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RESUME

Contexte : En France, en 2019, on compte environ 162.500 interruptions volontaires
de grossesse (IVG) médicamenteuses, soit 70% des IVG totales. La grossesse
extra-utérine (GEU) en constituant une contre-indication, une échographie est
souvent réalisée avant une IVG. Néanmoins, une grossesse de localisation
indéterminée (GLI) n’est pas une contre-indication a la réalisation d’'une IVG. Et
reporter une IVG pour s’assurer d’avoir une grossesse intra-utérine (GIU) peut créer
un obstacle a I'accés a celle-ci.

Méthode : Etude comparative, rétrospective et quantitative au CH d’Armentiéres
entre janvier 2019 et mars 2021. Critére de jugement principal : comparaison du taux
d’échec des IVG médicamenteuses entre les IVG sur GLI et les IVG sur GIU.
Résultats : 50 IVG sur GLI ont été comparées a 100 IVG sur GIU, les
caractéristiques de ces 2 groupes étaient comparables. Il n'y avait pas de différence
significative du taux d’échec entre ces 2 groupes (p=1,00) 11,4% pour les GLI contre
10,6% pour les GIU. Nous avons aussi recherché, dans notre étude, les facteurs
prédictifs d’échecs de I'lVG : seule la parité était associée a un risque plus important
d’échec.

Conclusion : la pratique de I''VG médicamenteuse sur des GLI est aussi sire et
efficace que sur des GIU. Ces résultats vont dans le sens des recommandations de
plusieurs pays ou une GLI ne doit pas retarder 'accés a I'lVG. On retrouve
néanmoins une disparité des pratiques, notamment dans la surveillance post-IVG sur
GLI. L’élaboration de recommandations nationales claires pourrait harmoniser les

pratiques et améliorer la sécurité des IVG sur GLI.



INTRODUCTION

I) Historique de I'IVG en France

a) De la pénalisation a la Iégalisation

Au début du XIXéme siécle, le Code pénal de 1810 établi sous Napoléon punit de
prison toute personne provoquant I'avortement d’'une femme enceinte avec ou sans
son consentement (01).

En 1852, 'Académie de médecine établit un consensus autour de l'avortement
thérapeutique, autorisant celui-ci selon des critéres trés étroits dans le but de sauver
la mére. Une nouvelle loi est alors promulguée criminalisant la pratique d’un
avortement en dehors de ce cadre (02).

En 1920, la loi du 31 juillet réprimant la provocation a I'avortement et a la propagande
anticonceptionnelle est votée dans le but de lutter contre la dépopulation dans les
suites de la Premiére guerre mondiale. Celle-ci assimile la contraception a
I'avortement (03).

Sous le régime de Vichy, en 1942, 'avortement est déclaré crime contre la siUreté de
I'état et passible de la peine de mort. Marie-Louise GIRAUD est exécutée pour
I'exemple le 30 juillet 1943 pour avoir pratiqué 27 avortements (04). La loi condamnant
a la peine de mort les personnes pratiquant les avortements sera abrogée a la
Libération en 1944.

Dans la période d’aprés-guerre, le combat pour les droits des femmes ainsi que de
nombreux mouvements d’émancipation de la femme se développent. En 1960, est
créé le Mouvement Francgais pour le Planning Familial dont les objectifs sont de lutter

contre les avortements clandestins (05). L’INED (institut national d'études
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démographiques) évalue, en 1966 en France, a environ 250.000 le nombre
d’avortements clandestins qui seraient responsables d’a peu prés 250 déces

maternels par an (06).

b) La Iégalisation de I'avortement

Dans ce contexte, en 1967 est promulguée la loi relative a la régulation des naissances
dite loi Neuwirth autorisant la contraception (07). |l faut néanmoins attendre les décrets
d’applications qui ne paraitront qu'entre 1969 et 1972 et la loi du 4 décembre 1974
autorisant son remboursement par la sécurité sociale pour que la contraception soit
véritablement libéralisée (08).

Suite a de nombreux événements secouant 'opinion publique tels que :

- le « manifeste des 343 », pétition signée par 343 femmes déclarant avoir
avorté, leur faisant alors encourir des poursuites pénales (09)

- le « procés de Bobigny » incriminant une jeune femme ayant avorté suite a un
viol et les 4 femmes I'ayant aidée. Aprés ce proces, la consigne fut donnée au
Parquet de ne plus poursuivre les avortements (10)

- le « manifeste des 331», pétition signée par 331 médecins revendiquant avoir
pratiqué des avortements malgré l'interdiction de la loi francaise (11)

La loi Veil, promesse de campagne de Valery Giscard d’Estaing, est promulguée le 17
janvier 1975 et légalise l'Interruption Volontaire de Grossesse au départ pour une

durée de 5 ans puis elle sera reconduite indéfiniment en 1980 (12).



Il) Aspects législatifs

L’'IVG est désormais réglementée par la loi n® 2001-588 du 4 juillet 2001 relative a
l'interruption volontaire de grossesse et a la contraception et par les articles L2211-1

a L2223-2 du Code de santé publique.

a) Cout et remboursement

Bien que Iégalisée depuis 1975, I'lVG n’est prise en charge par la sécurité sociale qu’a
partir de 1983 suite a la promulgation de la loi Roudy a hauteur de 80% (70% pour les
IVG médicamenteuses) (13).

Cette prise en charge a été portée a 100% par décret 30 ans plus tard en 2013 (14)
pour I'acte d’'IVG en lui-méme et la prise en charge intégrale de tous les actes autour

de I'IVG est effective depuis 2016 (15).

b) Date limite et délai de réflexion

Le délai maximal de réalisation d’'une IVG, c’est-a-dire le délai au-dela duquel il n'est
plus légalement possible de bénéficier d'une IVG, a été initialement fixé a 12 SA
révolues par la loi Veil (12) et a été augmenté a 14 SA par la loi de juillet 2001 (16).

Il est aussi initialement instauré un délai de réflexion obligatoire entre la consultation
pré-IVG et la réalisation de celle-ci, d'une durée de 1 semaine (pouvant étre réduit a
48h en cas de date limite trop proche). Celui-ci a été supprimé par amendement en

Avril 2015 (17).



c) Structures de prise en charge

L’IVG ne peut étre réalisée qu’au sein d’'un établissement de santé public ou privé
désigné par arréte préfectoral (18).

Un praticien d’exercice libéral (médecin, sage-femme) justifiant d’'une expérience
professionnelle adaptée et possédant une convention avec un établissement de santé
adéquat pourra prendre en charge des IVG médicamenteuses au domicile jusqu’a un
terme de 7 SA (19).

Jusqu’a 12 SA, les structures de santé pratiquant I'lVG doivent disposer d’un plateau
technique permettant d’en gérer les complications. Au-dela de 12 SA, les structures

doivent disposer d’un plateau technique chirurgical (19).

d) Autres aspects légaux (mineure, droit du médecin, anonymat)

Un médecin n’est jamais tenu de pratiquer une IVG mais se doit d'informer et d’orienter
sa patiente vers des confréres ou structures susceptibles de la réaliser. De méme, un
établissement privé peut refuser de pratiquer les IVG sauf s’il participe au service
public hospitalier (20).

Le droit a 'anonymat est garanti a toute femme pratiquant une IVG (21).

Dans le cas d’'une patiente mineure souhaitant garder I'anonymat, le praticien doit
s’efforcer de recueillir le consentement d’un titulaire de l'autorité parentale ou du
représentant. En cas de refus de celle-ci, la patiente mineure doit obligatoirement étre
accompagnée par une personne majeure de son choix dans un souci de soutien

psychologique et d'accompagnement (22).



Pour les patientes mineures, un entretien psycho-social est obligatoire avant I'lVG,
imposant un délai de réflexion de 2 jours. De méme, la consultation post-IVG est elle

aussi obligatoire et a notamment pour but d’'informer sur la contraception (22).

e) Exceptions liées a la crise sanitaire de la Covid-19

Des dispositions ont été prises pour permettre aux femmes de continuer a pouvoir
accéder a I'lVG pendant I'épidémie de covid-19, notamment lors du « premier
confinement ».

Il était donc possible pour les femmes de réaliser une IVG au domicile jusqu'a 9 SA
(contre 7 SA auparavant). La consultation pré-IVG était alors réalisable par

téléconsultation et donc sans échographie préalable. (23)

IIl) Epidémiologie des IVG

a) L'IVG dans le monde

Une étude parue en 2020 estime, entre 2015 et 2019, le nombre de grossesses non
planifiées dans le monde a 121 millions par an.
Il est estimé que 61% de ces grossesses se sont terminées par un avortement, soit 73

millions d’avortements par an, sécurisés ou non (24).



b) L'IVG en France

En 2019, la France a enregistré 232.000 IVG dont 217.500 en métropole. Le taux de
recours atteint donc 15,6 IVG pour 1000 femmes agées entre 15 et 49 ans et 28,2
dans les Départements et Régions d’Outre-Mer (25).

Le taux de recours reste le plus élevé pour femmes entre 20 et 29 ans (27,9 IVG pour
1000 femmes).

Depuis 2010, ce taux est en augmentation chez les femmes trentenaires et a I'inverse,

sur la méme période, on observe une diminution chez les femmes de moins de 20 ans.

c) L'IVG dans les Hauts-De-France

En 2019, il a été enregistré 18.583 IVG dans les Hauts de France dont 15.518 en
établissements hospitaliers. Ce qui fait un taux de recours de 14,0 IVG pour 1000
femmes agées de 15 a 49 ans (26).

Le taux d’IVG reéalisées en dehors d’une structure hospitaliére y était donc de 16,5%

(pour un taux national de 25,4% en France métropolitaine).



IV) L’Interruption Volontaire de Grossesse médicamenteuse

En France, en 2019, les IVG médicamenteuses représentent 70% des VG totales(26).

a) Consultation pré-IVG

Cette consultation est obligatoire et un entretien psycho-social y est systématiquement
propose.
Chaque femme qui souhaite réaliser une IVG doit, au cours de cette consultation,
recevoir une information détaillée pour choisir entre une méthode médicamenteuse ou
chirurgicale. Ce choix doit se faire selon le stade de la grossesse, l'offre de soins
disponible et les préférences de la patiente (27).
Un dossier-guide, congu par 'ARS et mis a jour annuellement, doit également étre
remis a la patiente (28).
Cette consultation permet aussi :

- De confirmer la grossesse par un dosage des BHCG plasmatiques

- De reéaliser une échographie pouvant confirmer la présence d’une grossesse

intra-utérine, la dater ou bien dépister une grossesse anormale

b) Méthode

L’IVG médicamenteuse repose sur la prise d’'une anti-progestérone suivie 36 a 48h
plus tard d’'une prostaglandine (29).
Il existe plusieurs protocoles meédicamenteux ayant 'AMM dans les IVG

médicamenteuses.



En mars 2021, le college de la HAS a actualisé ses recommandations concernant I'l'VG
medicamenteuse. Celles-ci permettent donc de pérenniser la possibilité d’'une IVG au
domicile jusqu’a 9 SA en précisant le protocole médicamenteux adapté. Elles précisent
aussi les conditions de prise en charge et des consultations médicales pour cette IVG

(29).

Figure 1 : Recommandations HAS pour IVG par méthode médicamenteuse

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Pas d'IVG
IVG médicamenteuse en établissement ou hors établissement de santé | qédicamenteuse

4 > | ¢ >
N v

uniquement IVG
chirurgicale

ENS S Sy, S—y— . .-

Traitements recommandés Traitement recommandé

® mifépristone 600 mg, puis 24h a 48 h plus : ® mifépristone 200 mg, puis 24 h
tard, misoprostol 400 pg par voie orale a 48h plus tard, misoprostol
800 ng en une seule prise, par
voie transmuqueuse orale ou

sub-linguale (hors AMM)

® mifépristone 200 mg, puis 24 h a 48 h
plus tard, misoprostol 400 ng par voie
transmuqueuse orale” ou sub-linguale
(hors AMM)

v
VN

V'S
v

N
v

Administration de la mifepristone et du misoprostol a domicile possible

IVG : interruption volontaire de grossesse ; SA: semaines d'aménorrhée.
“voie transmuqueuse orale : les comprimés sont mis en place entre la joue et la gencive et les femmes doivent avaler les fragments résiduels
au bout de 30 minutes.

c) Au CH d’Armentiéres

Au centre d’orthogénie du CH d’Armentieres, le protocole utilisé est le suivant :
- Prise de 600mg de mifépristone (3 comprimés de Myfégine® 200mg) par

voie orale a I'hépital sous contréle d’'une infirmiére suivie 36 a 48 heures
9



aprés d'une prise au domicile (selon criteres d’éligibilité) ou en
hospitalisation de misoprostol 400mg (1cp de MisoOne® 400mg) par voie
orale

- Un contrble des BHCG plasmatiques est réalisé a J7 en cas d’'IVG sur GLI
et a J14 dans tous les cas

- Une consultation de contrdle est prévue a J21

d) Effets secondaires et complications de I'l'VG médicamenteuse

Les principaux effets secondaires rencontrés peuvent étre : des douleurs, des
saignements, des troubles gastro-intestinaux (nausées, vomissements, diarrhées)
voire de la fievre.
Les principales complications d’'une IVG médicamenteuses sont essentiellement :

- les hémorragies

- les infections

- ou encore I'échec de celle-ci (30)
Le risque hémorragique, estimé a 1%, ne nécessite une transfusion que dans 0,1%
des cas. L’'hémorragie dans le cadre d’une IVG médicamenteuse doit conduire a la
réalisation d’'une aspiration instrumentale en urgence. (31)
L’échec d’'une IVG est défini par : une grossesse évolutive, une grossesse arrétée
incomplétement expulsée ou une hémorragie nécessitant des gestes endo-utérins a

visée hémostatique. (29)
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e) Contre-indications a la réalisation d’'une IVG médicamenteuse

Parmi les contre-indications (Cl) a la réalisation d’'une IVG médicamenteuse on

retrouve notamment (31) :

allergie a I'un des médicaments
- grossesse extra-utérine
- anémie profonde (<10g/dL) ou troubles de la coagulation
- CIl inhérentes a la mifepristone : insuffisance surrénalienne chronique,
asthme sévére non contrélé, corticothérapie au long cours.
Par ailleurs, il existe un consensus pour retirer le DIU avant la réalisation d’'une IVG
medicamenteuse. Néanmoins, si les fils ne sont pas accessibles, sa présence ne

constitue pas une Cl absolue en elle-méme (31).

V) Grossesses de Localisation Indéterminée et IVG

a) Définition

Une grossesse de localisation indéterminée (GLI) est une grossesse confirmée par un
taux positif de BHCG plasmatiques mais dont I'examen échographique ne retrouve
pas de grossesse, qu’elle soit intra ou extra-utérine (32).
On y retrouve donc :
- des grossesses intra-utérines a un stade trés précoce
- des grossesses de localisation inhabituelle (essentiellement extra-utérines)
- des grossesses non évolutives (ceufs clairs, fausse couche spontanée)
Le critére retenu pour affirmer le caractére intra-utérin d’'une grossesse est la présence

d’'un sac gestationnel avec une vésicule vitelline et/ou un embryon.
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b) Problématique dans le cadre de I'lVG

Quand I'’échographie réalisée lors de I'examen pré-IVG retrouve une Grossesse de
Localisation Indéterminée, se pose la question de savoir s’il s’agit d'une GEU ou bien
d’'une grossesse intra-utérine.

La GEU, ou sa suspicion, constituant une contre-indication a la réalisation d’'une IVG

médicamenteuse (31).

c) Diagnostic des GEU

Les symptomes cliniques d’'une Grossesse extra-utérine sont essentiellement les
métrorragies et les douleurs pelviennes.

La majorité des GEU sont de localisation tubaire dont le principal risque est la rupture
tubaire pouvant notamment entrainer des hémorragies internes a haut risque.

Les facteurs de risques de GEU sont composés de (33):

infections génitales hautes

- antécédent de chirurgie tubaire ou pelvienne
- age maternel élevé

- tabac (avec une relation effet-dose)

- DIU

- pilule micro-progestative

- FIv

- autres causes d’altération de la paroi tubaire

12



Dans les nombreuses études qui s’y sont intéressé, il n’est pas retrouvé de facteurs
prédictifs de rupture tubaire et il n’est pas retrouvé de facteurs de risques de GEU plus

pourvoyeur de rupture.

d) Recommandations Francaises

Les recommandations du CNGOF ne contre-indiquent pas la réalisation d’'une IVG
dans le cadre d’'une GLI sous certaines conditions :

- Absence de facteur de risque et de symptdmes de GEU

- Patiente compliante et informée du risque de GEU et des signes d’alerte
Il est aussi recommandé un suivi par dosage des BHCG plasmatiques (par accord
professionnel) et dont une baisse de 50% a J5 et 80% a J7 permet de conclure au

succeés de I''VG (31).

VI) Problématique de I'IVG sur GLI en France

a) Probléme posé aux praticiens

Il n’existe pas a notre connaissance de recommandations nationales détaillées sur la
prise en charge des IVG dans le cadre de Grossesses de Localisation Indéterminée.
Cette situation de demande d’'IVG sur GLI, malgré sa non contre-indication, met tout
de méme en difficulté les praticiens. La crainte d’'une GEU peut les amener a vouloir
retarder I'IVG afin de confirmer le caractere intra-utérin de la grossesse en question
en réalisant des examens et consultations supplémentaires.

Ce délai peut occasionner des difficultés d’accés a I''VG pour certaines femmes, par

exemple par des difficultés de transport ou bien rendre plus difficile la discrétion du fait
13



d’aller-retours supplémentaires. Dans cette optique, retarder I'lVG peut paraitre, dans
certaines situations, contraire au principe de non-malfaisance. Ce principe peut étre
défini par la maxime « Primum non nocere » (surtout ne pas nuire) et a été considére,
d’aprés Beauchamp et Childress (69), comme I'un des 4 principes devant cadrer les
discussions en bioéthique en association avec la bienfaisance, le respect de
'autonomie et la justice.

Depuis la suppression du délai de réflexion de 7 jours, cette situation de demandes
d’'IVG sur des grossesses trés précoces se produit plus fréquemment. La situation de
demande d’'IVG sur des GLI risque donc elle aussi d’étre plus fréquente. Cela a
notamment été remarqué par les praticiens du centre d’orthogénie d’Armentiéres.

On observe ainsi une grande hétérogénéité des pratiques selon les centres pour la
prise en charge de ces situations en I'absence de référentiel national sur cette situation

(34 ; 35; protocole d’Armentieres).

b) Travaux et études sur les GLI

De nombreux travaux ont été menés sur la question ces derniéres années.

Dans une étude suédoise de 2017, commentée par P. FAUCHER, I''VG sur GLI
apparait comme une pratique sdre et aussi efficace pour prendre en charge les IVG
GLI que des IVG realisées plus tard sur des GIU (36).

Une étude écossaise de 2019 a tenté d’établir un protocole de surveillance d’efficacité
d’'IVG sur GLI par un test de BHCG réalisé au domicile (Point Of Care test), sans
réussite mais montrant I'envie de faciliter cette prise en charge. (37)

Plusieurs travaux de these récents en France ont notamment été réalisés sur le sujet

des IVG sur GLI :
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- un premier amenant a la production d’un protocole d'IVG sur les GLI dans
le réseau REIVOC (en Occitanie) (38)

- un autre interrogeant des praticiens réalisant des IVG dans les régions
Centre - Val-de-Loire et lle-de-France et retrouvant un faible taux de pratique
mais aussi de nombreux questionnements autour de I'lVG sur GLI (39)

- un troisieme a tenté de s’intéresser aux pratiques des professionnels de
santé réalisant des IVG sur GLI dans les Hauts-de-France et au protocole

qu’ils employaient (71)

c) Problématique de travail

Dans le centre d’orthogénie du CH d’Armentiéres, sont réalisées des IVG sur des GLI.
Celles-ci sont associées a une surveillance accrue traduite par un contréle précoce
des BHCG a J7, en plus de la surveillance habituelle et de la consultation a J21.

Nous nous sommes donc demandé si les patientes qui bénéficiaient d’'une IVG
meédicamenteuse sur GLI dans ce centre avaient un taux d'échec supérieur aux

patientes dont I''VG était réalisée sur une GIU confirmée.
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MATERIEL ET METHODES

I) Caractéristiques de I’étude

a) Type d’étude

Etude observationnelle rétrospective, comparative et quantitative, menée dans le
cadre d’'un travail de these d’exercice pour I'obtention du dipldme de docteur en

médecine.

b) Lieu de 'etude

Etude monocentrique qui s’est déroulée dans le service dorthogénie du CH

d’Armentiéres dans le Nord.

c) Période d’étude

Ont été incluses, les patientes ayant consulté ce service sur la période du 1¢" Janvier

2019 au 31 Mars 2021.
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Il) Objectifs

a) Objectif Principal

L’objectif principal de cette étude est de comparer le taux d’échec des IVG
medicamenteuses sur GLI par rapport aux IVG médicamenteuses sur GIU dans le

service d’orthogénie du CH d’Armentiéres.

b) Objectif secondaire

L’objectif secondaire de cette étude était de rechercher des facteurs associés a I'échec

d’'une IVG médicamenteuse.

lll) Population étudiée

Les critéres d’inclusion de I'étude étaient :
- femmes en age de procréer
- en demande d'IVG au centre d'orthogénie du CH d’Armentieres
- ayant bénéficié d’'une IVG médicamenteuse
Il 'y avait pas de critéres d’exclusion.
La population a ensuite été répartie en 2 groupes :
- les femmes avec une grossesse de localisation indéterminée pour le groupe
étudié

- les femmes avec une grossesse intra-utérine comme groupe contréle
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IV) Recueil des données

a) Modalités de recueil

Le recueil des données se faisait sur place au centre d’orthogénie du CH
d’Armentieres.

Les données étaient extraites des dossiers médicaux papier dédiés, puis encodées de
maniére anonyme dans un tableau Excel dont I'accés était protégé par un mot de
passe.

Pour chaque dossier d’'IVG médicamenteuse sur GLI, étaient inclus les 2 dossiers
d’'IVG médicamenteuse sur GIU suivants.

Ces dossiers étaient archivés au sein du CH d’Armentiéres.

b) Données recueillies

Les variables d’intérét recueillies étaient :

le résultat de 'échographie pelvienne initiale, caractérisé en GIU ou GLI

le taux de BHCG plasmatiques a J7 (réalisé en cas d’IVG sur GLI)
- le taux de BHCG plasmatiques a J14 (réalisé en cas de doute de bonne
évolution de I''VG)
- le taux de BHCG plasmatiques de contrdle a J21
- présence en consultation de contréle ou non
Les variables obstétricales recueillies étaient :
- la gestité, catégorisée en primigeste ou multigeste
- la parité, catégorisée en nullipare, primipare ou multipare

- l'age gestationnel (en SA) pour les GIU, estimé <5 SA en cas de GLI
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- la présence d’'une grossesse gémellaire, catégorisée en oui ou non
- un antécédent d’'IVG, catégorisée en oui ou non
- un antécédent de GEU, catégorisé en oui ou non
- un antécédent d'autre FDR de GEU (catégorisés en oui ou non),
comprenant :
o salpingite / IST haute
0 un antécédent de chirurgie tubaire ou pelvienne
0 la présence d’'un tabagisme
0 une contraception par DIU ou microprogestatifs
0 age maternel élevé (caractérisé par un age supérieur a 35 ans)
- un antécédent de césarienne, catégorisé par oui ou non
- un antécédent de FCS, catégorisé par oui ou non
- présence d’'un suivi gynécologique récent (moins de 3 ans), catégorisé par
oui ou non
Les variables socio-démographiques recueillies étaient :
- l'age en années révolues
- la profession (catégorisée entre : aucune, étudiante ou active)
- la présence d’un contexte de violence dans l'intimité (catégorisé par oui ou

non)

V) Critéres de jugement

a) Principal

Le critére principal de jugement est le taux d’échec des IVG médicamenteuses sur GLI

comparé aux IVG médicamenteuses sur GIU.
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L’échec s’évalue lors de la consultation de contréle par :
- Une grossesse arrétée non entiérement expulsée
- Une grossesse extra-utérine
- Une grossesse intra-utérine évolutive
Les patientes ont été considérées comme perdues de vue en cas d’absence de BHCG

de contréle.

b) Secondaires

Pour la recherche d’autres facteurs associés a un échec d’'IVG sur GLI, il a été
recherché un lien entre les informations relevées dans les dossiers et la survenue d’un
échec d'IVG.

Les caractéristiques entre les groupes IVG sur GLI et IVG sur GIU ont été analysées

afin d’évaluer leur comparabilité.

VI) Analyse statistique

Les données étaient recueillies dans un tableau Excel.

Les variables qualitatives ont été décrites en effectifs et pourcentages.

Les variables quantitatives ont été décrites en moyennes.

Les analyses ont été réalisées avec le logiciel IBM SPSS Statistics (version ?).

Une analyse univariée descriptive a été réalisée sur les caractéristiques des deux
groupes GLI et GIU.

Les analyses multivariées (pour la comparaison du taux d’échec entre les 2 groupes

ainsi que les caractéristiques des 2 groupes) ont été réalisées par un test du Khi-Carré
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de Pearson ou un test exact de Fischer selon que les données étaient respectivement
paramétriques ou non-paramétriques. La méme méthode a été utilisée pour la

recherche de facteurs de risques associés a un échec de I''VG.

VIl) Aspect législatif

Le correspondant CNIL de I'Institut Catholique de Lille a donné un avis favorable a la
réalisation de I'étude par le biais de la Commission de Recherche des Départements
de Médecine et de Maieutique de la Faculté de Médecine et de Maieutique.

Le CH d’Armentiéres a donné I'acces a ses archives.

Une déclaration auprés du DPO du CH d’Armentiéres a été réalisée.

La base de données a été déclarée au Health Data Hub.

Aucun conflit d’'intérét ni aucun poste de financement n’existait pour cette étude.
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RESULTATS ET ANALYSES

1) Population de I’étude

a) Nombre de patientes incluses

150 patientes ont été incluses sur la période entre janvier 2019 et mars 2021.
50 patientes présentaient une GLI et 100 patientes une GIU en tant que groupe
contréle.

Nous avions au final 21 patientes perdues de vue, 6 dans le groupe GLI et 15 dans le

groupe GIU.

Figure 2 : Diagramme de flux de la population de I’étude

150 patientes
incluses
15 patientes perdues 100 patientes avec 50 patientes avec une 6 patientes perdues
] —
de vue une GIU GLI de vue
85 patientes étudiées 44 patientes étudiées
dans le groupe GIU dans le groupe GLI
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b) Description des paramétres de la population

La moyenne d’age de la population étudiée était de 29,09 ans avec une amplitude de
15 a 46 ans.

La répartition des professions était celle-ci dans notre population :

Figure 3 : Répartition des professions des patientes de I'étude

Répartition des Professions

-

e

m Active 67,4% m Etudiante 11,3%

m Sans emploi 21,3%

On retrouvait 35,3% de femmes primigestes, la parité se répartissait comme tel :

Figure 4 : Répartition de la parité des patientes de I’étude

Répartition de la Parité

4

Nullipares 42,7% = Primipares 18,6%

m Multipares 38,7%
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Les antécédents gynéco-obstétricaux des patientes de notre population étaient

représentés selon ce tableau :

Figure 5 : Tableau des antécédents gynéco-obstétricaux des patientes de I’étude

Antécédent Proportion de patientes (en%)

Antécedent d'IVG 29,3%

Antécédent de Fausse Couche Spontanée | 22%

Antécédent de Césarienne 8%

Antécédent de GEU 0,7%

On retrouvait une notion de violence dans l'intimité, récente ou non, chez 20,7% des
patientes.
60,7% des patientes rapportaient un suivi gynécologique récent.

On retrouvait chez 56% des femmes de I'étude des facteurs de risque de GEU :

Figure 6 : Répartition des facteurs de risgue de GEU des patientes de I’étude

Proportion de patientes (en%)

Contraception par DIU ou micro-progestatif | INRNREREENE
Age maternel élevé > 40ans
Antécédent de chirurgie tubaire
Tabagisme actif I
0,00% 5,00% 10,00% 15,00% 20,00% 25,00% 30,00% 35,00% 40,00% 45,00% 50,00%

W Tabagisme actif Antécédent de chirurgie tubaire

Age maternel élevé > 40ans B Contraception par DIU ou micro-progestatif
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On notait, pour mémoire, la présence de 1 grossesse gémellaire.

Il) Analyse du taux d’échec des IVG médicamenteuses

a) Analyse descriptive univariée

Sur les 129 patientes incluses et non-perdues de vue, on retrouve un taux d’échec a
10,9% (14 échecs).
Les 14 échecs étaient constitués de :

- 4 grossesses intra-utérines évolutives

- 9 rétentions trophoblastiques

- 1 grossesse extra-utérine

b) Comparaison du taux d’échec entre GLI et GIU

Le taux d’échec était de 11,4% dans le groupe GLI et de 10,6% dans le groupe GIU.
Il n’existait pas de différence statistiquement significative du taux d’échec entre les 2

groupes (p=1,00).

lll) Comparaison des paramétres des groupes GLI et GIU

L’analyse multivariée entre les groupes GLI et GIU a été réalisée :
- Il n’y avait pas de différence d’age entre les 2 groupes

- La gestité et la parité étaient équivalentes entre les 2 groupes
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- La présence d’un antécédent d'IVG ou de FCS avait un taux comparable entre
les 2 groupes (étant donnée la présence d’un seul dossier avec un antécédent
de GEU, aucune analyse n’a été faite sur cette donnée)

- Il y avait autant de patientes qui présentaient des facteurs de risque de GEU
dans les deux groupes

- On retrouvait une notion de violence dans l'intimité chez 31 patientes sur les

150 et il n’existait pas de différence significative selon les groupes GLI et GIU

IV) Analyse des facteurs prédictifs d’échec d’'IVG

Une analyse multivariée des facteurs pouvant étre associés a un échec de I'lVG a été
réalisée.
Le taux d’échec selon la gestité était :
- de 4,2% chez les femmes primigestes
- etde 14,8% chez les femmes multigestes
Mais cette différence n’était pas statistiquement significative (p=0,08).
Concernant la parité :
- on ne retrouvait pas de lien significatif entre la parité (définie par nullipare,
primipare ou multipare) et le taux d’échec
- en revanche, en regroupant les femmes primipares et multipares, on retrouve
une différence statistiquement significative (p=0,025) entre les femmes
nullipares et les femmes ayant accouché au moins 1 fois
La présence d'un antécédent d’'IVG, de FCS, de GEU ou de césarienne n’était pas

associée de maniére significative a une différence du taux d’échec.
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On retrouvait I'absence de facteurs de risques de GEU comme associée de maniére
significative (p=0,047) avec un échec de I'lVG (20,8% d’échec chez les femmes sans
facteur de risque de GEU contre 6% chez les femmes avec au moins un facteur de
risque de GEU).

La présence d’'un tabagisme n’était pas associée de maniere significative avec le taux

d’échec de I''VG.
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DISCUSSION

I) Concernant la population de I’étude

La moyenne d’age des patientes de notre étude était de 29 ans, ce qui est en
adéquation avec la tendance nationale de 2019 ou les femmes de 20-29 ans sont les
plus concernées par I''VG (25).

Le groupe dit « contréle » GIU avait des caractéristiques équivalentes a celles du
groupe étudié GLI. La gestité, la parité, 'age des patientes étaient aussi comparables,
on ne notait pas de différence significative vis-a-vis des antécédents d’'IVG, de GEU
ou de FCS entre les groupes, on retrouvait une répartition équivalente des facteurs de
risques de GEU relevés entre les 2 groupes.

La randomisation a donc permis une bonne comparabilité des 2 groupes entre eux.

Il) Problématique de la réalisation d’une IVG sur une GLI

Le principal risque de réaliser une IVG sur une GLI est de réaliser celle-ci sur une
GEU. En effet, méconnaitre une GEU lorsque lI'on fait une IVG peut faussement
rassurer la patiente et entrainer un retard de prise en charge. Les signes évocateurs
d’'une GEU comme les saignements et les douleurs peuvent facilement étre confondus
avec les effets secondaires d’une IVG.

Ce retard peut donc entrainer d’autres complications d’'une GEU telles que: un

hémopéritoine, une rupture tubaire, une diminution de la fertilité ou encore une
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immunisation Rhésus (pouvant étre prévenue par 'administration d'immunoglobulines

anti-D) (40).

a) Concernant le risque intrinséque de GEU

Dans la population générale, le taux de GEU est estimé entre 1 et 2% des grossesses

évolutives (41 ; 42 ; 43).

Plusieurs travaux se sont intéressés a la prévalence des GEU chez les patientes ayant

recours a un IVG médicamenteuse :

Cleland et al ont recensé les effets indésirables graves sur 233 805 IVG
médicamenteuses réalisées entre 2009 et 2010 aux Etats-Unis. Le taux de
GEU, diagnostiquées apreés le début de la procédure d’'IVG, était de 7 pour 100
000 IVG (44).

Bizjak et al, en 2017, ont étudié une cohorte de 1152 patientes ayant eu recours
a I''VG médicamenteuse sur une grossesse sans caractere intra-utérin
confirmé. Le taux de GEU était de 0.87% (10 GEU pour 1152 IVG). Le suivi
précoce a permis de diagnostiquer 4 GEU asymptomatiques (36). Il y a, en
revanche, eu 2 cas de GEU rompues. Ces deux derniéres correspondaient a
des grossesses avec un taux initial de BHCG > 15.000 UI/L le jour de la prise
de Mifepristone (taux qui aurait pu, en association avec la vacuité utérine,
alerter le clinicien du risque de GEU)

Goldstone et al, en 2012, ont étudié rétrospectivement des IVG
meédicamenteuses au cours de grossesses sans sac gestationnel visualisé a
I'échographie. Le taux de GEU était de 1.47% (1 seule GEU sur 68 patientes,

avec un taux de BHCG initial de 11 185 UI/L).(45)
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On peut donc supposer que les différents protocoles utilisés dans ces études
permettaient de diagnostiquer les GEU avant de débuter la procédure d’IVG
médicamenteuse. Ceux-ci se rapprochent de la pratique du centre d’orthogénie du CH
d’Armentiéres ou, en adéquation avec les recommandations du CNGOF, ne sont pas

effectuées des IVG sur GLI chez des patientes présentant des symptémes de GEU.

Les informations sur les GEU dans le cas des IVG réalisées sur des grossesses tres

précoces sont en revanche peu nombreuses.

Ces différentes études de la littérature permettent de remarquer que :
- le taux de GEU est similaire dans la population générale et dans la population
des femmes faisant une IVG médicamenteuse
- le suivi du taux de BHCG permet de dépister les GEU précocement et d’en
prévenir les formes compliquées
- la plupart des cas de GEU rapportés ont pu ou auraient pu étre repérés avant
la procédure d’'IVG grace a un taux de BHCG élevé
La pratique d'IVG sur des GLI semble donc sécurisée avec un protocole permettant
de repérer les éventuelles GEU avant I'lVG et une surveillance adaptée dans les suites
de celle-ci.
Dans notre étude, on rapporte un taux de 0,8% de GEU chez les femmes ayant

bénéficié d’'une IVG médicamenteuse (qui correspondait a 7,1% des échecs d’'IVG).
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b) Concernant les facteurs de risques d’échec de I''VG

Dans plusieurs études de la littérature, la parité est un facteur de risque d’échec d'IVG
: de maniére isolée (46 ; 47), ou bien associée a la gestité (48).

Dans notre étude, nous ne retrouvons pourtant pas la gestité comme facteur prédictif
d’échec malgré des taux d’échecs de 14,8% dans le groupe multigeste et de 4,2%
dans le groupe primigeste, mais nous étions a la limite de la significativité (p=0,08). Un
échantillon de plus grande taille aurait peut-étre permis de mettre en évidence une
différence significative.

Concernant la parité, on retrouve une différence significative avec un risque accru

d’échec de I''VG chez les femmes ayant accouché au moins une fois.

Seite C. montrait dans son travail de 2013 que sur des grossesses allant jusque 63
Jours d’aménorrhée (JA), I'antécédent d’'IVG était un facteur de risque d’échec, avec
un risque multiplié par 10 pour les femmes ayant un antécédent d’au moins 2 IVG
chirurgicales (49).

L’age maternel avancé influence aussi l'issue de I''VG médicamenteuse de maniére
significative d’aprés plusieurs autres études (46).

Cette tendance n’était pas présente dans notre étude ou un antécédent d’'IVG, de FCS,
de GEU ou de césarienne n’était pas associé a un sur-risque d’échec de I'lVG.

Une absence de facteur de risque de GEU était, dans notre étude, associée de
maniére statistiquement significative a un échec de I'lVG. Ce qui n’est pas retrouvé

dans le reste de la littérature.
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En conclusion :
- la parité est donc associée a un sur-risque d’échec de la GEU dans notre étude
comme dans la littérature
- la gestité n'est pas associée a un sur-risque d’échec de maniére statistiquement
significative probablement par un manque de puissance de notre étude
- un antécédent d’'IVG, de GEU, de FCS ou de césarienne n’est pas associé a
I'échec de I'lVG dans notre étude contrairement a ce que I'on peut trouver dans
la littérature, possiblement a cause d’'un échantillonnage de petite taille et donc
des tests de faible puissance
- ne pas avoir de facteur de risque de GEU était significativement associé a un
taux d’échec plus important de I''VG
A noter qu'’il n’y avait pas de différence de répartition de ces facteurs entre les groupes

GLI et GIU.

lll) Intérét de faire une IVG précoce

Une demande d’Interruption Volontaire de Grossesse lors d'une Grossesse de
Localisation Indéterminée est une situation de plus en plus fréquente dans les centres
d'IVG, notamment au CH d’Armentieres. Cela s’explique notamment par la
suppression du délai de réflexion de 7 jours. Au cours de notre recueil de données,
nous avons retrouvé de nombreuses grossesses avec des BHCG <1000 voire <100
UI/L pour lesquelles I'échographie n’est pas contributive et ne peut confirmer le
caractere intra-utérin de la grossesse.

Une réalisation rapide de I'lVG est fréquemment appréciée par les patientes, avec

parfois un important sentiment d’'urgence de celle-ci.
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a) Avantages potentiels des IVG sur GLI

Une IVG précoce pourrait améliorer le déroulé et le vécu de celle-ci.
Plusieurs études de Ila littérature montrent que la réalisation d'une IVG
meédicamenteuse a un terme plus précoce était associée a des douleurs moins
importantes, ou a une consommation moindre d’antalgiques (50 ; 51 ; 52).
Concernant les saignements au cours d’'une IVG médicamenteuse, ils augmentaient
avec I'age gestationnel dans I'étude de Rodger (53). De méme dans I'étude de Chen,
la durée des saignements était positivement corrélée a 'dge gestationnel (54).

On peut aussi estimer que, lors de la réalisation d’'une IVG sur une GLI, qui s’avére
étre une GEU, le suivi post-IVG peut permettre un diagnostic plus précoce de celle-ci
et une prise en charge adaptée plus rapide. Cet argument est avancé par de nombreux
auteurs qui ont publié sur les IVG sur GLI, le contrdle précoce des BHCG doit en effet
permettre d’alerter le clinicien en cas de cinétique de décroissance problématique.

(36 ; 55)

b) Place de I'’échographie

L’échographie pré-IVG n’est pas obligatoire mais a tendance a étre préconisée par la
plupart des praticiens réalisant des IVG, c’est notamment le cas au centre d'IVG
d’Armentieres ou elle est quasiment systématique. Toutefois, a des termes trés
précoces, I'échographie a de grandes chances d’étre non contributive et d’aboutir a

une classification en GLI.
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Bottomley et al. se sont intéressés au moment le plus opportun pour confirmer
précocement la viabilité d’'une grossesse. lls concluaient qu’il n'y avait pas d’intérét a
réaliser des échographies avant 49 jours d’'aménorrhée chez les patientes sans facteur
de risque de GEU et asymptomatiques (56).

Eviter la procédure d’échographie en pré-IVG pourrait permettre un accés plus rapide
a I'l'VG médicamenteuse, notamment dans le cas de la médecine de ville. De plus, la
réalisation de I'échographie peut étre difficilement vécue par les patientes.

Aussi, le CNGOF a, en mars 2020, émis plusieurs recommandations en lien avec la
crise sanitaire. Celles-ci concernaient notamment la place de I'échographie en
confirmant qu’elle n’était pas obligatoire avant une IVG. Le but de I'ensemble de ces
recommandations était notamment de limiter les consultations en centre d’IVG ainsi

que de limiter les soins, leur durée et leur complexité a I'hopital (57).

c) Ne pas créer d’obstacle a I'accés a I'lVG

La multiplication des examens pré-IVG peut constituer un réel frein a I'accés a I''VG.
Il peut en effet y avoir des difficultés de transport pour se rendre a des consultations
itératives. On peut aussi imaginer les difficultés, que peuvent représenter plusieurs
consultations rapprochées pour des femmes souhaitant garder le secret vis-a-vis de
leur entourage.

Ce dernier point peut paraitre d’autant plus important quand on retrouve une notion de
violence dans l'intimité déclarée chez 1 patiente sur 5 dans notre étude. Cette
prévalence semble équivalente a celle retrouvée dans la littérature, par exemple
Citernesi et al retrouvaient une notion de violence dans l'intimité chez 19,3% des

patientes qui consultait pour une IVG en lItalie en 2015 (70).
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IV) Recommandations sur la pratique de I'lVG

La problématique de I''VG sur une GLI avec le risque de GEU associée a la volonté
de ne pas créer de difficultés d’acces a I'lVG se retrouve dans des recommandations

de difféerents pays.

a) En France

En France, les recommandations du CNGOF de 2016 (31) préconisent que
I'échographie avant une IVG doit étre encouragée mais n’est pas indispensable.
L’absence d’acces a I'échographie de routine ne doit pas étre un frein a la
programmation de I''VG demandée. Il s’agit d'une recommandation basée sur un
accord professionnel.

Selon ces mémes recommandations, une GLI ne contre-indique pas la réalisation
d’'une IVG médicamenteuse, en I'absence de facteurs de risques et de symptomes. |l
est important de prévenir la patiente du risque de GEU et des symptdmes qui doivent
I'alerter. Dans cette situation, un suivi par le dosage des BHCG plasmatiques avant et
apres I'lVG est recommandé, une baisse des BHCG de 50% au 5éme jour et de 80%

au 7éme jour permet de conclure au succes de la procédure.

b) Ailleurs

Les recommandations étatsuniennes de 2020 (58) préconisent elles aussi qu’'une IVG

doit étre proposée méme si la localisation de la grossesse est incertaine. A la condition
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qu’une information sur les risques et les signes d’alerte soit délivrée a la patiente et
gu’un suivi rapproché des BHCG soit réalisé pour les IVG médicamenteuses. Il est
aussi préconisé un suivi de la patiente jusqu’au succés de I'lVG ou la détection d’'une

complication.

Au Canada, les recommandations de 2016 (59) préconisent qu’une IVG sur une GLI
devrait étre réalisée sans délai en I'absence de signe clinique de grossesse ectopique.
En présence d’'un taux de BHCG > 2000 UI/L associé a une vacuité utérine, des
explorations complémentaires a la recherche d’'une GEU devront étre entreprises.

De plus, toutes les IVG sans échographie ou sur GLI devront étre suivies par des
dosages réguliers des BHCG jusqu’a succeés de I'lVG. Une baisse de moins de 80%
entre les BHCG dosées avant I'lVG et celles 7 a 14 jours aprés nécessite la réalisation

d’explorations complémentaires.

V) Résultat du critére principal de I’étude

a) Taux d’échecs des IVG

Notre étude retrouve un taux d’échec de I'lVG médicamenteuse de 9,3%. Ce taux est
similaire au taux d’efficacité représenté dans la littérature qui oscille entre 91 et 97%

en moyenne selon les protocoles utilisés. (45 ; 60 ; 61 ; 62)
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b) Comparaison du taux d’échec entre GLI et GIU

Il n'existait pas de différence significative du taux d’échec entre les groupes GLI et
GIU.

On retrouve des données discordantes sur le taux de succés entre les IVG
médicamenteuses sur GLI ou sur GIU dans la littérature.

L’étude de Bijzak et al (36) réalisée en 2017 en Autriche et Suéde ne démontrait pas
de différence d’efficacité entre les IVG sur GLI et les IVG sur GIU. A l'inverse, I'étude
de Goldstone en 2012 (45) en Nouvelle Zélande observait un taux d’échec plus
important pour les IVG sur GLI.

Il s’agissait dans les deux cas d’études rétrospectives comme la nétre. Une des
principales différences entre les deux était le terme maximal des grossesses. En effet,
I'étude de Goldstone (45) concernait des grossesses de moins de 9 SA tandis que
I'étude de Bijzak (36) concernait des grossesses de moins de 7 SA.

Notre étude concernant principalement des grossesses précoces pour le groupe des

GLI, nos résultats semblent donc concorder avec la littérature.

VI) Perdues de vue

Dans notre étude on observe un taux de perdues de vue de 14%. Ont été considérées
comme perdues de vue, les patientes ne s’étant pas présentées en consultation de
contrdle et pour lesquelles aucun contréle de BHCG n’avait été réalisé.

On retrouve donc un taux d’absence en consultation de contréle a J21 de 22,7%.

Ce taux de perdues de vue semble comparable entre les 2 groupes (15% dans le
groupe GIU et 12% dans le groupe GLI). On aurait pu penser que les patientes
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bénéficiant d’'une IVG sur GLI puissent avoir une plus grande tendance a étre perdues
de vue du fait d'une grossesse plus jeune et potentiellement d’'une IVG moins

symptomatique mais cette tendance ne se retrouve pas dans notre étude.

Dans plusieurs travaux de la littérature, les patientes qui ne reviennent pas a leur
consultation de suivi, et pour lesquelles lissue de I''VG n’est jamais connue,
représentaient 32% des IVG enregistrées par REVHO (réseau intervenant dans le
domaine de I'lVG médicamenteuse) en 2017 (63). Dans d’autres études francgaises, le
taux de perdues de vue était similaire : il était de 19.3% dans I'étude de Gaudu (64),
23.7% dans celle de Provansal (65) ou encore 29.7% dans celle de Auvara (66).

En 2005, I'étude COCON (67) retrouvait un taux d’'inobservance de la consultation de

contrble de 25%. Il en était de méme pour les dosages de BHCG de contréles prescrits.

Peu de travaux se sont intéressés aux raisons de l'inobservance des consultations
post-IVG. Dans son travail de thése, le Dr ALESI (68) s’est penché sur ces raisons.
De ses entretiens sont ressortis des motifs trés variés. Il s’agit de raisons logistiques
comme le transport pour se rendre a la consultation ou bien d’emploi du temps. On
retrouve aussi des raisons psychologiques, qu'il s'agisse d’un vécu traumatique de
VG ou d'un sentiment de culpabilité. Enfin il s’agit parfois de l'oubli de ladite

consultation ou du sentiment d’inutilité de cette consultation.
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VIl) Forces et faiblesses

a) Forces

Bonne validité interne par I'absence de biais de sélection avec intégration des perdues
de vue et randomisation des dossiers du groupe contrdle, avec un effectif du groupe
contréle 2 fois supérieur a celui groupe étudié.

Les groupes GLI et GIU étaient comparables, limitant donc le risque de biais de
confusion.

Population de I'étude comparable a celle des femmes réalisant des IVG en France
(06), évitant un biais de sélection.

Bonne validité externe avec une applicabilité au plus pres de la pratique dans le centre

d’'IVG du CH Armentiéres et une cohérence externe avec la littérature.

b) Faiblesses

L’effectif de I'étude est relativement faible avec 150 dossiers inclus dont 21 perdues
de vue.
Notre travail comporte 2 biais :
- Un biais de recueil inhérent a une étude rétrospective sur dossiers
- Un biais de mesure car les dossiers sont remplis par plusieurs praticiens
différents avec notamment un examen opérateur-dépendant tel que

I'échographie discriminant la répartition dans les groupes
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VIIl) Pistes d’amélioration de la prise en charge des IVG sur GLI

Notre étude ne retrouve pas de risque a la pratique de I''VG sur GLI.
Elle doit néanmoins rester assortie :
- d‘une bonne évaluation du risque de GEU
- d’une information claire a la patiente en s’assurant de sa bonne compréhension

- d’une surveillance accrue dans les suites de I''VG jusqu’a sa résolution

Au centre d’orthogénie du CH d’Armentiéres, la pratique de I''VG sur GLI pourrait
éventuellement étre encore plus sécurisée.

Il est déja réalisé une surveillance accrue de I'évolution avec un dosage précoce des
BHCG a J7 apres I''VG.

On pourrait aussi envisager la création d’'une fiche d’information a l'intention des
patientes, spécifique pour les IVG sur GLI, sur les risques et les signes d’alerte devant
'amener a consulter.

On pourrait en plus utiliser un outil d’évaluation du risque de GEU intégré au dossier

de la patiente.

Une autre étude qualitative pourrait étre menée auprés des praticiens du CH
d’Armentieres afin d’évaluer leur ressenti.
Ceci pourrait permettre aussi de trouver des pistes d’amélioration et de sécurisation

de la pratique des IVG sur GLI.
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CONCLUSION

Notre étude, qui a porté sur 150 dossiers, n'a pas montré de différence en terme
d’efficacité et de sécurité entre réaliser une IVG sur une GLI ou sur une GIU.

Concernant la recherche de facteurs de risques associés, seule la parité était associée
a un sur-risque d’échec de I'lVG dans notre étude et nos deux populations étaient

comparables.

Nos résultats vont dans le sens des recommandations de nombreux pays ou I'absence
de visualisation d’une grossesse intra-utérine ne doit pas retarder la réalisation d’'une
IVG. Il parait en effet important de ne pas créer d’'obstacle a I'accés a celle-ci.

L’IVG sur GLI doit néanmoins étre réalisée avec une évaluation initiale du risque de
GEU assortie d’'une surveillance adaptée. Il n’est en effet pas question de ne jamais
chercher a faire le diagnostic de GEU mais plutét de ne pas chercher a éliminer ce
diagnostic systématiquement.

Il est donc possible de faire une IVG médicamenteuse avec un maximum de sécurité

lorsque la grossesse n’est pas localisable par I'échographie.

Il semblerait donc intéressant que puissent étre établies des recommandations
nationales précises encadrant la pratique de I''VG sur des GLI. Celles-ci devraient
permettre une harmonisation des pratiques sur tout le territoire afin d’en augmenter

encore la sécurité.
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ANNEXES

Annexe 1 : Fiche d’information patiente

[Tapezici]
Faculté de Médecine et de Maieutique %g
56 rue du Port 59046 LILLE 5’?"
Z )
Nom de I'étudiant : ANTRIG & MARLTIGUE

Prénom de I’étudiant : Julien
Contact : crd2m@univ-catholille.fr

Information pour participation a une étude médicale
Dans le cadre de la thése que je dois réaliser au cours de mes études je réalise un
travail de recherche sur vos données déja récoltées dans le cadre du soin intitulée :

«Une interruption volontaire de grossesse médicamenteuse sur une grossesse de
localisation indéterminée conduit-elle vraiment a plus d’échecs et moins de sécurité
que sur une grossesse intra-utérine confirmée ?»

Cette recherche a pour objectif de comparer le risque de complications ou d’échec
d’une IVG lorsque celle-ci est réalisée sans que I'échographie n’ait confirmée la bonne
présence de celle-ci dans l'utérus.

Pour mener a bien cette recherche, j'ai besoin de recueillir des données déja
recueillies et conservées dans votre dossier médical et c’est la raison pour laquelle je vous ai
contacté.

Pour participer a ce travalil, il est important que vous sachiez :

e Que votre participation n’est pas obligatoire et se fait sur la base du volontariat

e Que vous bénéficiez si vous le souhaitez d’'un délai de réflexion

e Que vous avez le droit de vous retirer de I'étude a tout moment si vous le souhaitez jusqu’a
publication des résultats de I'étude.

e Que les données recueillies seront traitées de maniére confidentielle et anonyme

e Que ces données seront transmises a un statisticien de maniére anonyme

e Qu’'a tout moment vous pouvez avoir accés aux données vous concernant

e Que je me tiens a votre disposition pour répondre a vos questions concernant les objectifs du
travail une fois le recueil des données effectuées

e Que ce travail a fait I'objet d’'une déclaration a la CNIL

Cette recherche est réalisée dans le respect des régles de bonnes pratiques cliniques et de la législation nationale en vigueur.
Les données de santé vous concernant feront I'objet d’un traitement informatique destiné a I'évaluation scientifique de la
recherche. Elles seront transmises dans des conditions garantissant leur confidentialité, c’est-a-dire de maniére pseudonymisée.
Conformément au réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil de 27 avril 2016 applicable a compter du 25
mai 2018 et aux articles 39, 40 et 56 de la loi n° 78-17 du 06 Janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés,
modifiée, pourrez exercer vos différents droits dont celui d’accés, d’interrogation, de rectification et d’'opposition concernant la
levée du secret médical auprés de la personne qui vous propose de participer a la recherche. Par ailleurs, conformément a I'article
L.1111-7 du Code de la Santé Publique, les données de santé vous concernant peuvent vous étre communiquées par
l'investigateur de la recherche et pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux
autorités de santé, a d’'autres entités de cet organisme, responsable de I'étude.

Fait a Lille Le 01/02/2021

Document fait en 2 exemplaires, dont 1 remis a la personne interrogée

[Tapezici]

51



Annexe 2 : Protocole suggéré par Dr Faucher et Dr Hassoun pour REVHO

Conditions pour faire une IVG médicamenteuse

par télémédecine sans échographie de datation

Date des derniéres regles inférieure a 7 SA
- Patiente certaine de la DDR a plus ou moins une semaine
- Dosage des HCG inférieur a 70 000 Ul

- Absence d’un des signes suivants :

o Métrorragie ou spotting depuis une semaine

o Douleur pelvienne unilatérale ou bilatérale depuis une semaine
o Antécédent de GEU

o ATCD de ligature de trompes ou de chirurgie tubaire

o DIU en place

Par ailleurs :

- Un dosage d’HCG plasmatique doit étre pratiqué au bout de 7 jours afin de
confirmer une décroissance de 90 % du taux d’"HCG

- Une feuille d’information doit étre remise précisant les signes cliniques invitants la

femme a consulter rapidement (voir un modeéle en fin de ce document)

Quand doit-on impérativement demander une échographie avant de faire une IVG
médicamenteuse ?
- La DDR est supérieure a 7 SA
- Lafemme n’est pas certaine de la DDR a une semaine pres
- Letaux d’"HCG est supérieur a 70 000 Ul
- Il existe un des signes suivants :
e Meétrorragie ou spotting depuis une semaine
e Douleur pelvienne unilatérale ou bilatérale depuis une semaine
e Antécédent de GEU
e ATCD de ligature de trompes ou de chirurgie tubaire

e DIUen place
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Annexe 3 : Protocole du CH d’Armentiéres pour les IVG précoces et sur GLI

R~
] ”
¢n | PROTOCOLE THERAPEUTIQUE | etéronce: PTCPECABORT |
Q | Drstes e version : Février 2017
Centre Hospitalier | PROTOCOLE IVG PRECOCE | o’
U s Dt de diffusion © Féwier 2017
d'Armentieres gy
Rédaction Vérification Approbation
o Nom : Doct NTE A Nom - Docteur RIFF Michéle
Signature . 4= 'jl Fonction - Chef de Service Orthogénie
: g~ A Signature :
Grogz:. £e Travas Nom : Docteur MARTIN | \
0génie ; A
Signature ; [ - \
% s
Situation :

Teus les critéres sont présents
1- Cohérence entre la date des demiéres régles (DDR) et la clinigue
2- Pas de sac visible & |'échographie
3- Taux du BHCG positif mais inférieur 2 1000
4- Femme décidée dans son choix

Conduite 4 tenir :

- Prise de 3 comprimés de mifégyne
- BHCG le jour méme en urgence
- Contrdle du BHCG, a montrer au médecin le jour méme sinon le lendemain

. Sirésultat inférieur 8 1000 = contréle § a J7

. Sirésultat supérieur 2 1000 > rappeler la dame pour contrdle
échographigue

Document intame, Froprieté cu Centre Hospaaier d'Armentéros
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Résumé :

Contexte : En France, en 2019, on compte environ 162.500 interruptions volontaires de
grossesse (IVG) médicamenteuses, soit 70% des IVG totales. La grossesse extra-utérine
(GEU) en constituant une contre-indication, une échographie est souvent réalisée avant une
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intra-utérine (GIU) peut créer un obstacle a 'accés a celle-ci. Méthode : Etude comparative,
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significative du taux d’échec entre ces 2 groupes (p=1,00) 11,4% pour les GLI contre 10,6%
pour les GIU. Nous avons aussi recherché dans notre étude les facteurs prédictifs d’échecs de
VG : seule la parité était associée a un risque plus important d’échec. Conclusion : la
pratique de I'lVG médicamenteuse sur des GLI est aussi sdre et efficace que sur des GIU.
Ces résultats vont dans le sens des recommandations de plusieurs pays ou une GLI ne doit
pas retarder I'accés a I'l'VG. On retrouve néanmoins une disparité des pratiques, notamment
dans la surveillance post-IVG sur GLI. L’élaboration de recommandations nationales claires
pourrait harmoniser les pratiques et améliorer la sécurité des IVG sur GLI.
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