est demandé par mesure de précaution, de ne plus 
implanter le dispositif médical Essure.36 
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Au final, le 18 septembre 2017, L'ANSM est informée de la décision de la société Bayer de 
mettre fin à la commercialisation du dispositif médical de stérilisation définitive Essure dans 
tous les pays, dont la France. La fin de la commercialisation du dispositif Essure a lieu aux 
Etats-Unis en juillet 2018.36   
 
 

b. Les effets indésirables décrits 
 
En 2013, le nombre d'événements indésirables signalés par les patientes et déclarés dans la 
base de données MAUDE (Manufacturer and User Facility Device Experience) a été multiplié 
par cinq.3 37 38  
 
Les complications immédiates liées à la procédure étaient constituées d’un taux de perforation 
utérine ou tubaire, d'expulsion ou de déplacement des implants d'environ 4%, selon les essais 
en phase précoce.22 39 Une étude rétrospective d'environ 4 300 procédures sur sept ans a 
montré un taux global de complications de 2,7%, dont la plupart étaient des syncopes vagales 
lors de l'insertion du dispositif. Des douleurs per et post-opératoires immédiates ainsi que des 
dyspareunies et métrorragies ont été également décrites.40 
 
Les effets indésirables décrits à plus long terme correspondaient à des symptômes 
gynécologiques, mais également extra-gynécologiques. Les symptômes les plus fréquemment 
décrits dans la littérature étaient la douleur (47,5%), des saignements anormaux (9,6%), des 
réactions allergiques (5,3%), une asthénie et une prise de poids.38 
 
On estime qu'environ 750 000 femmes dans le monde entier ont bénéficié d’une stérilisation 
hystéroscopique sur la base du nombre déclaré de produits vendus. En 2016, la base de 
données MAUDE fait état de 8 046 plaintes signalées aux USA, soit 1,07% des patientes 
ayant bénéficié d’une stérilisation définitive par dispositifs Essure. On compte 3 353 cas de 
douleurs abdominales, 1 408 cas de menstruations irrégulières et abondantes, 1 383 cas de 
céphalées, 966 cas d’asthénie et 936 cas de prise de poids.25 Le taux de douleur pelvienne 
d'apparition récente après la procédure varie entre 3,0% et 6,1%.32 Quatre décès dans la base 
de données MAUDE ont été rapportés comme étant liés à Essure : un décès lié à une infection 
(streptocoque du groupe A), un cas de perforation par le dispositif au cours de sa pose, un cas 
d’embolie gazeuse au cours de l'opération de retrait des dispositifs et un cas de suicide.25 
 
En France, les manifestations non gynécologiques ont pu être répertoriées grâce au 
questionnaire crée par l’association RESIST. Il s’agit de 1 087 femmes concernées pour près 
de 200 000 femmes porteuses d’implants Essure (chiffres imprécis avant le remboursement en 
2006) dont 140 102 entre 2005 et 2016. Les signalements de symptômes non gynécologiques 
rapportés en France sont proches en fréquence et en caractéristiques de ceux rapportés aux 
Etats-Unis.7 
 
Les tableaux cliniques rapportés aussi bien dans les signalements à l’ANSM que par les 
femmes de l’association RESIST comportent des symptômes très divers : asthénie, douleurs 
musculaires et articulaires, perte de mémoire, dépression, troubles ORL, réactions allergiques, 
trouble neurologique, trouble digestif, trouble ophtalmologique, trouble dermatologique, 
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trouble cardiologique, trouble pulmonaire, infection, mycose, infection urinaire, 
endométriose, adénomyose, trouble endocrinien, maladie auto-immune.7 41 Ces signes 
fonctionnels sont parfois décrits comme très intenses, souvent associés et apparus après la 
pose des implants Essure.7 
 
 

c. Le retrait des dispositifs Essure  
 
Les procédures de retrait des dispositifs Essure ont commencé en 2006 et leur nombre a 
progressivement augmenté devant le nombre croissant d’effets indésirables décrits et imputés 
aux dispositifs Essure. 
 
Entre 2003 et 2017, l’ANSM a publié 1177 signalements mentionnant Essure depuis sa base 
de données de Matériovigilance. On compterait 17% de retraits d’implants Essure (soit 203 
procédures).41 Depuis, le nombre de demandes d’explantation n’a cessé d’augmenter. 
 
Le CNGOF a publié un rapport concernant l’explantation des dispositifs Essure le 15 
septembre 2018. Ce rapport mentionne notamment que l’indication d’explantation ne doit 
concerner que les patientes présentant des signes fonctionnels. Il est recommandé d’évaluer 
de façon précise la symptomatologie que présente la patiente et qui conduit à envisager 
l’explantation. Une fiche de recueil de données est éditée par le CNGOF (annexe 1). Il est 
recommandé d’envisager des consultations spécialisées, en fonction des symptômes 
présentés, afin de ne pas méconnaitre une pathologie sous-jacente totalement indépendante de 
la présence des implants et qui pourrait nécessiter une prise en charge spécifique.  Des 
recommandations paraissent également sur le bilan à réaliser avant le retrait des dispositifs et 
les différentes méthodes chirurgicales utilisables.42 
 
Un arrêté concernant la pratique de l’acte d’explantation des dispositifs est publié au Journal 
officiel le 14 décembre 2018.43 En accord avec le Code de la Santé Publique, celui-ci impose 
que la chirurgie d’explantation soit effectuée dans un établissement de santé disposant d’un 
bloc opératoire répondant à des conditions d’asepsie rigoureuse. Il stipule que le geste doit 
être réalisé par des médecins spécialisés en gynécologie-obstétrique. 
 
Une fiche d’information pour les patientes a été publiée sur le site solidarites-santé.gouv.fr en 
décembre 2018. Celle-ci a été élaborée par l’ANSM en collaboration avec le CNGOF et 
l’association RESIST (annexe 2). 
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5. Problématique 
 
Depuis l’introduction de la stérilisation définitive par la méthode Essure en 2001, plus de 750 
000 femmes ont bénéficié de la procédure dans le monde entier. La plupart des procédures de 
stérilisation par cette méthode était considérée comme réussie avec une grande satisfaction 
des patientes. Cependant, de plus en plus de rapports de complications ont suscité des 
inquiétudes quant à la sécurité du dispositif et ont finalement abouti à la suspension 
temporaire du marquage CE des dispositifs, puis au retrait définitif du marché. 
 
Les événements indésirables décrits incluent des échecs ou complications de la méthode mais 
également des symptômes gynécologiques et généraux variés et peu spécifiques.  
 
Actuellement en France et dans le monde entier, la demande de retrait des dispositifs Essure 
est devenue exponentielle. Quelques études ont examiné les résultats du retrait de ces 
dispositifs concernant les symptômes attribués. Pour le moment, aucune étude Française n’a 
été publiée sur le sujet. Par ailleurs, les études publiées ont été menées sur des cohortes 
rétrospectives de très faible effectif.  
 
Dans une enquête de suivi auprès de 32 femmes ayant eu un retrait des dispositifs Essure par 
laparoscopie ou par hystéroscopie, 87,5% ont signalé une amélioration de la douleur, de la vie 
sexuelle, des activités quotidiennes et de la qualité de vie en général. Concernant leurs 
symptômes, 31,3% des femmes ont signalé des symptômes persistants ou plus graves après le 
retrait des dispositifs, suggérant que certains symptômes pourraient être faussement attribués 
aux dispositifs.44 45 46  
 
Des études menées sur des effectifs plus importants paraissaient nécessaires pour déterminer 
les résultats du retrait des dispositifs Essure. Par ailleurs, il n’existait pas pour le moment de 
chirurgie de référence validée dans la prise en charge du retrait des dispositifs Essure.  
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6. Objectifs de l’étude  
 
L’objectif principal de cette étude était d’évaluer l’évolution des symptômes préopératoires et 
la satisfaction des patientes après la chirurgie de retrait des dispositifs Essure. Cette 
évaluation a été réalisée grâce aux données de la consultation post-opératoire et au 
questionnaire Patient Global Impression of Improvement (PGI-I) auquel les patientes ont pu 
répondre après la chirurgie.  
 
Les objectifs secondaires consistaient à comparer les différentes techniques chirurgicales 
possibles et proposer une technique de référence de retrait des implants Essure, à l’origine 
d’une faible morbi-mortalité péri-opératoire. Nous avons également souhaité étudier le lien 
entre la mauvaise tolérance aux dispositifs Essure et une allergie prouvée au nickel. 
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II. MATERIELS ET METHODES 
 
 

1. Design de l’étude  
 

Notre étude est une étude descriptive, multicentrique, d’une population ciblée. Il s’agit d’une 
étude rétrospective ayant inclus du 1er Janvier 2017 au 31 Octobre 2018 l’ensemble des 
patientes ayant bénéficié d’une chirurgie d’explantation des dispositifs de stérilisation 
définitive de type Essure.  
 
Nous avons évalué l’évolution des symptômes préopératoires présentés par ces patientes ainsi 
que leur satisfaction concernant la chirurgie d’explantation effectuée. L’évaluation a été 
effectuée grâce aux données de la consultation post opératoire et grâce au questionnaire 
Patient global Impression of Improvement (PGI-I) auquel les patientes ont répondu après la 
consultation post-opératoire, au cours d’un entretien téléphonique. 
 
Nous avons également réalisé dans le cadre de cette étude, un recueil et une analyse des 
données médicales préopératoires, des données de la prise en charge chirurgicale ainsi que des 
données médicales post-opératoires. 
 
 

2. Population de l’étude  
 

a. Sélection des patientes 
 

La sélection des patientes a été effectuée à partir de deux services de Chirurgie 
Gynécologique du CHU de Toulouse, qui ont donné leur accord pour l’exploitation des 
données dans le cadre de cette étude. Il s’agit du service de Chirurgie Gynécologique de 
l’Hôpital Paule de Viguier et du service de Chirurgie Générale et Gynécologique de l’Hôpital 
de Rangueil. 
 
Les patientes ont été sélectionnées selon l’intitulé de la chirurgie inscrit sur le logiciel du 
tableau opératoire : OPERA Acertys. Cet intitulé devait comprendre les termes « ablation 
Essure ». L’étude a porté sur des patientes qui ont bénéficié de la chirurgie sur une période 
s’étalant du 1e Janvier 2017 au 31 Octobre 2018.  
 
 

b. Critères d’inclusion 
 
Les critères d’inclusion regroupaient : la réalisation d’une chirurgie d’ablation de dispositifs 
Essure chez des patientes souhaitant leur retrait en raison de symptômes attribués à leur 
présence. Celle-ci pouvait être réalisée par différentes voies d’abord et selon différentes 
techniques chirurgicales. Il pouvait s’agir d’une salpingectomie bilatérale, d’une 
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salpingectomie bilatérale avec résection de la portion interstitielle de trompe (cornuectomie), 
d’une hystéroscopie, ou d’une hystérectomie. Les différentes voies d’abord étaient : la 
cœlioscopie, la laparotomie, ou la voie basse.  
 
 

c. Critères d’exclusion 
 

Les critères d’exclusion comprenaient le retrait des dispositifs Essure sans effet indésirable 
pouvant être associé à leur présence. Il s’agissait des cas ou la chirurgie d’explantation des 
dispositifs Essure était réalisée dans le même temps opératoire qu’une autre chirurgie 
pelvienne justifiée. Ces patientes ne présentaient donc pas de plainte fonctionnelle attribuée 
aux dispositifs Essure en préopératoire.  
 
 

3. Recueil des données 
 
a. Données cliniques et paracliniques 

 
Pour chacune des patientes incluses, nous avons recueilli l’ensemble des données suivantes à 
partir des données du courrier de la consultation préopératoire accessible via le logiciel 
« Orbis ». Il s’agissait de l’âge lors de la première consultation chirurgicale, l’Indice de Masse 
Corporelle (IMC), le statut ménopausique, les antécédents de chirurgie gynécologique, la 
multiparité, l’antécédent de césarienne, la prise de traitements pour la prise en charge d’une 
dysthyroïdie, la prise d’un traitement anticoagulant, les allergies médicamenteuses, le 
tabagisme actif.  
 
Ont été également recueillis ; la date de la pose des dispositifs Essure, le contrôle de leur bon 
positionnement par ASP, échographie ou hystérographie dans les trois mois suivants la pose, 
la réalisation d’une imagerie préopératoire (échographie pelvienne, IRM ou TDM). 
 
Tous les symptômes décrits par les patientes au cours de la consultation préopératoire ont été 
extraits des dossiers médicaux. Les signes fonctionnels les plus fréquemment décrits ont été 
répertoriés. Il s’agissait des symptômes suivants : asthénie, myalgies et/ou arthralgies, 
céphalées, vertiges, douleurs pelviennes chroniques, métrorragies et/ou ménorragies, troubles 
digestifs, prise de poids, syndrome dépressif, dyspareunie, troubles mnésiques, troubles 
visuels, alopécie, manifestations cutanées, amaigrissement. 
 
Différents symptômes ont dû être regroupés dans les diverses catégories citées ci-dessus. Les 
lombalgies, les tendinites et les douleurs de membres ont été classées dans la catégorie 
myalgies et/ou arthralgies. Les troubles digestifs comprenaient le ballonnement abdominal, 
les troubles du transit (diarrhée et/ou constipation). Les troubles visuels comprenaient la 
survenue brutale d’une perte de l’acuité visuelle ainsi que l’aggravation de troubles visuels 
préexistants. Les manifestations cutanées étaient également diverses et regroupaient : eczéma, 
urticaire chronique, rashs cutanées, prurit diffus, aggravation de lésions de psoriasis. 
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b. Données sur la chirurgie 
 
Pour chaque patiente ont été recueillies les données concernant la chirurgie réalisée. Nous 
avons reporté la date de la chirurgie, le type de chirurgie réalisé ; hystéroscopie, 
salpingectomie, cornuectomie, hystérectomie, par voie coelioscopique, laparotomique ou voie 
basse. Un autre geste chirurgical pouvait être réalisé au cours du geste d’explantation des 
dispositifs Essure.  
 
La salpingectomie bilatérale, le plus souvent réalisée par voie coelioscopique, était réalisée à 
l’aide de la pince bipolaire et/ou de la pince à énergie ultrasonore de type Ultracision. La 
dissection était réalisée le long du mésosalpinx puis une coagulation tubaire à 10-15 mm de la 
corne était effectuée. La trompe coagulée était sectionnée puis l’implant Essure était saisi puis 
tracté pour en réaliser l’ablation complète. Les moignons tubaires étaient ensuite coagulés ou 
faisaient l’objet d’une suture par un point en X au Vicryl si un saignement persistait.  
 
La cornuectomie quant à elle correspondait à une salpingectomie bilatérale associée à une 
résection de la portion interstitielle de la trompe. Le geste pouvait également être réalisé à 
l’aide d’une pince bipolaire et de ciseaux monopolaires ou bien de la pince à énergie 
ultrasonore de type Ultracision. La coagulation puis section du mésosalpinx était suivie de la 
résection cunéiforme de la corne utérine pouvant aller jusqu’à la cavité utérine. La réalisation 
d’un point en X sur les zones de cornuectomies était réalisée de façon plus systématique. 
 
Nous avons également recueilli la durée opératoire ainsi que les pertes sanguines 
peropératoires à partir de la feuille de surveillance per-anesthésique et des données du 
compte-rendu opératoire rédigé par le chirurgien. La durée d’hospitalisation, la survenue de 
complications per ou post-opératoires et la survenue de douleurs en post-opératoire ont 
également été étudiés. 
 
 

c. Autres données recueillies 
 
Nous avons noté la réalisation d’un ASP en per ou post-opératoire afin de contrôler l’absence 
d’éventuels résidus métalliques. En cas de présence d’un résidu métallique intra-utérin 
objectivé par l’ASP réalisé en post-opératoire, nous avons étudié les reprises chirurgicales 
ainsi que leurs modalités. 
 
L’ensemble des tissus prélevés ont été envoyés en analyse anatomopathologique.  
 
Des données concernant la réalisation de tests allergologiques en préopératoire et leur 
positivité au nickel ou aux métaux lourds, ont été également recueillies à partir des données 
du courrier préopératoire et de l’entretien téléphonique.  
 
Nous avons également étudié l’hypersensibilité au nickel, qui correspondait à la notion de 
réactions cutanées suite au contact du nickel (réactions aux boutons de jean, bijoux fantaisies 
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…). Ces données pouvaient être renseignées dans le courrier préopératoire ou alors 
demandées lors de l’entretien téléphonique. 
 
 

d. Évolution des symptômes  
 
L’étendue de la résolution des symptômes après le retrait chirurgical des dispositifs a été 
évaluée à partir des données du courrier de la consultation post-opératoire. En effet, 
l’ensemble des patientes incluses ont été convoquées à une consultation post-opératoire qui a 
eu lieu entre 4 et 6 semaines suivant la chirurgie. Le clinicien, lors de cette consultation, 
menait un interrogatoire détaillé afin d’évaluer l’évolution des symptômes décrits initialement 
et ayant motivé la chirurgie d’explantation. Les données du courrier de la consultation post-
opératoire ont été exploitées. 
 
 

e. Satisfaction des patientes 
 

Par ailleurs, la satisfaction des patientes était évaluée grâce au questionnaire PGI-I, soumis 
aux patientes au cours d’un entretien téléphonique. Les patientes ont été recontactées par 
téléphone plusieurs mois après la chirurgie. Ces entretiens téléphoniques ont été réalisés sur 
une période de 4 semaines s’étalant du 1er au 31 Décembre 2018.  
 
L’entretien téléphonique permettait de délivrer une information claire, loyale et appropriée. Il 
comprenait une première partie visant à exposer le sujet de l’étude, ses modalités ainsi que ses 
objectifs. L’accord oral de la patiente était ensuite recueilli afin de mener la seconde partie de 
l’entretien. Celui-ci comprenait la réalisation du questionnaire PGI-I.  
 
Une première question était posée : 
 
Choisissez le chiffre qui décrit le mieux votre état actuel en post-opératoire, par rapport à ce 
qu’il était avant l’opération : 
 
1 - beaucoup mieux 
2 - mieux 
3 - un peu mieux 
4 - identique 
5 - un peu moins bien 
6 - moins bien 
7 - beaucoup moins bien 
 
Cette même question était ensuite reformulée et reposée pour chacun des signes fonctionnels 
décrits en consultation préopératoire par la patiente.  
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Par exemple : Choisissez le chiffre qui décrit le mieux votre asthénie / vos douleurs 
pelviennes / vos arthralgies en post-opératoire, etc … par rapport à ce qu’il(s)/elle(s) étai(en)t 
avant l’opération : 
 
1 - beaucoup mieux 
2 - mieux 
3 - un peu mieux 
4 - identique 
5 - un peu moins bien 
6 - moins bien 
7 - beaucoup moins bien 
 
Le Patient Global Impression of Improvement (PGI-I) est une échelle permettant de mesurer 
l’interprétation du changement des symptômes par le patient après une intervention. Cette 
échelle a été initialement validée par Yalcin et al47 en 2003 dans l’étude de l’incontinence 
urinaire. Cette échelle a été validée par la suite dans l’évaluation d’autres chirurgies, comme 
celle du prolapsus génital ou de l’obstruction vésicale dans l’hypertrophie bénigne de la 
prostate.48 49  
 
 

4. Analyse statistique 
 
Toutes les données cliniques ont été anonymisées avant leur intégration dans la base de 
données informatique (Excel, Microsoft, USA) et l’analyse statistique. Les analyses ont été 
réalisées à l’aide du logiciel STATA Version 11.2 (Stata Statistical Software : Release 11. 
College Station, TX : StataCorp LP).  
 
Nous avons réalisé une analyse descriptive de nos données. Les variables quantitatives telles 
que l’âge, l’IMC, la parité ont été décrites par la moyenne et l’écart-type. Les variables 
qualitatives ont été décrites par les effectifs et les pourcentages. La comparaison des variables 
qualitatives a été réalisée par des tests de Mac Neymar. 
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III. RESULTATS 
 
 
Il s’agit d’une étude de cohorte rétrospective, descriptive, multicentrique, qui a porté sur 128 
patientes. 
 

 
Figure 16 : Diagramme de flux de la population de notre étude  
 
 

1. Caractéristiques des patientes  
 

a. Caractéristiques générales des patientes  
 
130 patientes ont bénéficié d’une chirurgie comprenant une ablation de dispositifs Essure sur 
une période s’écoulant du 1er Janvier 2017 au 31 Octobre 2018.  
 
Nous avons inclus 128 patientes dans notre étude et exclu 2 patientes. 
 
La première patiente a été exclue en raison de la réalisation d’une hystérectomie avec 
salpingectomie bilatérale pour la prise en charge d’un utérus fibromateux symptomatique. 
Elle ne présentait pas de symptôme pouvant être imputé aux dispositifs Essure en 
préopératoire. Les résultats anatomopathologiques de la pièce opératoire confirmaient la 
présence de myomes. 
 
La deuxième patiente a été exclue en raison de la réalisation d’une chirurgie pour la prise en 
charge d’un kyste de l’ovaire. Une salpingectomie bilatérale (avec des implants Essure en 
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place) a été réalisée dans le même temps opératoire mais sans symptomatologie préopératoire 
décrite.  
Les patientes incluses dans l’étude ont bénéficié de la pose des implants sur une période 
s’étalant de 2005 à 2017 (12 ans). 
 
L’âge moyen des patientes était de 44 ans (âge minimum : 34 ans, âge maximum : 55 ans).  
33,3 % des patientes présentaient une consommation tabagique active (n=42). L’indice de 
masse corporelle (IMC) moyen était de 24,8 kg/m2. 38,3% des patientes présentaient des 
antécédents de chirurgie gynécologique autres que la pose des dispositifs Essure (n=49). Sur 
le plan obstétrical, 99,2% étaient multipares (n=124), avec 22,2% d’utérus cicatriciels (n=28). 
11,8% des patientes étaient ménopausées lors de la consultation préopératoire (n=15). 
(Tableau 1). 
 
Une seule patiente prenait un traitement anticoagulant (AVK) au long cours, en raison d’un 
antécédent d’embolie pulmonaire. 14,8% des patientes prenaient un traitement par levothyrox 
dans le cadre de la prise en charge d’une dysthyroïdie (n=19). (Tableau 1). 
 
Tableau 1 : Caractéristiques de la population (n=128) 
 
Caractéristiques moyenne écart-type 

Age (années) 44,7 4,4 

IMC (kg/m2) 24,8 5,3 

 n % 

Tabagisme 42 33,33 

Parité   

• multiparité 124 99,2 

• césarienne 28 22,2 

Ménopause 15 11,8 

Traitement d’une dysthyroïdie 19 14,8 

Traitement anticoagulant 1 1,3 

Antécédent de chirurgie gynécologique 49 38,3 

 
 

b. Imagerie préopératoire 
 

74,8% des patientes ont effectué un ASP dans les trois mois suivant la pose des dispositifs 
(n=89), et 29,4% une échographie (n=35). Dans 95,6% des cas, les implants ont été 
considérés comme étant bien positionnés (n=109). Dans 4,4% des cas ils étaient mal 
positionnés : trop distaux dans la trompe (n=3), ou les deux implants situés dans la même 
trompe (n=2). 
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79,2% des patientes ont bénéficié d’une imagerie diagnostique avant la réalisation de la 
chirurgie d’ablation des dispositifs Essure (n=99). Il pouvait s’agir d’une échographie 
pelvienne, d’une IRM ou d’un TDM abdomino-pelvien. 75,5% des patientes présentaient une 
imagerie strictement normale (n=74). Les anomalies identifiées sont reportées dans le tableau 
2 et concernaient 24,5% des patientes (n=25). Cette imagerie a également permis de visualiser 
la position des implants. Ils étaient bien positionnés dans 89,2% des cas (n=83). (Tableau 3). 
La classification de la position des implants selon Moureau et al50 est détaillée dans la figure 
17.  
 
Tableau 2 : Imagerie préopératoire et anomalies retrouvées (n=99)  
 

Anomalies préopératoires n % 

Absence 74 75,5 

Présence 25 24,5 

• Hypertrophie de l’endomètre 2 2,0 

• Adénomyose 10 10,1 

• Fibrome utérin 9         9,1 

• Lésions d’endométriose 1 1,0 

• Hydrosalpinx 1 1,0 

• Kyste ovarien 3 3,0 

• Polype utérin 2 2,0 
 

 
Figure 17 : Classification de la position des implants.50 Grade 1a : position idéale à la fois 
isthmique, interstitielle et intra-utérine, Grade 1b : position subnormale, position interstitielle 
et isthmique, ou intra-utérine et interstitielle. Grade 2 : position incorrecte des implants.  
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Tableau 3 : Imagerie préopératoire et position des implants (n=99) 
 
 n % 
Imagerie réalisée 99 79,2 
Position implant   

• Bonne position (grade 1) 83 89,2 
• Implant distal dans la trompe (grade 2a) 4 4,3 
• Implant intra-cavitaire 5 5,4 
• Implant intra-abdominal 1 1,1 

 
 

c. Symptomatologie préopératoire 
 

100% des patientes incluses dans l’étude présentaient des signes fonctionnels préopératoires. 
80% signalaient l’apparition de l’ensemble de ces symptômes dans l’année suivant la mise en 
place des dispositifs Essure (n=102). 20% signalaient un intervalle libre de plus d’un an avant 
l’apparition des symptômes (n=26). (Tableau 4) 
 
Les symptômes les plus fréquemment décrits étaient l’asthénie (85,2%, n=109), les douleurs 
pelviennes chroniques (78,1%, n=100), les arthralgies et/ou myalgies (65,6%, n=84), les 
ménorragies et/ou métrorragies (44,5%, n=57) ainsi que les céphalées (35,9%, n=46). (Figure 
18). 
 
26,6% des patientes présentaient un nombre de symptômes préopératoires compris entre 1 et 3 
(n=34). 53,1% des patientes présentaient un nombre de symptômes compris entre 4 et 6 
(n=68) et 20,3% entre 7 et 9 (n=26). Aucune des patientes ne présentait plus de 9 symptômes 
de façon concomitante en préopératoire. (Tableau 5, Figure 19). 
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Tableau 4 : Signes fonctionnels préopératoires dans l’ensemble de la population (n=128) 
 
 n % 

Asthénie 109 85,2 

Douleurs pelviennes chroniques 100 78,1 

Arthralgies / myalgies 84 65,6 

Ménorragies / métrorragies 57 44,5 

Céphalées 46 35,9 

Troubles digestifs 43 33,6 

Prise de poids 27 21,1 

Syndrome dépressif 26 20,3 

Dyspareunie 26 20,3 

Troubles mnésiques 22 17,2 

Manifestations cutanées 20 15,6 

Vertiges 20 15,6 

Troubles visuels 14 10,9 

Alopécie 9 7,0 

Amaigrissement 6 4,7 

 
 
 

 
Figure 18 : Fréquence des symptômes préopératoires (n=128) 
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Tableau 5 : Répartition des signes fonctionnels préopératoires (n=128) 
 

Nombres de symptômes préopératoires n % 
< ou = 3 34 26,6 
Entre 4 et 6  68 53,1 
Entre 7 et 9 26 20,3 
Total 128 100,0 
 
 
 

 
 
Figure 19 : Fréquence des symptômes préopératoires par sous catégories (n=128) 
 
 

2. Évaluation des symptômes en consultation post-opératoire 
 
L’ensemble des patientes ayant bénéficié de la chirurgie d’explantation des dispositifs Essure 
a été convoqué en consultation post-opératoire. Celle-ci avait lieu entre 4 et 6 semaines 
suivant la chirurgie. 80,5% des patientes se sont présentées en consultation post-opératoire et 
ont pu être évaluées (n=102). 
 
Les résultats de l’évolution des symptômes constatée au cours de la consultation post-
opératoire figurent dans le tableau 6.  
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Tableau 6 : Évolution du nombre de symptômes post-opératoires (n=102) 
 
Évolution du nombre de symptômes post-opératoires n % 

Patientes avec disparition de tous les symptômes 22 21,6 

Patientes avec diminution de la moitié ou plus des symptômes 22 21,6 

Patientes avec diminution de moins de la moitié des symptômes 19 18,6 

Patientes avec nombre de symptômes inchangé 5 4,9 

 
 
Parmi les symptômes les plus fréquemment décrits, les résultats sont les suivants. (Tableau 7, 
Figures 20 et 21). 
 
L’asthénie concernait 85,2% des patientes en préopératoire et a disparu chez 64,4% des 
patientes (n=58). 30% des patientes notaient une diminution de l’intensité de l’asthénie 
(n=27). Seulement 1,1% déclaraient une majoration de celle-ci (n=1).  
 
Les douleurs pelviennes chroniques ont disparu chez 64,2% des patientes (n=52), ont diminué 
d’intensité chez 24,7% des patientes (n=20) et se sont majoré chez 1% des patientes (n=1).  
 
Les arthralgies et/ou myalgies ont disparu chez 50% des patientes (n=35) et ont diminué 
d’intensité chez 38,6% des patientes (n=27). Aucune patiente n’a décrit d’aggravation de 
ceux-ci au cours de la consultation post opératoire.  
 
Les ménorragies et/ou métrorragies ont disparu chez 87,8% des patientes (n=43), et ont 
persisté chez 6,1% des patientes (n=3). Elles ont diminué chez 4,1% des patientes (n=2) et se 
sont majorées chez une seule patiente (2%). (Tableau 7, Figures 20 et 21). 
 
Les résultats concernant la disparition des symptômes après la chirurgie d’explantation des 
dispositifs Essure sont significatifs pour 93,3% des symptômes (14 sur 15) avec des valeurs 
de p inférieures à 0,05. Il n’existe pas de différence significative concernant le symptôme 
amaigrissement. (Tableau 8). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



	 49	

Tableau 7 : Signes fonctionnels post-opératoires des patientes vues en consultation post-
opératoire (n=102) 
 
 Disparition Diminution Persistance Majoration 

 n % n % n % n % 

Asthénie 58 64,4 27 30,0 4 4,4 1 1,1 

Douleurs 
pelviennes 
chroniques 

52 64,2 20 24,7 8 9,9 1 1,2 

Arthralgies / 
myalgies 

35 50,0 27 38,6 8 11,4 0 0 

Ménorragies / 
métrorragies 

43 87,8 2 4,1 3 6,1 1 2,0 

Céphalées 25 75,8 5 15,2 3 9,1 0 0 

Troubles digestifs 23 65,7 7 20,0 5 14,3 0 0 

Prise de poids 19 95,0 0 0 1 5,0 0 0 

Syndrome 
dépressif 

18 85,7 2 9,5 1 4,8 0 0 

Dyspareunie 18 85,7 2 9,5 1 4,8 0 0 

Troubles 
mnésiques 

17 81,0 3 14,3 1 4,8 0 0 

Manifestations 
cutanées 

11 78,6 2 14,3 1 7,1 0 0 

Vertiges 13 81,3 1 6,3 2 12,5 0 0 

Troubles visuels 8 66,7 3 25,0 1 8,3 0 0 

Alopécie 7 77,8 1 11,1 1 11,1 0 0 

Amaigrissement 6 100,0 0 0 0 0 0 0 

 
Données manquantes : 26 patientes, 20,3% de la population totale (n=128) 
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Tableau 8 : Comparaison de la fréquence des signes fonctionnels en préopératoire et en post-
opératoire (n=102) 
 
Signes fonctionnels Préopératoires Post-opératoires p value 

n % n % 

Asthénie 90 88,2 32 31,4 0,001 

Douleurs pelviennes chroniques 81 79,4 30 29,4 0,001 

Arthralgies / myalgies 70 68,6 35 34,3 0,001 

Ménorragies / métrorragies 49 48,0 6 5,9 0,001 

Céphalées 33 32,3 8 7,8 0,001 

Troubles digestifs 35 34,3 15 14,7 0,001 

Prise de poids 20 19,6 1 1 0,001 

Syndrome dépressif 21 20,6 3 2,8 0,001 

Dyspareunie 21 20,6 3 2,9 0,001 

Troubles mnésiques 21 20,6 4 3,9 0,001 

Manifestations cutanées 14 13,7 3 2,9 0,001 

Vertiges 16 15,7 3 2,9 0,001 

Troubles visuels 12 11,8 4 3,9 0,005 

Alopécie 9 8,8 2 2,0 0,01 

Amaigrissement 6 5,9 6 5,9 0,9 

 
Données manquantes : 26 patientes, 20,3% de la population totale (n=128) 
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Figure 20 : Évolution des signes fonctionnels en post-opératoire (n=102) 
 
 

 
 
Figure 21 : Répartition des signes fonctionnels en post-opératoire (n=102) 
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3. Satisfaction des patientes après la chirurgie 
d’explantation des dispositifs Essure 

 
Par ailleurs, les 128 patientes ont été recontactées par téléphone sur une période s’étalant du 
1er au 31 décembre 2018 afin de leur soumettre le questionnaire PGI-I. Sur les 128 patientes 
contactées, 1 patiente a refusé de répondre au questionnaire téléphonique, 20 patientes n’ont 
pas répondu à l’appel téléphonique et 107 patientes (83,6%) ont répondu à l’appel et accepté 
de répondre au questionnaire téléphonique. 
 
Le questionnaire téléphonique a permis d’évaluer les patientes concernant leur satisfaction 
globale, et leur satisfaction par symptôme, entre 2 et 6 mois post-opératoire pour les 128 
patientes recontactées. L’évaluation a pu être faite à plus de 6 mois de la chirurgie pour 96 
patientes.  
 
Concernant la satisfaction globale entre 2 et 6 mois suivant la chirurgie, les résultats sont les 
suivants. Le score de satisfaction le plus bas était de 6 et ne concernait qu’une seule patiente. 
Un score de 1 concernait 66,4% des patientes (n=71). 96% des patientes, soit 103 patientes, 
étaient au minimum un peu satisfaites de la chirurgie d’explantation (< ou = score 3). Les 
scores de 5 et de 7 ne concernaient aucune patiente. (Tableau 9, Figure 22 et 23). 
 
Concernant la satisfaction sur chacun de leurs symptômes entre 2 et 6 mois suivant la 
chirurgie, les résultats sont les suivants. 30,8% des patientes présentaient un score de 1 pour 
l’ensemble de leurs symptômes (n=33) et 72,9% des patientes présentaient un score de 1, 2 ou 
3 (beaucoup mieux, mieux, ou un peu mieux) pour l’ensemble de leurs symptômes (n=78).  
29,9% des patientes présentaient un score de 1 pour au moins la moitié de leurs symptômes 
(n=32). 24,3% des patientes présentaient un score de 1, 2 ou 3 pour au moins la moitié de 
leurs symptômes (n=26). (Tableau 9, Figure 23). 
 

 
Figure 22 : PGI-I global entre 2 et 6 mois post-opératoire (n=107) 
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Tableau 9 : PGI-I global et par symptôme entre 2 et 6 mois après la chirurgie chez les 
patientes contactées par téléphone (n=107) 
 
 PGI-I 

 1 
(beaucoup 

mieux) 

2 
(mieux) 

3 
(un peu 
mieux) 

4 
(identique

) 

5 
(un peu 
moins 
bien) 

6 
(moins 
bien) 

7 
(beaucou
p moins 

bien) 
 n % n % n % n % n % n % n % 

Global 71 66,4 26 24,3 6 5,6 3 2,8 0 0 1 0,9 0 0 

Asthénie 57 62,6 14 15,4 15 16,5 4 4,4 0 0 1 1,1 0 0 

Douleurs 
pelviennes 
chroniques 

66 76,7 12 13,9 5 5,8 2 2,3 0 0 1 1,2 0 0 

Arthralgies / 
myalgies 

35 49,3 21 29,6 8 11,3 7 9,9 0 0 0 0 0 0 

Ménorragies / 
métrorragies 

38 77,5 5 10,2 3 6,1 3 6,1 0 0 0 0 0 0 

Céphalées 23 63,9 8 22,2 4 11,1 1 2,8 0 0 0 0 0 0 

Troubles digestifs 25 67,6 2 5,4 4 5,4 5 13,
5 

0 0 1 2,7 0 0 

Prise de poids 12 52,2 8 34,8 1 4,3 2 8,7 0 0 0 0 0 0 

Syndrome 
dépressif 

15 75,0 2 10,0 2 10,0 1 5,0 0 0 0 0 0 0 

Dyspareunie 9 45,0 10 50,0 1 5,0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Troubles 
mnésiques 

7 43,7 4 25,0 3 18,7 2 12,
5 

0 0 0 0 0 0 

Manifestations 
cutanées 

10 66,7 2 13,3 2 13,3 1 6,7 0 0 0 0 0 0 

Vertiges 11 68,7 0 0 4 25,0 1 6,2 0 0 0 0 0 0 

Troubles visuels 8 61,5 1 7,7 3 23,1 1 7,7 0 0 0 0 0 0 

Alopécie 5 55,6 0 0 2 22,2 2 22,
2 

0 0 0 0 0 0 

Amaigrissement 3 50,0 0 0 2 33,3 1 16,
7 

0 0 0 0 0 0 

 
 
Données manquantes : 21 patientes, 16,4% de la population totale (n=128) 
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Figure 23 : Satisfaction des patientes, PGI-I global et par symptômes entre 2 et 6 mois post-
opératoire (n=107) 
 
 
Concernant la satisfaction globale après 6 mois suivant la chirurgie, les résultats sont les 
suivants. 75% des patientes ont pu être interrogées avec un recul suffisant pour étudier leur 
satisfaction à plus de 6 mois de la chirurgie (n=96). 7,3% des patientes présentaient une 
meilleure satisfaction à plus de 6 mois de la chirurgie (n=7). 83,5% des patientes présentaient 
la même satisfaction (n=87) et aucune ne décrivait une satisfaction moins importante. 
(Tableau 10, Figure 24). 
 
Concernant la satisfaction sur chacun de leurs symptômes après 6 mois suivant la chirurgie. 
32,7% des patientes présentaient un score de 1 pour l’ensemble de leurs symptômes (n=35) et 
67,3% des patientes présentaient un score de 1, 2 ou 3 pour l’ensemble de leurs symptômes 
(n=72). 25,2% des patientes présentaient un score de 1 pour au moins la moitié de leurs 
symptômes (n=27).  (Tableau 10, Figure 25). 
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Tableau 10 : PGI-I global et par symptôme à plus de 6 mois après la chirurgie chez les 
patientes contactées par téléphone (n=96) 
 
 PGI-I  

 1  
(beaucoup 
mieux) 

2  
(mieux) 

3  
(un peu 
mieux) 

4  
(identique) 

5  
(un peu 
moins 
bien) 

6  
(moins 
bien) 

7 
(beaucoup 
moins 
bien) 

 n % n % n % n % n % n % n % 

Global 66 68,7 20 20,8 7 7,3 2 2,1 0 0 1 1,0 0 0 

Asthénie 53 65,4 14 17,3 9 11,1 4 4,9 0 0 1 1,2 0 0 

Douleurs 
pelviennes 
chroniques 

59 77,6 8 10,5 3 3,9 3 3,9 2 2,6 1 1,3 0 0 

Arthralgies / 
myalgies 

31 49,2 17 27,0 9 14,3 4 6,3 2 3,2 0 0 0 0 

Ménorragies / 
métrorragies 

35 81,4 3 7,0 1 2,3 2 4,6 2 4,6 0 0 0 0 

Céphalées 20 62,5 8 25,0 3 9,4 1 3,1 0 0 0 0 0 0 

Troubles 
digestifs 

23 69,7 1 3,0 4 12,1 4 12,1 0 0 1 3,0 0 0 

Prise de poids 12 54,5 7 31,8 1 4,5 2 9,1 0 0 0 0 0 0 

Syndrome 
dépressif 

14 87,5 1 6,2 1 6,2 0 0 0 0 0 0 0 0 

Dyspareunie 9 47,4 8 42,1 1 5,3 0 0 0 0 1 5,3 0 0 

Troubles 
mnésiques 

9 64,3 1 7,1 3 21,4 1 7,1 0 0 0 0 0 0 

Manifestations 
cutanées 

8 61,5 3 23,1 1 7,7 0 0 1 7,7 0 0 0 0 

Vertiges 12 75,0 1 6,2 2 12,5 1 6,2 0 0 0 0 0 0 

Troubles 
visuels 

9 69,2 0 0 3 23,1 1 7,7 0 0 0 0 0 0 

Alopécie 5 83,3 0 0 0 0 1 16,7 0 0 0 0 0 0 

Amaigrissement 4 66,7 0 0 0 0 1 16,7 1 16,7 0 0 0 0 

 
Données manquantes : 32 patientes, 25% de la population totale (n=128) 
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Figure 24 : PGI-I global à plus de 6 mois post-opératoire (n=96) 
 
 

 
 
Figure 25 : Satisfaction des patientes, PGI-I global et par symptômes à plus de 6 mois post-
opératoire (n=96) 
 
Les résultats concernant la comparaison entre les valeurs de PGI global et par symptômes, 
entre 2 et 6 mois et à plus de 6 mois ne montrent pas de différence significative. En effet, la 
comparaison des valeurs du PGI global à 2-6 mois et à plus de 6 mois sont reportées dans le 
tableau 11.  
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Tableau 11 : Comparaison du PGI-I global entre 2 et 6 mois et à plus de 6 mois après la 
chirurgie chez les patientes contactées par téléphone (n=96) 
 

 
PGI-I global à plus de 6 mois 

  
PGI-I global 

entre 2 et 6 mois 
 
  

1  
(beaucoup 

mieux) 

2  
(mieux) 

3  
(un peu 
mieux) 

4  
(identique) 6 

(moins bien) 
 

  

Total 
 

  
  n % n % n % n % n % n % 

1 
(beaucoup mieux) 60 96,7 2 3,2 0 0 0 0 0 0 62 100,0 

2 
(mieux) 6 25,0 18 75,0 0 0 0 0 0 0 24 100,0 

3 
(un peu mieux) 0 0 0 0 6 100,0 0 0 0 0 6 100,0 

4 
(identique) 0 0 0 0 1 33,3 2 66,7 0 0 3 100,0 

6 
(moins bien) 0 0 0 0 0 0 0 0 1 100,0 1 100,0 

Total 66 68,7 20 20,8 7 7,3 2 2,1 1 1,0 96 100,0 
 
 
 

4. Techniques chirurgicales 
	
Concernant la chirurgie, 128 patientes ont bénéficié d’une ablation des dispositifs Essure sur 
une période de 22 mois. 
 
Le délai moyen entre la pose et le retrait des implants était de 55,7 mois (4 ans et demi). Le 
délai minimum entre la date de pose des dispositifs et la chirurgie d’explantation était de 7,1 
mois. Le délai maximum était de 13 ans.  
 
Dans 82% des cas, celle-ci était réalisée par salpingectomie bilatérale avec résection de la 
portion interstitielle de la trompe, appelée cornuectomie (n=105). Celle-ci était réalisée par 
voie coelioscopique dans 99% des cas (n=104), dont une cœlioscopie robot assistée, et par 
voie laparotomique dans un cas. (Tableau 12). 
 
Dans 6,3% des cas, les patientes ont bénéficié d’une simple salpingectomie avec traction sur 
les dispositifs Essure par voie coelioscopique (n=8). (Tableau 12). 
Une hystérectomie avec salpingectomie bilatérale par voie cœlioscopique a été réalisée dans 
10,9% des cas (n=14), avec un cas de cœlioscopie robot assistée, et par voie basse coelio-



	 58	

préparée dans 3,1% des cas (n=4). Aucune hystérectomie n’a été réalisée par voie 
laparotomique. (Tableau 12). 
 
La raison du choix de la réalisation d’une hystérectomie plutôt qu’une salpingectomie ou 
cornuectomie était l’association à une pathologie utérine. Dans 9 cas il s’agissait d’une 
suspicion d’adénomyose à l’imagerie préopératoire, dans 9 cas du fait d’un utérus 
polymyomateux et dans 2 cas pour une hypertrophie endométriale. Dans 72,2% des 
hystérectomies réalisées, il existait une anomalie utérine, visualisée au cours de l’imagerie 
préopératoire (n=13). 
 
9,4% des patientes ont bénéficié d’une hystéroscopie dans le même temps opératoire (n=12).  
Dans un seul cas celle-ci a permis de visualiser un des deux dispositifs Essure en position 
intra-cavitaire et de les retirer par voie hystéroscopique. Dans 11 cas, soit 92% des cas, elle ne 
permettait pas de visualiser les dispositifs. Une seule hystéroscopie a permis d’objectiver un 
dispositif en intra-cavitaire. Celui-ci a pu être retiré par voie hystéroscopique. Dans tous les 
cas, une cœlioscopie complémentaire a été réalisée. 
 
Dans 14% des cas, la chirurgie d’ablation des dispositifs Essure (toutes techniques 
chirurgicales et voies d’abord confondues) était associée à une autre chirurgie. (Tableau 12). 
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Tableau 12 : Techniques chirurgicales chez l’ensemble des patientes (n=128) 
 
Techniques chirurgicales n % 
Cornuectomie   

- Cornuectomie coelioscopique 104 81,3 
- Cornuectomie laparotomique  1  0,8  

Hystérectomie   
- Hystérectomie coelioscopique 14 10,9 
- Hystérectomie voie basse coelio-préparée 4 3,1 

Hystéroscopie diagnostique  12 9,4 
Salpingectomie coelioscopique 8 6,3 
Chirurgies supplémentaires n % 
Ovariectomie 8 6,2 
Exérèse lésion endométriose 4 3,1 
Pose TOT 3 2,3 
Curetage  2 1,6 
Conisation 1 0,8 
Kystectomie ovarienne 1 0,8 
Cure hernie ombilicale 1 0,8 
Exerèse fibrome 1 0,8 
Colposcopie laser 1 0,8 
Ablation DIVLD 1 0,8 
Nymphoplastie 1 0,8 
Curetage + exérèse fibrome 1 0,8 
Curetage + exérèse polype 1 0,8 

 
 

5. Complications chirurgicales 
 

a. Complications per-opératoires : 
 
Le taux de survenue de complications per-opératoires était de 3,1% (n=4).  
 
On retrouvait en effet deux cas où l’extrémité proximale de l’implant était inextirpable, 
enchâssée dans la corne utérine et dont le retrait par cornuectomie s’est avéré impossible. Un 
ASP réalisé en per-opératoire a permis de confirmer la présence d’un résidu d’implant intra 
utérin dans les deux cas. Une hystérectomie inter-ovarienne par voie coelioscopique a donc 
été réalisée.  
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Dans un troisième cas de figure, la migration des implants en intra-cavitaire a été constatée en 
per-opératoire en raison de l’absence de ceux-ci dans les pièces de cornuectomie. Une 
hystérectomie par voie basse a donc été réalisée dans le même temps opératoire.  
 
75% des complications per opératoires sont ainsi survenues au cours d’une cornuectomie par 
voie coelioscopique (n=3). 
 
Une hystéroscopie a été réalisée chez 12 patientes. Un seul cas de perforation per-opératoire a 
été constatée, il s’agit de 8,3% des procédures.  
 
 

b. Complications post-opératoires : 
 
Le taux global de complications post-opératoires était de 8,6% (n=11). 
 
 Un seul cas de complication post-opératoire immédiate a été objectivé. Il s’agissait d’un cas 
d’hémopéritoine dans les suites d’une cornuectomie bilatérale par voie coelioscopique. Un 
saignement actif au niveau d’une corne utérine a nécessité une reprise chirurgicale par 
cœlioscopie en urgence à J0 et la mise en place d’un point hémostatique sur la corne utérine. 
Une transfusion sanguine post opératoire a été réalisée. A noter que la patiente présentait un 
déficit en facteur XI de la coagulation, ce qui pouvait représenter un facteur de risque de 
complication hémorragique. (Tableau 13). 
 
Les autres complications post-opératoires comprenaient : 1 cas d’infection de cicatrice de 
trocart, 3 cas d’hématomes de cicatrice de trocart, 2 cas d’endométrites, 2 cas de métrorragies. 
Il existait un cas de désunion de la tranche vaginale à 3 mois d’une hystérectomie par voie 
coelioscopique, nécessitant une reprise chirurgicale. (Tableau 13). 
 
Sur l’ensemble des complications post-opératoires survenues, on retrouvait 54,5% de 
complications de grade 1 selon la classification de Clavien et Dindo51 (n=6). Il existait 27,3% 
de complications de grade 2 (n=3) et 18,2% de complications de grade 3b (n=2). (Tableau 
14). 
 
La classification des complications post-opératoires selon Clavien et Dindo51 est rappelée 
dans la figure 26.  
 
Le taux de complications le plus important a été observé lorsque la chirurgie pratiquée était 
une cornuectomie par voie coelioscopique, avec 9,5% de complications (n=10) sur l’ensemble 
des cornuectomies pratiquées (n=105). Sur les 18 hystérectomies réalisées (toutes voies 
d’abord confondues), seulement 1 hystérectomie par voie coelioscopique a été suivie d’une 
complication (5,6% des hystérectomies).  
 
Ainsi, aucune complication n’a été constatée lorsque la technique chirurgicale employée était 
la salpingectomie bilatérale. 
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3,9% des patientes ont présenté des douleurs pelviennes post-opératoires mais sans 
complication associée (n=5), et ayant nécessité une durée d’hospitalisation de 4 jours en 
moyenne.  
 
 
Tableau 13 : Complications post-opératoires (n=11) sur la totalité de la population (n=128) 

 
 
 
Tableau 14 : Complications post-opératoires selon la classification de Clavien et Dindo51 
(n=11) 
 

 

Techniques chirurgicales 
 

Complications 
  

n 
  

% 
  

Cornuectomie coelioscopique Hémopéritoine 1 0,78 
Transfusion sanguine 1 0,78 
Infection orifice trocart 1 0,78 
Endométrite 2 1,56 
Hématome orifice trocart 3 2,34 
Métrorragies 2 1,56 
Total 10 7,8 

Hystérectomie coelioscopique Désunion tranche vaginale 1 0,78 

Grades de la classification de Clavien et Dindo51 n % 

Grade 1 6 54,5 

Grade 2 3 27,3 

Grade 3a 0 0 

Grade 3b 2 18,2 

Grade 4a 0 0 

Grade 4b 0 0 
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Figure 26 : Classification de Clavien et Dindo51 des complications post-opératoires 
 
 

6. Modalités chirurgicales  
 
La durée opératoire moyenne, toutes techniques chirurgicales confondues, était de 84,9 
minutes (s=28,2). La durée opératoire moyenne d’une salpingectomie par voie 
coelioscopique était de 55 minutes (s=11,3). Le geste de cornuectomie bilatérale par voie 
coelioscopique seul durait en moyenne 83 minutes (s=25,2). La durée opératoire moyenne 
d’une hystérectomie inter-ovarienne (toutes voies d’abord confondues) était de 116,7 minutes 
(s=29,5). (Figure 27). 
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Figure 27 : Histogramme des distributions des durées opératoires par techniques 
chirurgicales (cornuectomie par voie coelioscopique seule, salpingectomie bilatérale par voie 
coelioscopique seule, hystérectomies toutes voies d’abord confondues sans autre geste chirurgical associé) 
 
 
La valeur des pertes sanguines per-opératoires a été renseignée pour 78 patientes. Elle était 
inférieure à 100 mL dans 87,2% des cas (n=68). Elle n’excédait jamais 400 mL. (Figure 28). 
 
 

 
 
Figure 28 : Histogramme des distributions des pertes sanguines, toutes techniques 
chirurgicales confondues (n=78) 
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La durée moyenne d’hospitalisation était de 1,98 jours (s=1,1). 40,6% des interventions ont 
été réalisée dans le cadre d’une hospitalisation ambulatoire. La durée maximale 
d’hospitalisation était de 6 jours. 
Les durées moyennes d’hospitalisation étaient de : 1,4 jours lorsqu’une salpingectomie par 
voie coelioscopique était réalisée, de 1,8 jours pour une cornuectomie par voie 
coelioscopique, et de 3,3 jours pour une hystérectomie (toutes voies d’abord confondues).  
 
Si un autre geste chirurgical était réalisé pendant l’opération, la durée moyenne 
d’hospitalisation était de 2 jours. (Figure 29). 
 

 
 
Figure 29 : Histogramme des distributions des durées d’hospitalisation par techniques 
chirurgicales  
 
Dans 1,6% des cas, une radiographie de la pièce opératoire (salpingectomie ou cornuectomie) 
était réalisée en cours d’intervention afin de confirmer la présence de la totalité des implants 
dans les trompes (n=2). 
 
31,1% des patientes ont bénéficié d’un ASP en post-opératoire (n=38). Dans 7,9% des cas il 
existait un résidu métallique pelvien (n=3). Pour ces 3 patientes la chirurgie initialement 
réalisée était une cornuectomie par voie coelioscopique. Une nouvelle intervention a été 
réalisée dans 2 cas. Il s’agissait d’une hystéroscopie afin de retirer le résidu métallique situé 
en intra-cavitaire et d’une hystérectomie conservatrice des ovaires réalisée par voie basse.  
 
 

7. Tests allergologiques 
 
39,8% des patientes ont réalisé un test allergologique avant le retrait des dispositifs Essure 
(n=47). Au total, sur l’ensemble des patientes ayant réalisé des tests allergologiques (n=47), 
55,3 % présentaient une allergie prouvée au nickel (n=26). 
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Dans notre étude, 20,6% des patientes signalaient une réaction d’hypersensibilité au nickel 
(n=26). Parmi celles-ci, 80,8% ont réalisé un test allergologique (n=21) et dans 100% des cas, 
ce test s’est révélé positif.  
 
Parmi les patientes présentant des manifestations cutanées en préopératoire, 25% déclaraient 
avoir une hypersensibilité au nickel (n=5) et 35% une allergie avérée au nickel par des patch-
tests positifs (n=7).  
 
Parmi les manifestations cutanées, on retrouvait 3 cas d’eczéma, 4 cas d’urticaire chronique, 7 
cas d’érythèmes cutanés diffus, 4 cas de prurit généralisé et 1 cas d’aggravation sévère de 
lésions cutanées de psoriasis préexistantes. 
 
Après la chirurgie d’explantation des dispositifs Essure, et selon les données de la 
consultation post-opératoire, 78,6% des patientes notaient une régression totale des 
manifestations cutanées (n=11). 14,3% des patientes déclaraient une diminution de celles-ci 
(n=2) et 7,1% aucune amélioration (n=1).  
 
Parmi les 7 patientes dont le patch test était positif et qui présentaient des manifestations 
cutanées en préopératoire, seule une patiente a noté une persistance du symptôme après la 
chirurgie d’explantation des dispositifs. (Tableau 15). 
 
 
Tableau 15 : Lien entre hypersensibilité au Nickel, patch-tests positifs au Nickel et 
manifestations cutanées en préopératoire et post-opératoire 
	
 Hypersensibilité au nickel Patch-test positif au nickel Total 
 n % n % n % 
Manifestations 
cutanées 
préopératoires 

5 25,0 7 35,0 20 86,9 

Manifestations 
cutanées post-
opératoires 

1 33,3 1 33,3 3 13,0 

Total 26 100,0 26 100,0 23 100,0 
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IV. DISCUSSION 
 
 
Dans cette étude rétrospective multicentrique, nous avons étudié une cohorte de patientes 
symptomatiques, ayant bénéficié d’une chirurgie de retrait des dispositifs Essure sur une 
période de 22 mois. L’objectif principal était d’évaluer la satisfaction des patientes et 
l’évolution de leurs symptômes présentés en préopératoire, dans les suites de la chirurgie 
d’explantation des dispositifs.  
 
Les objectifs secondaires visaient à comparer les différentes techniques chirurgicales 
possibles et à proposer une technique de référence pour le retrait des micro-implants Essure, à 
l’origine d’une faible morbi-mortalité péri-opératoire. Nous avons également souhaité étudier 
le lien entre la mauvaise tolérance aux dispositifs Essure et une allergie prouvée au Nickel. 
 
 

1. Satisfaction des patientes et évolution des symptômes 
 
Quelques études ont évalué la résolution des symptômes après l’explantation des dispositifs 
Essure. Dans notre étude les signes fonctionnels les plus fréquemment rapportés suite à la 
pose des dispositifs étaient l’asthénie (85,2%, n=109), les douleurs pelviennes chroniques 
(78,1%, n=100), les arthralgies et/ou myalgies (65,6%, n=84), les ménorragies et/ou 
métrorragies (44,5%, n=57) ainsi que les céphalées (35,9%, n=46). 
 
Nos résultats sont concluants avec une régression des symptômes lors de la consultation post-
opératoire significative pour 14 symptômes sur les 15 étudiés. Concernant la satisfaction des 
patientes, les résultats sont en faveur d’une très bonne satisfaction globale pour la majorité 
des patientes (66,3%). De même, 72,9% des patientes estimaient que la chirurgie les avait au 
moins un peu améliorées sur la totalité de leurs symptômes.  
 
Brito et al45 étaient les premiers en 2015 à publier une série de 11 patientes, ayant bénéficié 
d’un retrait de dispositifs Essure. Les signes fonctionnels prédominants décrits par les 
patientes en préopératoire étaient des douleurs pelviennes (90% des cas), des métrorragies 
(54%) et une dyspareunie (45%). L’explantation pouvait être réalisée par hystéroscopie, 
salpingectomie ou hystérectomie. Grace à un sondage en huit questions auquel les patientes 
ont répondu 5 mois après la chirurgie, une enquête a été menée sur le ressenti des patientes 
sur les dispositifs Essure et sur l’amélioration des symptômes. 72% des patientes (n=8) étaient 
améliorées sur tous les points, 3 patientes décrivaient leur état comme inchangé et 2 patientes 
comme dégradé.45 
 
D’autres études publiées plus récemment permettaient d’évaluer l’évolution des symptômes 
sur un plus grand nombre de patientes. Clark et al44 publiaient en 2017 une série de 52 
patientes ayant toutes bénéficié d’une chirurgie d’explantation par l’une des techniques 
suivantes : hystérectomie, cornuectomie, salpingectomie ou hystéroscopie suivie d’une 
salpingectomie, par voie laparoscopique. Les principaux symptômes décrits étaient : douleurs 
pelviennes (96%), dyspareunies (40%), métrorragies (34%), réactions allergiques (21%). 
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Seules 61% des patientes, soit 32 patientes, ont répondu à l’enquête. Parmi celles-ci, 75% 
déclaraient une amélioration totale ou partielle de leur qualité de vie, 56% dans leur vie 
sexuelle, 53% sur leurs douleurs pelviennes et 65% sur leurs activités quotidiennes. Par 
ailleurs, 28% ne signalaient pas de modification des symptômes et 18% une aggravation de 
ceux-ci.44 
 
En 2017, Lazorwitz et al52 publient une série de 20 cas ayant bénéficié d’une chirurgie 
d’explantation de dispositifs Essure de 2011 à 2017. Toutes les patientes ont bénéficié d’une 
salpingectomie bilatérale à l’aide d’une énergie bipolaire, éventuellement associée à une 
hystéroscopie en cas de fragment d’implant enchâssé dans la corne utérine. Pour 14 patientes, 
le motif d’explantation était la présence de douleurs pelviennes. Parmi celles-ci, 2 patientes 
présentaient également des métrorragies abondantes, et une, la survenue de rashs cutanés. 
Pour les 6 autres patientes, le motif d’explantation était la malposition de l’un des implants. 
L’ensemble des patientes symptomatiques décrivaient une amélioration complète ou 
significative de leurs douleurs pelviennes dans les deux mois suivant la chirurgie. A noter que 
chez trois patientes, les symptômes ont été améliorés malgré la présence de fragments 
d’implants en raison de l’échec d’explantation par salpingectomie simple ainsi que par 
hystéroscopie complémentaire.52 
 
De même, Maassen et al53 publient en 2018, une série de 93 patientes ayant bénéficié d’une 
chirurgie de retrait des implants Essure. Les signes fonctionnels les plus fréquemment 
rapportés dans son étude rétrospective étaient les douleurs pelviennes, les douleurs lombaires 
et l’asthénie. L’évaluation de l’évolution des symptômes était réalisée lors de la consultation 
post-opératoire, qui avait lieu six semaines après la chirurgie. 39% des patientes rapportaient 
une disparition totale de l’ensemble des symptômes et 15% n’avaient constaté aucune 
amélioration.53 
 
Nos résultats confirment ceux d’études déjà parues mais ayant porté sur des effectifs moins 
importants. Les patientes sont satisfaites de la chirurgie et déclarent une nette régression de 
leurs symptômes en post-opératoire. Les effets semblent être pérennes puisque grâce à notre 
étude, nous avons pu évaluer la satisfaction des patientes à plus de 6 mois de la chirurgie et 
que celle-ci ne diffère pas de celle entre 2 et 6 mois post-opératoire. 
 

 
2. Chirurgie d’explantation 

 
a. Techniques chirurgicales 

 
Plusieurs voies d’abord sont envisageables dans le retrait des dispositifs Essure. 
Dans notre étude différentes techniques chirurgicales ont été utilisées.  
 

1. Hystéroscopie : 
 

Dans les cas où nous suspections une migration des dispositifs en intra-cavitaire, nous 
réalisions une hystéroscopie première.  
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Albright et al54 décrivaient déjà en 2013 la possibilité de retirer les implants Essure par 
hystéroscopie dans deux situations. Il s’agissait dans le premier cas de la migration de ceux-ci 
dans la cavité utérine, et cela quel que soit le délai depuis la pose. La seconde situation était le 
retrait des dispositifs, dont la position intra-tubaire était correcte, mais implantés depuis peu 
de temps.54  
 
Le retrait par hystéroscopie est décrit dans la littérature comme pouvant être effectué 
immédiatement après l'insertion des dispositifs et jusqu'à 43 jours après la pose, soit environ 7 
semaines.55 54 56 57 L’extrémité proximale du dispositif peut être accessible si les spirales sont 
bien visualisées au niveau des deux ostia tubaires dans la cavité utérine. L'ensemble du 
dispositif peut alors être retiré par traction douce, sous contrôle de la vue, à l’aide d’une pince 
à préhension hystéroscopique en évitant de fragmenter l’implant ou de léser la trompe.55  
 
Dans notre étude, aucun implant n’a été retiré dans les 43 jours suivant leur pose. Le délai 
minimum entre la pose et le retrait des implants était de 7 mois. Ainsi aucun implant en 
position intra-tubaire n’a été retiré par hystéroscopie.  
 
Chene et al58 décrivent en 2018 deux techniques d’ablation des dispositifs Essure par 
hystéroscopie. En cas de mise en place des implants moins de 43 jours auparavant, la même 
technique par traction douce sur le dispositif par voie hystéroscopique est décrit. En revanche, 
au-delà de ce délai ils proposent l’association de la prise en charge hystéroscopique (section 
hystéroscopique de l’implant au ras de l’ostium), avec la réalisation d’une cœlioscopie pour 
retirer la partie de l’implant intra-tubaire.58 Cette technique est également mise en avant dans 
le mode d'emploi récemment révisé et publié par Bayer Healthcare.59  
 
Cependant, aucune patiente n’a bénéficié de cette technique chirurgicale dans notre étude. 
En effet, l’inconvénient de cette technique réside dans le fait que la double installation et le 
changement de matériel sont à l’origine d’un temps opératoire plus long pour un même 
résultat que la cœlioscopie seule. 
 
 

2. Cornuectomie : 
 

Dans la littérature, la laparoscopie ressort comme devant être réservée aux patientes qui se 
trouvent en dehors de la fenêtre pour le retrait par hystéroscopie. Elle serait également 
réservée aux cas où l’implant a perforé l’utérus et est situé dans la cavité abdominale.  
 
Dans notre étude, la majorité des patientes ont bénéficié d’une cornuectomie bilatérale. 
L’objectif était de pratiquer une explantation complète des dispositifs, sans fragmentation de 
ceux-ci (82%). Elle consistait à réaliser une salpingectomie, puis à disséquer la portion 
interstitielle de la trompe pour atteindre l’extrémité proximale du micro-implant, et ceci, 
jusqu'à la cavité endométriale dans certains cas.3 44 Dans la majeure partie des cas, un point 
en X était effectué sur la corne utérine, à visée hémostatique.  
  
Peu d’études étudiant la cornuectomie dans la chirurgie d’explantation des dispositifs Essure 
ont été publiées pour le moment. Thiel et al60 déclarent en 2016 que la cornuectomie est une 
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technique chirurgicale permettant d’assurer une extraction complète des dispositifs grâce à la 
mini-résection de la corne utérine. Ils la décrivent comme techniquement simple et à l’origine 
de faibles pertes sanguines per-opératoires.60 
 
Le CNGOF recommande également la réalisation d’une cornuectomie bilatérale afin de 
minimiser le risque de rupture de l’implant.42 Un point en X peut être réalisé dans la corne 
utérine pour éviter le risque de fistulisation ou contrôler un éventuel saignement.61 53 Chene et 
al58 quant à eux, ne recommandent pas la mise en place systématique d’un point en X mais la 
réalisation d’une coagulation à l’énergie bipolaire sur la corne utérine. 
 
Au cours de notre étude, 31,1% des patientes opérées ont bénéficié d’un ASP en post-
opératoire (n=38), et dans 7,9% des cas, celui-ci a permis de mettre en évidence un résidu 
métallique laissé en place (n=3). A noter que les 3 cas étaient des patientes ayant bénéficié 
d’une cornuectomie par voie coelioscopique.  
 
Dans les séries de Brito45, Clark44, Lazorwitz52, la realisation d’un ASP en post-opératoire n’a 
pas été systématique. Dans ces conditions, nous ne pouvons comparer nos résultats car dans 
leurs études, les résidus métalliques laissés en place peuvent avoir été sous diagnostiqués. 
 
 

3. Salpingectomie : 
 

Dans 17,2 % des cas, une salpingectomie bilatérale était réalisée et dans tous les cas les 
dispositifs étaient retirés en totalité. En effet, le positionnement des implants de façon distale 
dans la trompe permet la réalisation d’une simple salpingectomie. Dans certains cas, une 
traction douce sur le dispositif situé dans la portion interstitielle de la trompe permettait de le 
retirer en totalité.  
 
La salpingectomie par voie laparoscopique a été décrite comme pouvant être réalisée à partir 
de 10 semaines après la mise en place des implants.54 62  En comparaison, la salpingostomie a 
été décrite de 35 jours à 8 mois après l'insertion.54 55 63 64 Elle consiste à réaliser une incision 
longitudinale sur le bord anté-mésial de la trompe sur 2 à 3 cm afin de prendre contact avec 
l'implant puis à réaliser une incision circonférentielle au niveau de la corne utérine pour 
circonscrire la portion tubaire interstitielle. L'implant est ainsi libéré des tissus environnants 
puis doucement tracté pour l'extraire complètement et éviter la fragmentation des spirales.55  
 
Cependant, d’autres auteurs affirment que la traction sur un micro-implant avant sa 
visualisation complète peut provoquer la rupture de la bobine externe. Même si la spirale 
externe est inerte et ne réagit pas avec les tissus pour induire une fibrose, elle peut se 
fragiliser. Une traction sur une extrémité de la bobine externe peut provoquer son effilage et 
son allongement, rendant la dissection plus difficile. D'autre part, bien que la bobine interne 
induise une fibrose, elle est plus facile à enlever car elle ne se fracture pas sous l'effet de la 
traction.54 
 
Cependant, nous n’avons pas pu retrouver dans notre étude le nombre de cas où l’implant 
avait été fracturé au cours de la procédure de salpingectomie bilatérale. En revanche, un 
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ASP a été réalisé en post-opératoire en cas de doute sur la totalité de l’explantation. Aucun 
résidu métallique d’implant n’a été constaté lorsque la chirurgie était une salpingectomie 
simple. 
 
 

4. Hystérectomie : 
 
Par ailleurs, en cas de pathologie gynécologique surajoutée, une hystérectomie pouvait être 
proposée d’emblée. Il s’agissait dans notre étude des cas de suspicion d’endométriose, 
d’adénomyose ou d’utérus polymyomateux. Dans 24,5% des cas, une imagerie réalisée en 
préopératoire confirmait une pathologie surajoutée et justifiait la proposition du traitement 
chirurgical radical.  
 
Chene et al58 recommandent la réalisation d’une hystérectomie avec salpingectomie par voie 
vaginale, laparoscopique ou laparotomique en cas de pathologie utérine associée (fibromes 
et/ou adénomyose symptomatiques). Par cette technique chirurgicale radicale, l’ablation de la 
totalité de l’implant est certaine. De même, le CNGOF recommande la réalisation d’une 
hystérectomie associée à une salpingectomie bilatérale en cas de pathologie utérine associée.42 
Certaines études montrent que la résolution totale des symptômes (méno-métrorragies 
notamment) ne peut être obtenue que par la réalisation d’une hystérectomie totale.65 
Cependant, dans notre étude 66,6% des patientes présentant des méno-métrorragies en 
préopératoire ont eu une résolution du symptôme sans la réalisation d’une hystérectomie.  
 
Dans deux cas particuliers, la décision d’hystérectomie a été prise en cours d’intervention, en 
raison de l’inextirpabilité de l’un des deux implants, fragmentés au cours de la cornuectomie. 
 
 

5. ASP : 
 
Une radiographie de contrôle était réalisée en per-opératoire sur les pièces de 
salpingectomie ou en post-opératoire si un doute sur la totalité de l’explantation des 
dispositifs persistait. En cas de doute per-opératoire, un ASP pouvait être réalisé pendant 
l’intervention. Cependant, la réalisation d’un ASP n’ayant pas été systématique pour 
l’ensemble de notre cohorte, l’absence de résidu d’implant n’est pas certaine pour l’ensemble 
des patientes. 
 
Les recommandations du CNGOF de septembre 2018 déclarent qu’en cas de salpingectomie, 
la radiographie de la pièce opératoire et/ou du bassin après explantation doit être réalisée. Elle 
permet ainsi de confirmer la présence de la totalité de l’implant (présence des 4 marqueurs 
radio-opaques) et/ou l’absence de résidu métallique au niveau pelvien. Ils indiquent que celle-
ci peut être réalisée au cours même de l’intervention en cas de doute sur l’intégrité de 
l’implant et conduire à un geste complémentaire en cas de persistance d’un fragment 
(cornuectomie, hystéroscopie voire hystérectomie).42 
En cas de réalisation d’un ASP en post-opératoire et de constatation de la persistance d’un 
petit fragment métallique dans la corne utérine après salpingectomie, son ablation par une 
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nouvelle intervention chirurgicale n’est recommandée par le CNGOF qu’en cas de persistance 
de la symptomatologie qui a conduit à l’explantation.42  
 
 

b. Complications chirurgicales  
 

1. Complications per-opératoires : 
 
Dans notre étude, le taux de complications per-opératoires était de 3,1% (n=4).  
 
Nous classions dans les complications peropératoires trois évènements distincts : la 
constatation au cours d’une cornuectomie d’un résidu d’implant enchâssé dans la corne 
utérine et jugé inextirpable (n =2, 1,5%), la migration de l’implant en intracavitaire (n=1, 
0,77%) et la survenue d’une perforation utérine au cours d’une hystéroscopie (n=1, 0,7%). 
  
Dans les trois premiers cas, une décision d’hystérectomie complémentaire dans le même 
temps opératoire a été prise. Nos chiffres sont nettement inférieurs à ceux rapportés par 
Lazorwitz et al52. La technique opératoire utilisée dans son étude était la salpingectomie 
bilatérale avec traction sur le dispositif. Dans 15% des cas, des fragments d’Essure ont été 
laissé en place (n=3).52 Une hystéroscopie complémentaire était alors réalisée dans le but 
d’extraire le fragment résiduel (n=3). Aucune n’a permis de retirer les fragments et se sont 
soldées par un échec (100%). Une seule patiente a demandé une chirurgie complémentaire et 
a bénéficié d’une hystérectomie 7 mois après la salpingectomie en raison de dysménorrhées et 
métrorragies abondantes.52 
 
Il existait également un cas de perforation utérine au cours d’une hystéroscopie.  
Dans la littérature, la perforation utérine est la complication la plus commune des 
hystéroscopies. Son incidence varie entre 0,12 et 3% selon les études.66 La perforation peut 
survenir lors de la dilatation cervicale avec les bougies de Hegar, et dans ces cas-là 
n’empêche pas obligatoirement la réalisation du geste. La perforation peut également survenir 
lors de l’introduction de l’hystéroscope ou de la résection monopolaire ou bipolaire. Dans ces 
cas-là, lorsque des lésions secondaires sont suspectées, (lésions thermiques intestinales ou 
vasculaires) une cœlioscopie exploratrice peut être réalisée.67 68 
 
 

2. Complications post-opératoires : 
 
Dans notre étude, nous retrouvions un taux de complications post-opératoires de 8.6% 
(n=11) avec une nécessité de reprise chirurgicale dans 2 cas (18,2% des patientes avec une 
complication post-opératoire, soit 2% sur la population globale). 
 
Les données de la littérature montrent un taux de complication très faible dans la chirurgie 
d’explantation des dispositifs Essure. Clark et al44 ne déclarent aucune complication péri-
opératoire, mais sa cohorte ne comprenait que 52 patientes, ce qui est la moitié de notre 
population. 
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De même, Lazorwitz et al52 ne décrivent aucune complication post-opératoire, ni de 
réadmission ou d’intervention chirurgicale supplémentaire dans les 30 jours suivant la 
chirurgie d’explantation. Cependant, sa série ne portait que sur 20 patientes, et la médiane de 
suivi pour toutes les patientes n’était que de 2 mois. De même, la seule technique chirurgicale 
utilisée était la salpingectomie bilatérale, et la présence d’un résidu de fragment ne motivait 
pas la réalisation d’une cornuectomie ou d’une hystérectomie complémentaire.52  
 
Ces éléments peuvent expliquer la discordance de nos résultats. En effet, dans notre étude, la 
constatation d’un résidu d’Essure en cours d’intervention représentait une complication per-
opératoire et a nécessité dans tous les cas la réalisation d’une hystérectomie dans le même 
temps chirurgical. Nos techniques chirurgicales étaient plus variées, avec la réalisation de 
cornuectomies et d’hystérectomies notamment. 
 
Par ailleurs, dans notre étude il n’existait aucune complication de grade 4 de la classification 
de Clavien et Dindo. Aucune complication n’a mis en jeu le pronostic vital du patient. Nous 
n’avons pas été confronté à la nécessité d’une laparo-conversion. Aucune plaie d’organe de 
voisinage n’a été constaté. D’après notre étude, la chirurgie d’explantation des dispositifs 
Essure, quelle que soit la technique chirurgicale employée semble présenter une faible 
morbidité. 
 

 
c. Modalités chirurgicales  

 
La durée moyenne d’hospitalisation était de 1,98 jours. Dans notre étude, 40,6% des 
chirurgies d’explantation étaient réalisées au cours d’une hospitalisation ambulatoire. La 
chirurgie durait en moyenne 1 heure et 25 minutes. En cas de cornuectomie bilatérale sans 
autre geste associé, la durée moyenne d’intervention était de 83 minutes. Ce geste était un 
peu plus long qu’une salpingectomie bilatérale qui durait en moyenne 55 minutes. Les pertes 
sanguines étaient inférieures à 100 cc dans 87,5% des cas.  
 
Johal et al69 publiaient en 2018 une série de 8 cas ayant bénéficié d’une salpingectomie 
bilatérale par voie coelioscopique pour l’ablation des dispositifs. La durée moyenne de 
l’intervention était de 65 minutes (30-100 minutes). 6 patientes sur 8 sont restées hospitalisées 
pendant moins de 24 heures. La durée moyenne d’hospitalisation était de 17 heures (6-50 
heures). Les pertes sanguines étaient minimes dans les 8 cas, mais sans quantification 
précise.69 
 
Brito et al45 décrivaient dans leur série de 11 patientes, une durée opératoire moyenne de 60 
minutes (35-140 minutes) et 81,8% de patientes hospitalisées en chirurgie ambulatoire. 
 
Nos résultats sont donc concordants et viennent renforcer ceux de la littérature. Ils font état 
d’une chirurgie d’une durée brève et faiblement hémorragique. La chirurgie d’explantation 
des implants Essure réalisée par salpingectomie ou cornuectomie coelioscopique peut donc 
être éligible à une hospitalisation en chirurgie ambulatoire. 
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3. Recommandations de prise en charge chirurgicale  
 
Grace à cette étude et à la revue de la littérature, nous pouvons confirmer qu’une chirurgie 
d’explantation des dispositifs Essure parait justifiée chez des patientes symptomatiques qui en 
font la demande.  
 
Notre étude semble montrer que la salpingectomie bilatérale est une méthode fiable et à faible 
risque de complication. Elle sera à privilégier lorsque la position de l’implant est qualifiée de 
distale dans la trompe. 
 
En revanche, en cas de position normale ou proximale, la cornuectomie semble être une 
technique chirurgicale de choix. La résection de la portion interstitielle de la trompe permet 
de diminuer le risque de fragmentation de l’implant. En effet, exercer une force de traction sur 
le dispositif augmente le risque de fracture de l’implant et d’échec d’explantation du résidu 
restant. Le geste de cornuectomie est une technique chirurgicale qui respecte l’anatomie de la 
trompe et va permettre d’effectuer une dissection précise, jusqu’à la cavité utérine dans 
certains cas. Aucune force de traction n’est ainsi exercée sur le dispositif.  
En cas d’ouverture de la cavité utérine, nous conseillerons de réaliser un point en X afin 
d’éviter une complication hémorragique ou un risque de fistulisation. Si la cornuectomie n’a 
pas atteint la cavité utérine, le choix pourra porter sur une coagulation bipolaire de la corne 
utérine ou bien la réalisation d’un point en X. 
 
Notre étude confirme également qu’une prise en charge chirurgicale radicale peut être 
proposée en cas de pathologie utérine associée. L’hystérectomie est tout à fait licite en cas 
d’adénomyose confirmée à l’imagerie préopératoire ou bien la présence d’un utérus 
polymyomateux. Dans ce cas-là, la chirurgie ne comportera pas de risques supplémentaires du 
fait de la présence des implants.  
 

 
4. Allergie au nickel 

 
Dans notre étude, 20,6% des patientes présentaient une hypersensibilité clinique au nickel, 
avec des notions de réaction aux bijoux. 80,8% de celles-ci ont réalisé des tests 
allergologiques qui se sont révélés positifs dans 100% des cas, confirmant l’allergie au 
nickel. 
 
Parmi les patientes présentant des manifestations cutanées, 25% déclaraient avoir une 
hypersensibilité au nickel et 20% une allergie avérée au nickel par des patch-tests positifs. 
 
L’allergie au nickel était à l’origine une contre-indication à la mise en place des dispositifs 
Essure lors de la commercialisation du produit en 2002. Cependant, en 2011, la Food and 
Drug Administration (FDA) a approuvé la demande du fabricant de supprimer l’allergie au 
nickel comme contre-indication car il n’avait été alors rapporté aucune réaction allergique au 
composant.70 
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En 2012, L’HAS publie cependant un rapport préconisant de ne pas utiliser la méthode Essure 
chez les femmes qui présenteraient une intolérance au nickel. Cette recommandation s’appuie 
sur une série de cas rétrospective menée aux États-Unis mettant en évidence 63 notifications 
de suspicion d’hypersensibilité au nickel au cours des 9,5 années de commercialisation (entre 
2001 et 2010). Sur la base des informations fournies par le fabricant, l’hypersensibilité au 
nickel pouvant être liée aux dispositifs Essure est estimée à 0,04 pour 1 000.71 
 
Le nickel est actuellement l’allergène de contact le plus courant dans le monde. Il est l’une 
des principales causes de dermatite de contact, en particulier chez les femmes. Aux États-
Unis, le taux d'allergie au nickel a augmenté au cours de la dernière décennie. Le North 
American Contact Dermatitis Group, a réalisé des patch-tests sur 25 626 patients, hommes et 
femmes confondus, de 1992 à 2004. Les résultats mettent en évidence une augmentation 
constante de la sensibilité au nickel. Elle passe de 14,5% en 1992 à 18,8% en 2004. Les 
femmes présenteraient un pourcentage systématiquement plus élevé de sensibilité au nickel 
que les hommes.71  
 
S’il existait une concordance entre les patch-test positifs et les réactions cliniques aux 
dispositifs Essure, avec plus de 400 000 dispositifs Essure implantés, le nombre attendu de 
patientes présentant une sensibilité au nickel serait compris entre environ 72 000 et 96 000. 
Cependant, cela n'a pas été observé.72 
 
Les réactions associées au nickel sont généralement des réactions à médiation cellulaire 
survenant par contact avec la peau et provoquant une activation des lymphocytes T. Les 
manifestations les plus fréquentes sont l’eczéma des mains, la dermatite généralisée et 
l’urticaire. Après une première sensibilisation par contact, une réaction peut se développer au 
moindre contact.72  
 
Le nitinol est un alliage composé d'un mélange de nickel et de titane, la proportion variant 
avec chaque appareil implantable. Il est également utilisé dans les implants chirurgicaux tels 
que les agrafes orthopédiques, les filtres cave, les dispositifs dentaires et les stents 
intravasculaires. Les résultats d'une étude in vitro ont mesuré la libération de nickel et 
suggèrent que la libération des ions métalliques à partir des alliages étudiés était insuffisante 
pour activer l'expression des molécules d'adhésion cellulaire sur les surfaces endothéliales ou 
pour stimuler la cytotoxicité.72 
 
Le dispositif Essure est composé d'environ 55,8% de nickel, 44% de titane et 0,25% de 
chrome, ce qui est comparable à la composition de nitinol dans d'autres dispositifs implantés 
chirurgicalement. Conceptus Corp, le fabricant des micro-implants Essure, utilise un alliage 
nickel-titane associé au chrome qui est traité de manière à recouvrir toute la surface de 
l'alliage d'une couche protectrice d'oxyde de titane qui minimise la libération des ions nickel. 
Une étude de corrosion a analysé la quantité de nickel libérée après que le micro-implant 
Essure ait été placé dans une solution de calcaire pendant différentes durées et l’a comparé à 
la quantité moyenne de nickel naturel ingérée quotidiennement dans les aliments et l’eau (300 
mg / jour). L'étude a révélé que le taux de libération du nickel mesuré le plus élevé était de 
0,14 mg / jour, soit environ 2 143 fois moins que l'absorption journalière moyenne humaine 
provenant de la nourriture et de l'eau. Cela peut aider à expliquer le faible taux observé de 
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réactions d'hypersensibilité.72 
 
Le patch-test est le gold standard pour le diagnostic de l'allergie au nickel, et consiste le plus 
souvent en un dépôt de sulfate de nickel sur la peau pendant 48 heures. La peau est examinée 
72 à 96 heures plus tard pour rechercher une réaction locale.73  
 
Selon l’étude de Honari et al74, environ 80% des patients ayant un patch-test positif, ont des 
antécédents cliniques de réaction au nickel. Cependant, Josefson et al75 ont observé que moins 
de 60% des patients qui déclaraient eux-mêmes une allergie au nickel étaient en fait positifs 
lors du test par patch. Selon eux la validité de l'allergie au nickel autodéclarée est faible et 
tend à surestimer la prévalence réelle de l'allergie au nickel. Ces résultats ne sont pas 
concordants avec ceux retrouvés dans notre étude. En effet, toutes nos patientes qui 
présentaient une suspicion d’hypersensibilité au Nickel ont eu un patch-test positif.  
 
En réalité, plusieurs cas de manifestations liées à l’hypersensibilité au nickel suite à la pose de 
dispositifs Essure ont été décrites dans la littérature. 
 
Al-Safi et al56 publiaient le premier cas en 2011. Il s’agissait d’une patiente de 27 ans, ayant 
bénéficié d’une stérilisation définitive par Essure et présentant trois jours après la pose un 
prurit généralisé sans lésion cutanée associée. L’interrogatoire retrouvait alors une notion 
d’hypersensibilité aux bijoux métalliques. Un patch-test a été réalisé et mettait en évidence 
une allergie au nickel. Les implants ont été retirés huit jours après par voie hystéroscopique et 
le prurit a rapidement régressé.56 
 
Bibas et al76 décrivaient en 2013 le cas d’une patiente de 40 ans qui présentait une dermatite 
de contact au niveau des plis et des régions génitales, trois mois après la pose des dispositifs 
Essure. Le patch-test alors réalisé était positif au nickel, confirmant une allergie, et l’ablation 
des dispositifs par salpingectomie bilatérale a permis une disparition complète des symptômes 
dans les trois mois suivants.76 
 
Baltus et al77 publiaient en 2018 le cas d’une patiente de 41 ans, qui présentait des signes 
dermatologiques apparus plus tardivement après la pose des dispositifs. Quatre ans après la 
pose des dispositifs, différentes lésions cutanées sont apparues. A la suite d'un autre 
interrogatoire, des antécédents cliniques d'allergie au nickel ont été retrouvés. Une 
salpingectomie bilatérale par voie coelioscopique a été réalisée un an après le début des 
symptômes. Un des implants a été fracturé pendant la procédure mais les deux fragments ont 
pu être retirés en totalité. En revanche la patiente n’a pas noté d’amélioration dans les suites 
de la chirurgie. Une hystérectomie par voie coelioscopique a alors été proposée dans 
l’hypothèse ou des microfilaments seraient restés en place lors de la fracture de l’implant. 
Celle-ci a été réalisée un an après la salpingectomie et la patiente a décrit par la suite une 
disparition totale des symptômes. Des patch-tests mettaient par ailleurs en évidence une 
allergie au nickel.77 
 
Siemons et al78 ont publié en 2016 leur travail qui a consisté à étudier si le développement de 
novo de la sensibilisation au nickel était lié à la pose des dispositifs Essure. Ils ont aussi 
évalué le degré de réaction au nickel après la mise en place des implants quand une allergie au 
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nickel avait déjà été confirmée. Ils n’ont retrouvé aucun changement statistiquement 
significatif dans les résultats des patch-tests au nickel et dans les symptômes liés à l’allergie 
après la pose des dispositifs Essure. De plus, chez les patientes avec un patch-test positif 
avant la stérilisation Essure, le degré de la réaction allergique n’était pas augmenté de façon 
significative après la mise en place des implants.78 
 
Au total, plusieurs cas de réactions allergiques probablement liées au nickel ont été publiés 
dans la littérature mais aucun lien statistique n’a pu être mis en évidence. De la même façon, 
nos résultats ne sont pas en faveur d’une relation entre l’allergie au nickel et les symptômes. 
En effet, l’hypersensibilité au nickel (20,6%) dans notre étude était similaire à celle de la 
population générale. Les symptômes décrits comme étant imputables à Essure ne semblent 
ainsi pas corrélés à une hypersensibilité au nickel.  
 
 

5. Apports et limites de notre étude 
 
Notre étude s’est attachée à évaluer l’évolution des symptômes et la satisfaction des patientes 
après la chirurgie d’explantation des dispositifs Essure. Il s’agit d’une étude multicentrique, 
menée auprès de 128 patientes sur une période de 22 mois. Le taux de réponse au 
questionnaire téléphonique était de 83,6%, ce qui est très satisfaisant. L’interrogatoire était 
standardisé et reproductible car réalisé dans les mêmes conditions pour l’ensemble des 
patientes. 
 
Dans la littérature, aucune étude n’a été publiée sur un effectif de patientes aussi important. 
De plus, aucune équipe française n’avait encore publié d’étude sur l’évaluation de la 
satisfaction des patientes après la chirurgie d’ablation des dispositifs Essure. 
 
Le CNGOF et l’ANSM ont émis des recommandations fondées sur des avis d’experts et de 
rares études rétrospectives menées sur de faibles effectifs de patientes. La communauté 
scientifique mondiale n’est pour l’instant pas en mesure de répondre à toutes les questions 
concernant l’explantation des implants Essure malgré des requêtes répétées de la part des 
associations de patientes notamment. Dans un climat médico-légal compliqué, et devant un 
nombre de procédures exponentiel, il était urgent de réaliser une étude de plus grande ampleur 
pour évaluer l’apport de la chirurgie afin de justifier les gestes opératoires d’explantation. 
 
Notre étude montre qu’il parait licite d’accéder à la demande d’explantation des implants 
Essure chez les patientes symptomatiques. En effet, le taux de satisfaction post-opératoire est 
globalement élevé et pérenne.  Les bénéfices liés aux chirurgies d’explantation semblent 
importants avec des risques opératoires retrouvés faibles. Les résultats de notre étude 
permettraient de conforter le chirurgien dans ses indications d’explantation des dispositifs 
Essure. Ils viendraient également étayer l’information éclairée, délivrée à la patiente au cours 
de la consultation préopératoire. 
 
Notre étude apporte des résultats intéressants qu’il sera cependant nécessaire de confirmer par 
une étude prospective.  
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Le mode de recueil de données rétrospectif par analyse de dossiers et questionnaire 
téléphonique a pu être source de biais. En effet, le délai entre la chirurgie et l’interrogatoire 
était variable selon les patientes puisque l’entretien a été réalisé sur une période de 1 mois 
pour l’ensemble de la population. Nous étions confrontés à un biais de mémorisation, du fait 
de l’interrogatoire mené par téléphone, à distance de la chirurgie d’explantation.  
 
En ce qui concerne le PGI-I, il s’agit d’une échelle validée principalement dans l’évaluation 
de la réponse à la chirurgie du prolapsus. Il a été validé par l’étude de Srikrishna et al48 
publiée en 2009. Ce score a donc été corrélé à des échelles d’évaluation du clinicien 
considérées comme étant objectives, mais également à des échelles d’évaluation subjective du 
patient concernant sa qualité de vie.  Cette étude montrait une très bonne corrélation entre 
l’ensemble de ces échelles ce qui permet d’utiliser le PGI-I dans le cadre de l’évaluation 
d’autres types de chirurgie pelvienne. 48 C’est ainsi que nous l’avons utilisé pour la première 
fois dans l’évaluation de la satisfaction des patientes après chirurgie d’explantation des 
dispositifs Essure. 
 
 

6. Perspectives 
 
D’éventuels facteurs confondants n’ont pas été évalués au cours de cette étude et pourraient 
faire l’objet de recherches ultérieures. En effet, la prise d’une contraception et l’arrêt de celle-
ci après la pose des implants Essure n’a pas été étudiée et pourrait représenter un facteur de 
risque de modification du profil de saignement des patientes (ménorragies et/ou métrorragies).  
 
De même, la part d’un éventuel effet placebo de la chirurgie n’a pas fait l’objet d’une analyse 
spécifique. La part psychologique pouvant contribuer à l’amélioration des symptômes n’a pas 
été évaluée au cours de notre étude. Cela pourrait faire l’objet d’études ultérieures. 
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ANNEXES  
	
Annexe 1 : Arrêté du 14 décembre 2018 limitant la pratique de l’acte d’explantation de 
dispositifs Essure et Fiche de recueil des informations relatives à l’acte d’explantation éditée 
par le CNGOF 
 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
 
 
 
 
 



Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DES SOLIDARITÉS ET DE LA SANTÉ 

Arrêté du 14 décembre 2018 limitant la pratique de l’acte d’explantation de dispositifs pour 
stérilisation tubaire à certains établissements de santé en application des dispositions de 
l’article L. 1151-1 du code de la santé publique 

NOR : SSAH1834350A 

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de l’action et des comptes publics, 

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1111-4, L. 1151-1, L. 1431-2 et R. 6122-25 ; 
Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles R. 161-70 et R. 161-71 ; 
Vu l’avis du collège de la Haute Autorité de santé en date du 10 octobre 2018, 

Arrêtent : 

Art. 1er. – L’acte d’explantation de dispositifs pour stérilisation tubaire doit répondre à l’ensemble des critères 
suivants : 

1o Il est effectué dans un établissement de santé disposant d’un bloc opératoire répondant aux conditions 
d’asepsie requises. 

2o Il est effectué par les médecins spécialistes en gynécologie-obstétrique de cet établissement qui : 

– procèdent à l’évaluation préalable de la justification clinique de l’acte d’explantation, à l’appui notamment des 
examens d’imagerie ; 

– recueillent le consentement libre et éclairé de la patiente avant la réalisation de l’acte conformément aux 
dispositions de l’article L. 1111-4 du code de la santé publique ; 

– procèdent à l’explantation du dispositif de stérilisation tubaire conformément aux recommandations 
professionnelles nationales en vigueur, relatives à cet acte d’explantation. 

Le suivi des patientes pour lesquelles cet acte a été réalisé comporte : 

– le contrôle du retrait de la totalité de l’implant, immédiatement après l’acte d’explantation ; 
– le contrôle anatomo-pathologique de la pièce opératoire ; 
– une consultation de suivi post-opératoire. 

Le recueil exhaustif des informations relatives à l’acte d’explantation figure en annexe. 

Art. 2. – Le contrôle du respect de ces critères par les établissements répondant aux conditions définies à 
l’article 1er est assuré par les agences régionales de santé. 

Art. 3. – La directrice générale de l’offre de soins, le directeur général de la santé, la directrice de la sécurité 
sociale sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l’exécution du présent arrêté, qui sera publié au Journal 
officiel de la République française. 

Fait le 14 décembre 2018. 

La ministre des solidarités  
et de la santé, 

Pour la ministre et par délégation : 
La sous-directrice du pilotage 
de la performance des acteurs 

de l’offre de soins, 
M.-A. JACQUET 

La sous-directrice de la politique 
des produits de santé et de la qualité 

des pratiques et des soins, 
C. PERRUCHON 

Le sous-directeur 
du financement  

du système de soins, 
T. WANECQ 
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Le ministre de l’action 
et des comptes publics, 

Pour le ministre et par délégation : 
Le sous-directeur 
du financement 

du système de soins, 
T. WANECQ  

ANNEXE 

À L’ARRÊTÉ DU 14 DÉCEMBRE 2018 LIMITANT LA PRATIQUE DE L’ACTE D’EXPLANTATION DE 
DISPOSITIFS POUR STÉRILISATION TUBAIRE À CERTAINS ÉTABLISSEMENTS DE SANTÉ EN APPLICA-
TION DES DISPOSITIONS DE L’ARTICLE L. 1151-1 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE 

Fiche de recueil des informations relatives à l’acte d’explantation 

Date de la consultation actuelle : 

Motif de la consultation actuelle : 

Antécédents significatifs de la patiente : 
– Médicaux 
– Chirurgicaux 
– Obstétricaux 
– Gynécologiques (dont adénomyose, fibromes, hémorragies utérines fonctionnelles) 

– Traitements antérieurs (en particulier hormonaux) : 

Motif de la demande initiale de stérilisation : 
– Intolérance aux moyens contraceptifs 

– Autre : 

Allergies connues : 
Allergie au Nickel : OUI - NON 

Autres tests allergiques réalisés (résultats) : 

Date de la pose des stents ESSURE : 
Modalités de pose : prémédication / AL / rachi-anesthésie / AG / hypnose 

Contrôle de pose : 
– ASP 
– Echo 2D 
– Echo 3D 
– Hystérographie 

– Autres examens de contrôle (si oui lesquels ?) : 

Positionnement correct : OUI – NON 

Effets secondaires allégués : 

– Type d’évènements indésirables (EI) : 

– Pelviens (métrorragies, douleurs pelviennes, autres…) : 

– Généraux : 

– Fatigue : 

– Neurologiques : 

– Musculaires, articulaires : 

– Céphalées : 

– ORL (vertiges, etc.) : 

– Troubles visuels : 

– Autres : 

– Date d’apparition par rapport à la pose : 
– Allergie au Nickel : testée OUI – NON 
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– Autres tests allergiques réalisés (résultats) : 

Echographie pelvienne (résultats) : 

– Utérus : 

– Annexes : 

– Position des implants : 

– Droit : 

– Gauche : 

Position des implants (selon classification de Legendre et al. Fertil Steril 2010, 94 : 2732-5)  

Classification échographique 3D de la position des implants : position parfaite (1 + 2 + 3), position proximale 
(1 + 2), position distale (2 + 3) and position très distale (3-only). 

IRM pelvienne (résultats si réalisée) : 

Si retrait des implants, modalités : 
– Salpingectomie coelioscopique 
– Salpingectomie avec cornuectomie par coelioscopie 
– Hystérectomie coelioscopique 
– Hystérectomie vaginale 

– Difficultés opératoires, complications, implants éventuellement non retrouvés : 
– ASP réalisé après retrait : OUI – NON 

– En per-OP 
– En post-OP 

– Radiographie de la pièce opératoire : OUI – NON 

résultat (le cas échéant) : 
– Examen anatomopathologique de la pièce opératoire : OUI – NON 

résultat (le cas échéant) : 

Consultation post-opératoire : 
– Complications à distance de l’intervention 

– Evolution de la symptomatologie : 
– Amélioration partielle 
– Disparition totale des symptômes 
– Absence d’amélioration 
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Annexe 2 : Fiche d’information des patientes sur l’implant de stérilisation définitive Essure 
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CHIRURGIE D’EXPLANTATION DES DISPOSITIFS ESSURE 
CHEZ LES PATIENTES SYMPTOMATIQUES : EVOLUTION 
DES SYMPTOMES ET SATISFACTION DES PATIENTES 
 
 
RESUME EN FRANÇAIS : 
 
Introduction : L’objectif principal de cette étude était d’évaluer l’évolution des symptômes 
décrits en préopératoire, ainsi que la satisfaction des patientes après la chirurgie 
d’explantation des dispositifs Essure. Les modalités chirurgicales de l’explantation ont 
également été étudiées. 
 
Matériel et méthodes : Toutes les patientes ayant bénéficié d’une chirurgie d’explantation 
des dispositifs Essure du 1er Décembre 2017 ou 31 Octobre 2018 de 2 centres toulousains ont 
été inclues. L’évolution des symptômes a été évaluée grâce aux données de la consultation 
post-opératoire, 4 à 6 semaines après la chirurgie. La satisfaction des patientes a été évaluée 
grâce au questionnaire Patient Global Impression of Improvement (PGI-I) soumis aux 
patientes lors d’un entretien téléphonique, à distance de la chirurgie. 
 
Résultats : Il s’agit d’une étude observationnelle, descriptive, rétrospective, multicentrique. 
128 patientes ont été inclues. Les symptômes les plus fréquemment retrouvés en préopératoire 
étaient : l’asthénie (85,2% n=109), les douleurs pelviennes chroniques (78,1%, n=100), les 
arthralgies et/ou myalgies (65,6%, n=84) et les ménorragies et/ou métrorragies (44,5%, 
n=57). L’évolution des symptômes en post-opératoire montrait un taux de disparition 
significatif de 93,3% des symptômes (n=14). 96% des patientes étaient au moins un peu 
satisfaites de la chirurgie (n=103) entre 2 et 6 mois post-opératoire. La cornuectomie 
bilatérale par voie coelioscopique était la technique chirurgicale le plus souvent utilisée 
(81,3%, n=104). Le taux global de complications post-opératoires était de 8,6% (n=11). 
 
Conclusion : La chirurgie d’explantation des dispositifs Essure permet une disparition 
significative des signes fonctionnels préopératoires attribués par les patientes aux dispositifs. 
La majorité des patientes déclarent être satisfaites de la chirurgie. L’explantation des implants 
Essure paraît intéressante chez les patientes symptomatiques et comporte une morbidité 
faible. 
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