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Avant-propos

DIVULGATION DE CONFLITS D’'INTERETS

Aucun conflit d'intéréts n'a été rapporté par les membres du groupe de travail.
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SOMMAIRE

Le recours a des dilatateurs osmotiques lors de la préparation du col de I'utérus dans le cadre des interruptions volontaires
de grossesse ainsi que la pose de dispositifs intra-utérins (DIU) ou stérilets, sont des procédures gynécologiques qui peuvent
engendrer de la douleur chez certaines patientes. Plusieurs stratégies peuvent étre mises en place afin de réduire la douleur
au moment de ces procédures dont I'application d’anesthésiques topiques au niveau des muqueuses génitales ou du col de
l'utérus. L'Unité d’évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé (UETMIS) du CHU de Québec-
Université Laval (ci-aprés CHU de Québec) a été sollicitée par le service de planification des naissances afin d’évaluer
I'efficacité et I'innocuité des anesthésiques topiques utilisés lors de ces deux interventions.

L’application topique de gel anesthésique lors de la pose de dilatateurs osmotiques peut étre envisagée comme un possible
adjuvant au bloc paracervical selon trois guides de pratiques non spécifiques a la gestion de la douleur. Les résultats de
trois essais cliniques randomisés (ECR) ne suggérent pas de différence entre ['utilisation d’anesthésiques topiques seuls ou
en combinaison avec un bloc paracervical et un placebo pour réduire la douleur liée a l'insertion des dilatateurs osmotiques.
Concernant I'utilisation des anesthésiques topiques lors de l'insertion de DIU, les sociétés savantes n'émettent pas de
recommandations spécifiques. De nombreux ECR (n = 19) ont porté sur 'usage des anesthésiques topiques dans le cadre
de cette procédure. Une majorité de résultats indique un effet favorable des anesthésiques topiques, avec une réduction
des niveaux de douleur lors de la pose de DIU en comparaison avec un placebo ou I'absence d’anesthésie. La différence
observée entre les groupes atteint la signification statistique dans toutes les études portant sur la solution & vaporiser de
lidocaine (n = 3) ou de créme de lidocaine et prilocaine (n = 4). Globalement, tres peu d'effets indésirables ont été rapportés
avec lutilisation d’anesthésiques topiques dans les procédures gynécologiques et ceux-ci sont généralement de faible
gravité. De plus, la facilité d'insertion du DIU rapportée par les cliniciens ainsi que la satisfaction des patientes semblent
améliorées lorsque des anesthésiques topiques sont utilisés.

Selon 'enquéte de pratiques menée au CHU de Québec et dans d'autres établissements de santé au Québec, il est
généralement admis que les femmes éprouvent de la douleur lors de la pose de dilatateurs osmotiques ou de DIU, et
certaines la qualifieraient méme d’intense. Néanmoins, ['utilisation des anesthésiques topiques dans le cadre de ces
procédures est rare, plusieurs des établissements de santé ayant recours au bloc paracervical pour une certaine proportion
de patientes.

Au vu de ces résultats, il est recommandé au service de planification des naissances et au département d’obstétrique et
gynécologie du CHU de Québec de ne pas introduire I'utilisation d’anesthésiques topiques lors de l'insertion de dilatateurs
osmotiques dans le cadre d'interruptions chirurgicales de grossesse. De plus, il leur est recommandé d’introduire
I'utilisation d'anesthésiques topiques parmi les modalités existantes de gestion de la douleur lors de la pose de DIU.
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RESUME

INTRODUCTION

Les procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques pratiquées au cours d’interruptions volontaires de grossesse de
type « dilatation et évacuation » ou « dilation et aspiration », ainsi que la pose de dispositifs intra-utérins (DIU) ou stérilets
sont sources de douleur pour certaines patientes. Plusieurs stratégies peuvent étre mises en place afin de prévenir ou
réduire la douleur au moment de l'insertion. L'utilisation d’anesthésiques topiques appliqués au niveau des muqueuses
génitales ou du col de 'utérus, qui est une mesure peu invasive proposée dans la littérature, n’est pas introduite actuellement
au CHU de Québec-Université Laval (ci-aprés CHU de Québec). L'Unité d’évaluation des technologies et des modes
d'intervention en santé (UETMIS) du CHU de Québec a été sollicitée par le service de planification des naissances afin
d'évaluer 'efficacité et l'innocuité des anesthésiques topiques utilisés dans le cadre de ces deux procédures gynécologiques.

QUESTION DECISIONNELLE

Est-ce que 'usage d'un anesthésique topique devrait &tre implanté dans la pratique au CHU de Québec lors des procédures
d’insertion de dilatateurs osmotiques ou de DIU?

METHODOLOGIE

Une recension de la littérature scientifique publiée en frangais et en anglais entre le 1¢r janvier 2000 et le 16 janvier 2023 a
été effectuée dans plusieurs bases de données bibliographiques et dans la littérature grise afin d'identifier des études de
synthése, avec ou sans méta-analyse, des guides de pratiques, de méme que des études originales portant sur I'application
d’'anesthésiques topiques dans le cadre des procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques ou de DIU. Les principaux
indicateurs d'intérét recherchés avec I'usage des différents anesthésiques topiques incluaient le niveau de douleur rapporté
par les patientes mesuré a différentes étapes de la procédure a l'aide d’une échelle validée, I'expérience patient, la facilité
d’insertion des dispositifs rapportée par les cliniciens et linnocuité (p. ex. : réactions allergiques, irritation). Les
recommandations des sociétés savantes concernant les pratiques cliniques ont également été recherchées. Des entretiens
semi-dirigés ont été réalisés aupreés de différentes parties prenantes représentant le service de planification des naissances
ou le département d’obstétrique et gynécologie du CHU de Québec impliquées dans la pose de dilatateurs osmotiques ou
de DIU afin de décrire 'ensemble des étapes reliées a ces procédures, incluant la gestion de la douleur. La base de données
Med-Echo a été consultée avec l'aide de la Direction de la performance clinique et organisationnelle (DPCO) du CHU de
Québec afin de documenter le nombre de procédures réalisées annuellement, de méme que certaines caractéristiques des
patientes. Enfin, une enquéte a été réalisée entre le 22 septembre et le 22 octobre 2022, a I'aide d’un questionnaire auto-
administré, auprés de représentants de cliniques de planification des naissances ou de santé des femmes, de services
d'obstétrique et gynécologie des centres hospitaliers universitaires et d'autres établissements de santé au Québec afin de
décrire les pratiques cliniques en cours concernant la gestion de la douleur lors des procédures d'insertion de dilatateurs
osmotiques ou de DIU.

RESULTATS
Les différentes sources de données disponibles ont été analysées afin de répondre aux questions d’évaluation suivantes :

1. Quelle est l'efficacité des anesthésiques topiques dans la prévention de la douleur lors des procédures
d’insertion de dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins?

L’évaluation de ['efficacité des anesthésiques topiques lors de la pose de dilatateurs osmotiques, repose sur trois essais
cliniques randomisés (ECR). L'application de lidocaine sous forme liquide, en gel ou en aérosol, utilisée seule ou en
combinaison avec un bloc paracervical, n’a pas été associée a une réduction de la douleur en comparaison avec un placebo
ou un bloc paracervical, et ce, a aucun moment de la procédure. De plus, I'ensemble des résultats n’étaient pas



statistiquement significatifs. Les résultats d'un ECR ne suggerent pas que I'administration de lidocaine sous forme de gel a
un impact sur la facilité d'insertion des dilatateurs osmotiques, telle qu'évaluée par les cliniciens, ou sur I'expérience globale
des patientes comparativement a I'emploi d’un bloc paracervical.

Le soulagement de la douleur lors des procédures d'insertion de DIU a fait I'objet d’'une évaluation dans cing revues
systématiques qui concluent a l'efficacité potentielle de la lidocaine sous différentes formulations ou concentrations.
Considérant la qualité faible a modérée des revues, le nombre limité d'études incluses portant sur les anesthésiques
topiques, de méme que la grande variété de molécules, de formulations et de doses utilisées, les études originales ont été
considérées. Suite a |’analyse des ECR inclus dans les revues systématiques et la mise a jour, selon les criteres d'inclusion
du présent rapport, 19 ECR et une étude prospective comparative ont été retenus. Globalement, les données suggerent un
niveau de douleur inférieur au moment du placement du tenaculum lorsqu’un anesthésique topique est utilisé, quels qu'en
soient le type, la formulation ou la dose, a I'exception de trois études pour lesquelles la douleur est plus faible ou identique
comparativement au groupe contrdle. Dans toutes les études portant sur la creme de lidocaine et prilocaine (n = 4), la
différence de score moyen de la douleur entre les groupes intervention et comparateur atteint la signification statistique, de
méme lorsque la solution a vaporiser de lidocaine (n = 2) est comparée a un placebo. Lors de I'hystérométrie, a I'exception
d'un ECR oU un niveau inférieur de douleur est observe avec le placebo comparativement au gel de lidocaine, toutes les
études (n = 12) rapportent des niveaux de douleur plus faibles lorsqu’un anesthésique topique est utilisé. A l'insertion du DIU,
les résultats de 18 études suggerent une réduction de la douleur lorsqu’un anesthésique topique est utilisé. L’effet observé
est notamment de plus grande ampleur pour la creme de lidocaine et prilocaine, ainsi qu’avec la solution a vaporiser de
lidocaine. Par ailleurs, comparativement a un placebo, aucun effet de I'anesthésique sous forme de gel de lidocaine n'a été
rapporté dans deux études alors que deux autres indiquent un niveau de douleur légérement supérieur avec la lidocaine
soit en gel autoadministré, soit sous forme liquide combinée au naproxene, lors de procédures d’insertion d’'un DIU. Aprés
la procédure, un score moyen de douleur plus faible a été rapporté dans dix études avec I'usage d’'un anesthésique topique
alors que les autres ECR ne suggérent aucune différence avec la mépivacaine (n = 1), peu de soulagement avec la lidocaine
en gel (n = 2) et une douleur plus importante avec la lidocaine liquide (n = 1) comparativement & un placebo. Concernant la
facilité d’insertion des DIU rapportée par les intervenants, il semble que la procédure soit plus facile lorsqu’une anesthésie
topique est appliquée, selon les résultats de trois ECR. Les échecs a l'insertion et les malaises vagaux sont des événements
peu fréquents pour lesquels les études n'ont pas permis de mesurer un effet des anesthésiques topiques.

Malgré le nombre important d'études répertoriées dont 'objectif était d’évaluer I'efficacité des anesthésiques topiques lors
des procédures d'insertion de DIU, la variété d'anesthésiques utilisés ainsi que leur formulation, leur dose, leur mode
d’administration ou encore le site d’application, sont trés variables d'une étude a I'autre rendant difficile la comparaison et la
compilation des résultats. Plusieurs études intégrent I'utilisation de co-interventions analgésiques ou anesthésiques pouvant
masquer les effets de I'anesthésie topique et la signification clinique des résultats est rarement abordée. Les résultats d'une
maijorité des études suggerent cependant que 'usage des anesthésiques topiques avant la procédure d'insertion de DIU est
associé a un soulagement de la douleur dont I'ampleur de I'effet est variable entre les études.

2. Quels sont les effets indésirables associés a I'application d’anesthésiques topiques lors des procédures
d’insertion de dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins?

La recherche documentaire sur l'innocuité a été élargie a 'ensemble des procédures gynécologiques faisant référence a
l'usage d'anesthésiques topiques par voie vaginale ou cervicale. Au total, 36 études ont été identifiées dans lesquelles
aucune réaction allergique ni aucune toxicité du systéme nerveux ou collapsus cardiovasculaire n'a été rapportée. Selon les
données disponibles, les effets indésirables associés aux anesthésiques topiques dans un contexte d'utilisation
gynécologique semblent peu fréquents et de faible gravité. Quelques cas de sensation de brilure, démangeaison ou chaleur
ont été observés dans certains ECR suite a I'application de lidocaine en gel, en solution a vaporiser ou de créme de lidocaine
et prilocaine (creme EMLAMD), Une étude de deux cas a fait état d'un probléme de dermatite et d’ulcération au site
d’application suite a une auto-administration prolongée de la créme EMLAMP au niveau vulvaire. Quelques cas de nausées,
d’étourdissements, d’engourdissements périorbitaires ou encore de palpitations ont été rapportés lors de ['utilisation de
lidocaine, de Iévobupivacaine ou de bupivacaine. Les études présentent néanmoins certaines limites telles que le lien de
causalité entre I'anesthésique topique et I'effet indésirable rapporté qui n’était pas toujours clairement établi et les indicateurs
d’innocuité rapportés qui n'avaient pas été définis a priori dans I'ensemble des études.



3. Quelles sont les recommandations de bonnes pratiques cliniques des organismes et sociétés savantes sur la
place des anesthésiques topiques parmi les mesures de prévention de la douleur lors des procédures
d’insertion de dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins?

Les recommandations de pratiques cliniques publiées par trois organisations & I'égard de l'utilisation spécifique des
anesthésiques topiques lors des procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques ont été retenues pour analyse. Sans
émettre de réelles recommandations relatives a I'usage des anesthésiques topiques, ces guides considérent le gel
anesthésique topique comme une alternative a l'injection locale ou encore comme complément au bloc paracervical.

La place des anesthésiques topiques dans la gestion de la douleur lors de la pose des DIU a été abordée par deux sociétés
savantes du Royaume-Uni. L'une suggere I'utilisation de lidocaine 4 % sur la base des résultats d'un ECR, et la seconde
avance que les données de la littérature sont insuffisantes pour justifier I'utilisation de la lidocaine topique afin de prévenir
ou de réduire la douleur liée a la procédure tout en admettant que certaines formulations puissent aider au soulagement de
la douleur.

4. Quelles sont les pratiques en cours au service de planification des naissances au CHU de Québec, dans celles
des autres établissements de santé universitaires et des cliniques de santé des femmes concernant les
mesures de prévention de la douleur, incluant I'application d’anesthésiques topiques, lors des procédures
d’insertion de dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins?

Selon les quatre membres du service de planification des naissances du CHU de Québec ayant été questionnés, les
anesthésiques topiques ne sont pas utilisés mais toutes les patientes se voient recommander [l'utilisation de médicaments
analgésiques avant et apres les procédures. Un bloc paracervical est réalisé chez environ 50 % des patientes nécessitant
la pose de dilatateurs osmotiques et est plus rare lors de la pose de DIU. La majorité des 13 intervenants interrogés dans
les autres établissements de santé du Québec s’entendent sur le fait que la plupart des patientes ressentent de la douleur
a différents moments lors des procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques ou de DIU et qu'une certaine proportion
d’entre elles la qualifie d'intense. Le bloc paracervical est une pratique systématique dans certains établissements de santé
alors que d’autres n’y ont pas recours ou pour certaines patientes seulement. L’administration d’acétaminophéne ou d’anti-
inflammatoires non stéroidiens (AINS) avant ou apres la procédure est une pratique fréquente pour la gestion de la douleur.
Pour les deux procédures, le recours aux anesthésiques topiques est tres rare. Le malaise vagal ou I'échec de 'insertion
sont des événements trés peu fréquents. Deux enquétes de pratiques menées au Royaume-Uni et publiées ont montré que
le recours aux anesthésiques topiques était relativement répandu dans ce pays avec environ les trois quarts des praticiens
qui déclaraient en utiliser parfois.

5. Quels seraient les impacts organisationnels et budgétaires d’'un changement de pratique lié a la prévention
de la douleur lors des procédures d’insertion de dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins au CHU
de Québec?

Selon les intervenants du CHU de Québec et ceux des divers établissements de santé sondés a travers la province, s'il
venait a étre utilisé, 'anesthésique topique devrait avoir un délai d’action trés court (soit moins de cing minutes) afin de ne
pas nuire au flux de la clinique. Les différentes parties prenantes s’entendent également sur le fait que I'implantation de
I'analgésie topique lors de ces procédures pourrait engendrer certains enjeux du fait du manque de temps des intervenants,
du manque du civieres ou salles ou encore du manque de personnel.

Actuellement, un seul anesthésique topique est utilisé au service de planification des naissances au CHU de Québec dans
le cadre d’examens gynécologiques de patientes présentant une vestibulodynie, a savoir le gel topique de lidocaine 2 %. Le
colit d'utilisation de ce produit, dans I'nypothése qu'il soit généralisé a I'ensemble des patientes devant subir une
interruption de grossesse avec I'emploi de dilatateurs osmotiques et des patientes recevant un DIU dans une année serait
d’environ 7 501 §.



DISCUSSION

L'analyse et I'appréciation des données issues de la recherche documentaire, du contexte du CHU de Québec, de I'enquéte
aupres d'autres établissements de santé québécois de méme que les échanges avec les membres du groupe de travail ont
mené aux constats suivants :

e L'usage des anesthésiques topiques et la pose de dilatateurs osmotiques : des données insuffisantes pour se
prononcer sur l'efficacité;

o L'utilisation des anesthésiques topiques pour réduire la douleur lors de la pose de DIU : un effet probable, mais
dont la signification clinique reste a préciser;

e Les anesthésiques topiques utilisés lors des procédures gynécologiques : un profil de sécurité qui ne peut étre
établi avec certitude mais des effets indésirables peu fréquents et de faible gravité;

e La gestion de la douleur lors de la pose de dilatateurs osmotiques et de DIU au Québec : différentes stratégies
mises en place, mais peu de praticiens ont recours aux anesthésiques topiques.

RECOMMANDATIONS

Il est recommandé au service de planification des naissances et au département d’obstétrique et gynécologie du CHU de
Québec de ne pas introduire I'utilisation d’anesthésiques topiques lors de I'insertion de dilatateurs osmotiques dans le cadre
d'interruptions chirurgicales de grossesse.

Il est recommandé au service de planification des naissances et au département d’obstétrique et gynécologie du CHU de
Québec d'introduire I'utilisation d’anesthésiques topiques parmi les modalités existantes de gestion de la douleur lors de la
pose de DIU.

CONCLUSION

Le présent rapport visait a déterminer si I'utilisation des anesthésiques topiques devait étre implantée au CHU de Québec
pour la prévention et la réduction de la douleur associée aux procédures de pose de dilatateurs osmotiques ou de DIU. Sur
la base des données d'efficacité et d'innocuité présentées dans ce rapport ainsi que des résultats des enquétes menées au
CHU de Québec et au sein d’autres établissements de santé de la province, le recours aux anesthésiques topiques lors de
linsertion de DIU serait un ajout a considérer parmi les stratégies de gestion de la douleur offertes aux patientes. De plus,
I'évaluation de I'expérience patient suivant ce changement de pratique offre une opportunité d’amélioration de I'expérience
de soins en planification des naissances au CHU de Québec.



1. INTRODUCTION

Les dilatateurs osmotiques sont utilisés lors des interruptions volontaires de grossesse de type « dilatation et évacuation »
et « dilatation et aspiration » pratiquées au cours du premier ou du deuxiéme trimestre de gestation, de méme que lors
d’avortements spontanés a des stades avancés de la grossesse. L'insertion d’'un ou plusieurs dilatateurs est un geste
médical qui peut occasionner des douleurs parfois importantes. D'autres procédures gynécologiques pratiquées en cliniques
externes telles que la pose de dispositifs intra-utérins (DIU) ou stérilets peuvent également causer de la douleur. La
principale source de douleur associée a ces procédures est reliée a ['utilisation du tenaculum au niveau du col de I'utérus [1].
De plus, le passage de I'hystérométre au niveau de l'orifice interne du col de I'utérus peut également causer de la douleur,
de méme que le DIU lui-méme, qui peut dés sa mise en place induire des contractions du muscle utérin s’avérant
douloureuses.

Dans certains cas, il est nécessaire, pour contrbler la douleur, d’avoir recours a une anesthésie locale par le biais d'un bloc
utérosacré, paracervical ou cervical afin de faciliter I'insertion des dilatateurs osmotiques ou du DIU. Les injections réalisées
lors de blocs nerveux sont cependant sources de douleur également, dans ce contexte de pratique. Divers anesthésiques
topiques, tels que la lidocaine, sous forme de gel, liquide ou solution & vaporiser, ou la créme EMLAMD (lidocaine et
prilocaine), peuvent étre appliqués au niveau des muqueuses génitales et du col de I'utérus afin de réduire la douleur liée a
ces procédures et faciliter I'insertion [2]. Actuellement, au CHU de Québec-Université Laval (ci-aprés CHU de Québec),
aucun anesthésique topique n'est utilisé dans ce contexte précis. L'Unité d’'évaluation des technologies et des modes
d’intervention en santé (UETMIS) du CHU de Québec a été sollicitée par des responsables du service de planification des
naissances afin de déterminer si I'utilisation d’anesthésiques topiques devrait étre introduite dans la pratique courante pour
réduire ou prévenir la douleur lors des procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques ou de DIU.



2. INFORMATIONS GENERALES

2.1. Interruptions de grossesse et dilatateurs osmotiques

Au Canada, prés de 74 155 avortements ont été réalisés en 2020, dont 21 815, dans la province de Québec avec 68 % des
interventions déclarées en cliniques et 32 % dans les hopitaux [3]. Le taux d'interruptions volontaires de grossesse estimé
chez les femmes canadiennes de 15 a 44 ans est estimé a 10,1 pour 1000. La majorité des interventions surviennent
a 12 semaines ou moins de gestation et environ un quart des interruptions de grossesse sont réalisées chez les femmes de
moins de 25 ans. Dans les hépitaux du Canada, excluant la province de Québec pour laquelle les données n'ont pas été
compilées, environ 11 % des interruptions de grossesse sont effectuées par dilatation et évacuation ou dilatation et curetage.

Les dilatateurs osmotiques ou hygroscopiques sont utilisés dans le cadre de la préparation cervicale, ils permettent de dilater
et ramollir lentement le col de 'utérus en vue d’une interruption volontaire de grossesse [4]. Cette étape permet d'assurer
I'acces au contenu utérin tout en prévenant les complications liées a la procédure de dilatation et d'évacuation ou de
dilatation et curetage telles que la lacération du col de l'utérus, notamment lors des interruptions de grossesse
de 12 semaines ou plus. Les dilatateurs osmotiques sont de deux types, soit les tiges laminaires et les dilatateurs
synthétiques. Les tiges laminaires sont des tiges constituées d’algues brunes naturelles (Laminaria japonica) alors que les
dilatateurs synthétiques sont des tiges d’hydrogel rigides; les plus couramment utilisés étant les Dilapan-S approuvés par
Santé Canada en 2006 a titre de dispositifs médicaux de classe 2 [5]. Les dilatateurs sont placés au niveau du col de I'utérus
de maniére a couvrir a la fois I'orifice externe et I'orifice interne du col [6]. Avec le temps, le dilatateur absorbe le liquide des
tissus environnants et gonfle jusqu’a 3-4 fois son diametre initial. La dilatation provoque une pression radiale sur le col de
l'utérus et induit la libération de prostaglandines et/ou d’ocytocine endogénes en plus de favoriser les réflexes
neuroendocrines responsables de contractions et de I'induction du travail [7, 8]. La majeure partie de la dilatation se produit
dans les quatre a six heures qui suivent la mise en place. Le nombre de dilatateurs placés dépend du degré de dilatation
cervicale souhaité qui sera fonction de I'age gestationnel de la grossesse et des antécédents d’accouchements vaginaux [5].

2.2. Dispositifs intra-utérins

Une enquéte menée en 2011 par Statistigues Canada indiquait que 12 % des femmes ayant recours a un moyen de
contraception utilisaient un DIU [9]. Elaboré & la fin des années 1960, le DIU représente aujourd’hui l'un des moyens
contraceptifs les plus efficaces sur le marché [10]. Son action est réversible par simple retrait du dispositif et il demande peu
d’observance pour une efficacité de 99 %. Au Canada, cing modéles sont disponibles, soit le Flexi-T™P, le MonalisaVD et le
LibertéMD congus de polyéthyléne dont la partie verticale est recouverte de cuivre et le MirenaMP et Kyleena¥P dont la partie
verticale est recouverte d’un réservoir contenant de la progestérone libérée lentement dans l'utérus [11]. Les DIU au cuivre
entrainent une modification biochimique de I'endométre créant un environnement chimique défavorable au déplacement et
a la survie des spermatozoides ainsi qu'a l'implantation de I'embryon, ils sont efficaces pendant une durée de 5
a 12 ans [12]. Le DIU au cuivre peut aussi étre utilisé comme contraception d’urgence jusqu’a sept jours aprés un rapport
sexuel mal ou non protégé. Le DIU hormonal libere de la progestérone pour une durée de cing & huit ans provoquant un
épaississement du mucus et une atrophie de I'endomeétre rendant impossible la nidation [12]. Outre dans les cas de
grossesse, d'infections génitales ou de malformations de I'utérus, les DIU peuvent étre posés chez toutes les femmes en
age de procréer.

2.3. Douleur et gestion de la douleur lors des procédures gynécologiques

La plupart des procédures gynécologiques dites mineures, incluant la pose de dilatateurs osmotiques dans le cadre
d’interruptions chirurgicales de grossesse et la pose de DIU, engendrent de la douleur chez les patientes, le plus souvent
qualifiée de Iégere ou modérée, mais qui peut s'avérer sévere dans certains cas [1, 13]. Plusieurs facteurs de risque de la
douleur a l'insertion d'un DIU ont été rapportés dans la littérature sans qu’'un consensus clair n'ait été établi, notamment la
nulliparité, un long délai depuis la derniére grossesse ou les dernieres menstruations, des antécédents de dysménorrhée,
e fait de ne pas allaiter et un &ge plus avancé [14-16].



Plusieurs options sont généralement disponibles afin de réduire la douleur lors des procédures gynécologiques selon les
préférences des patientes, la formation des intervenants, les recommandations cliniques ou encore leur accessibilité. Le
bloc paracervical ou cervical consiste a injecter une solution anesthésique (généralement de la lidocaine 1 %) tout d’abord
au niveau de la [évre antérieure du col utérin ou sera positionné le tenaculum [17]. Ensuite le col est saisi par le tenaculum
afin d'injecter la lidocaine sur le pourtour de la jonction cervico-vaginale a 2, 4, 8 et 10 heures. Le bloc paracervical vise a
bloquer l'influx nerveux au niveau des fibres parasympathiques situées entre T10 et L1 empéchant la transmission du signal
douloureux au ganglion paracervical [18]. La procédure d'insertion peut débuter immédiatement aprés la derniére injection.
Peuvent également étre utilisés, la sédation orale (p. ex. : midazolam), les anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) (p.
ex. : ibuproféne, naproxéne), les opioides ou des modes d’analgésie alternatifs tels que I'acupuncture.

L'anesthésie topique est un mode d’anesthésie locale qui consiste a administrer une substance anesthésique de maniéere
localisée au niveau de la peau ou des muqueuses de maniére a soulager ou prévenir la douleur au niveau de nerfs sensitifs
périphériques ou des tissus adjacents [19]. Ce mode d’administration agit sur la réponse inflammatoire elle-méme en
inhibant la production de certains médiateurs de l'inflammation ou en bloquant leur action, ou en agissant par exemple sur
certains récepteurs afin d’atténuer I'activation de neurones sensitifs. Disponibles sous plusieurs formulations (p. ex. : gel,
créeme, solution a vaporiser), tous les anesthésiques topiques possédent la méme structure chimique soit un cycle
aromatique, une chaine carbonée intermédiaire et un ammonium quaternaire [20]. Selon la nature de la chaine carbonée
intermédiaire, certaines molécules appartiennent a la famille des amides (p. ex. : lidocaine, mépivacaine, prilocaine) et
d’autres, a celle des esters (p. ex. : tétracaine) [20]. L'un des principaux avantages des anesthésiques topiques réside dans
I'obtention d'une concentration relativement élevée directement au site douloureux tout en minimisant les niveaux
systémiques, produisant ainsi peu ou pas deffets indésirables. L'application topique permet également de limiter les
interactions médicamenteuses et est facile d'utilisation. Considérés comme trés sécuritaires, les anesthésiques topiques
peuvent tout de méme induire certains effets indésirables tels qu’'une réaction allergique, l'irritation ou la démangeaison,
voire une somnolence, des maux de téte, des vomissements, une bradycardie ou des convulsions, rencontrés
essentiellement en cas de dépassement de la dose recommandée [20-22, 23{Inc, 2019 #2841]. Plusieurs anesthésiques
topiques ont été testés pour différentes indications impliquant la muqueuse génitale (p. ex. : biopsie de I'endométre,
hystéroscopie, interruption chirurgicale de grossesse) sans que les preuves soient suffisantes cependant pour rendre leur
utilisation systématique. Ces derniers incluent le mélange eutectique de lidocaine et prilocaine 5 % (EMLAMD), |e gel de
benzocaine 20 %, la solution & vaporiser de lidocaine, la mépivacaine 2 %, le gel de lidocaine 2 % ou la tétracaine 1 % [24].

2.4. Contexte d’évaluation

Le modéle logique présenté a la figure 1 vise a schématiser, en considérant des données de la littérature et de I'expérience
locale, les principaux éléments entourant le déclenchement et la gestion de la douleur lors des procédures d'interruption
chirurgicale de grossesse avec l'usage de dilatateurs osmotiques et d'insertion de DIU. Il illustre les principales sources de
douleur associées a ces procédures ainsi que certains facteurs de risque et les conséquences qui peuvent en découler.
Enfin, le schéma comprend également les différentes mesures préventives de la douleur pouvant étre mises en place,
incluant notamment I'usage d’anesthésiques topiques.



Effets indésirables des anesthésiques
topiques, p.ex.:
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+ Age
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Figure 1. Principaux éléments relatifs a la gestion de la douleur lors de la pose de dilatateurs osmotiques ou de
dispositifs intra-utérins



3. QUESTIONS DECISIONNELLE ET D’EVALUATION

3.1 Question décisionnelle

Est-ce que 'usage d’un anesthésique topique devrait étre implanté dans la pratique au CHU de Québec lors des procédures
d’insertion de dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins?

3.2 Questions d’évaluation

1.

Quelle est I'efficacité des anesthésiques topiques dans la prévention de la douleur lors des procédures d'insertion
de dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins?

Quels sont les effets indésirables associés a I'application d’anesthésiques topiques lors des procédures d'insertion
de dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins?

Quelles sont les recommandations de bonnes pratiques cliniques des organismes et sociétés savantes sur la place
des anesthésiques topiques parmi les mesures de prévention de la douleur lors des procédures d'insertion de
dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins?

Quelles sont les pratiques en cours au service de planification des naissances au CHU de Québec, dans celles
des autres établissements de santé universitaires et des cliniques de santé des femmes concernant les mesures
de prévention de la douleur, incluant I'application d’anesthésiques topiques, lors des procédures d'insertion de
dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins?

Quels seraient les impacts organisationnels et budgétaires d'un changement de pratique lié a la prévention de la
douleur lors des procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques ou de dispositifs intra-utérins au CHU de
Québec?



4. METHODOLOGIE D’EVALUATION

La démarche mise en ceuvre dans le cadre de ce projet d’évaluation suit les différentes étapes décrites dans le guide
méthodologique de 'UETMIS du CHU de Québec [25]. Un groupe de travail interdisciplinaire associant les principaux acteurs
concernés par la question décisionnelle (voir la liste en page v) a été constitué. Les membres du groupe de travail ont
participé a I'élaboration du plan d’évaluation?, a 'analyse des résultats, a la compréhension du contexte de I'établissement
ainsi qu'a 'appréciation des constats et des recommandations. La méthodologie utilisée pour identifier et analyser les
données probantes issues de la recherche documentaire et des enquétes de pratiques est présentée ci-apres.

4.1. Recherche documentaire

Le tableau 1 résume les criteres de sélection, les limites ainsi que les indicateurs définis a priori utilisés pour effectuer la
recherche documentaire en lien avec les questions d’évaluation pour les volets efficacité et innocuité. Une recension des
publications scientifiques a été effectuée a partir des bases de données bibliographiques Medline (PubMed), Embase,
du Centre for Reviews and Dissemination, de la bibliotheque Cochrane, Epistemonikos et d'autres sources
documentaires (littérature grise) afin d'identifier les études et les guides de pratiques d'intérét. Les sites Internet
d’'organismes en évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé (ETMIS) ainsi que ceux d’associations
professionnelles ont été consultés afin de rechercher des documents pertinents. La liste des organismes et des bases de
données considérés est présentée a I'annexe 1. Les stratégies de recherche utilisées sont présentées a I'annexe 2. Les
bibliographies des articles pertinents ont aussi été examinées pour relever d'autres références d'intérét. Une recherche
complémentaire a été réalisée en utilisant les moteurs de recherche Google Scholar et Scientific Research
Publishing (http://www.scirp.org) pour identifier des publications en libre accés. La recherche de protocoles d'études de
synthése en cours de réalisation a été effectuée dans la bibliothéque Cochrane et dans la base de données PROSPERO
du Centre for Reviews and Dissemination (The University of York, National Institute for Health
Research; www.crd.york.ac.uk/prospero/). Les sites www.clinicaltrials.gov des U.S. National Institutes of Health et Current
Controlled Trials Ltd. de Springer Science+Business Media (BioMed Central, www.controlled-trials.com) ont été consultés
pour retracer des essais cliniques randomisés (ECR) en cours. Les résultats de cette recherche sont présentés a 'annexe
3.

Une évaluation de la sécurité et de I'innocuité a été effectuée a partir des études retenues pour le volet efficacité de ce projet
d’évaluation. De plus, une recherche complémentaire dans les mémes bases de données bibliographiques a été réalisée.
Les stratégies de recherche utilisées sont présentées a I'annexe 4. La recherche documentaire a été élargie a I'ensemble
des études faisant référence a I'utilisation d’anesthésiques topiques par voie vaginale ou cervicale, quelle que soit la
procédure gynécologique. Les études observationnelles, les séries de cas et les études de cas ont été considérées pour le
volet sécurité et innocuité. De plus, la base de données MedEffetMC de Santé Canada a été interrogée pour compléter la
recherche sur l'innocuité et la sécurité.

4.1.1. Sélection des publications et évaluation de la qualité méthodologique

La sélection des études a été effectuée de maniére indépendante par deux évaluatrices (S.C.C. et G.A.) selon les critéres
d’inclusion et d'exclusion et les limites spécifiés au tableau 1. En cas de désaccord, l'avis d'un troisiéme
évaluateur (M.R.) était sollicité afin de parvenir a un consensus.

La qualité des publications a été évaluée de maniere indépendante par deux évaluatrices (S.C.C. et G.A.). L’évaluation de
la qualité méthodologique des revues systématiques ainsi que des guides de pratiques a été réalisée a l'aide des
grilles AMSTAR-2 [26] et AGREE Il [27], respectivement. Les études originales ont été évaluées a partir des grilles d’analyse
adaptées par TUETMIS qui figurent dans le guide méthodologique de 'UETMIS du CHU de Québec [25]. La qualité des
enquétes de pratiques issues de la littérature a été effectuée a l'aide de la grille Checklist for Reporting of Survey

' Le plan d’évaluation est disponible sur le site du CHU de Québec (https://www.chudequebec.calprofessionnels-de-la-sante/evaluation/plans-d-
evaluation-2.aspx).
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Studies (CROSS) [28]. L'avis d'un troisieme évaluateur (M.R.) a été sollicité lors de désaccords sur I'appréciation de la
qualité afin de parvenir a un consensus. Les études dont la qualité méthodologique était insuffisante ont été exclues.

TABLEAU 1. CRITERES DE SELECTION DES DOCUMENTS POUR LE VOLET DE LA RECHERCHE DOCUMENTAIRE

CRITERES D’INCLUSION

Population Femmes nécessitant la pose d'un dilatateur osmotique ou d’'un dispositif intra-utérin (DIU)
| ; Application d'un anesthésique topique (p. ex. : lidocaine, benzocaine, EMLAMP) au niveau de la muqueuse génitale
ntervention Y ) . P " . ) "
seul ou en combinaison avec d’autres méthodes de prévention de la douleur avant I'insertion du dispositif
— Comparaison de différents anesthésiques topiques
Comparateur - Autres méthodes de prévention ou réduction de la douleur
— Aucune méthode de prévention ou réduction de la douleur
Efficacité
o Douleur mesurée a l'aide d'une échelle validée
o au placement du tenaculum (indicateur primaire)
o alinsertion du dilatateur osmotique ou du DIU (indicateur primaire)
o apres la procédure d'insertion du dilatateur osmotique ou du DIU (jusqu'a 6 h)
e Facilité d'insertion du dilatateur osmotique ou du DIU (rapportée par le médecin)
e FEchec 4 linsertion
o Malaise vagal
Expérience patient
o Expérience globale de la patiente
Résultats Effets indésirables
o Liés directement au produit anesthésique
o  Réaction allergique (incluant réactions locales et chocs anaphylactiques)
o  Sensation de brilure, démangeaison, chaleur
o Lésion locale au site d’'application
o Toxicité du systéme nerveux central (paresthésie locale, convulsions, étourdissements, perte de
conscience, somnolence)
o  Collapsus cardiovasculaire (arrét cardiaque, hypoxie, arrét respiratoire)
Recommandations de pratiques cliniques en lien avec l'insertion de dilatateurs osmotiques ou de DIU
e Mesures de prévention de la douleur
e Anesthésiques topiques (types, indications cliniques)
l. Rapports d’ETMIS, revues systématiques avec ou sans méta-analyse, guides de pratiques
Types de I ECR .
M. Etudes observationnelles
documents .
recherchés V. Séries de cas
V. Etudes de cas
VI. Avis ou consensus d'experts
LIMITES CRITERES D’EXCLUSION
e  Langue : francais et anglais e  Résumés de congres
e  Période : janvier 2000 au 16 janvier 2023 e Qualité méthodologique insuffisante

4.1.2. Extraction des données

L’extraction des données a été effectuée par deux évaluatrices indépendantes (S.C.C. et G.A.) a l'aide d’une grille spécifique
a ce projet. En cas de désaccord concernant 'une des variables extraites, une décision consensuelle a été prise a la suite
d’'une discussion entre les deux évaluatrices ou suivant I'avis d’un troisieme évaluateur (M.R.). La liste des publications

1



exclues ainsi que les raisons d’exclusion sont présentées a I'annexe 5 pour le volet efficacité et a 'annexe 6 pour le volet
innocuité.

4.2. Description des pratiques au CHU de Québec
4.2.1. Données de volumétrie issues des bases de données clinico-administratives du CHU de Québec

Avec le soutien de la Direction de la performance clinique et organisationnelle (DPCO) du CHU de Québec, le volume annuel
de DIU posés ainsi que le nombre d’avortements avec et sans I'usage de dilatateurs osmotiques effectués au CHU de
Quebec durant les années financieres 2019-2020 a 2021-2022 ont éte estimés a partir des codes d'examen dans la base
de données Med-Echo. Une description plus détaillée des caractéristiques des patientes a été effectuée concernant I'age et
la provenance géographique.

4.2.2. Collecte de données auprés d’informateurs clés au CHU de Québec

Des entretiens semi-dirigés ont été réalisés auprés de différents intervenants du service de planification des naissances
du CHU de Québec impliqués dans la pose de DIU et/ou de dilatateurs osmotiques. L'objectif principal de ces entretiens
était de décrire les pratiques internes reliées a la pose de DIU ou de dilatateurs osmotiques et la prise en charge de la
douleur dans le cadre de ces procédures. Les entrevues ont été effectuées par deux évaluatrices (S.C.C et G.A.)) en
septembre 2022. La grille d’entrevue utilisée a cet effet est présentée a 'annexe 7. Une synthése qualitative des différents
éléments rapportés lors de ces entretiens a été réalisée. Tous les éléments contenus dans cette synthése ont été validés
par les différents intervenants rencontrés avant d'étre rapportés dans le cadre de ce rapport d'évaluation.

4.3. Enquéte de pratique dans les centres hospitaliers universitaires ou établissements de santé
au Québec

Un sondage, testé auprés de membres du groupe de travail, a été administré par le biais de la plateforme REDCap [29, 30]
entre le 28 septembre et le 31 octobre 2022 auprés de représentants des services de planification des naissances du Centre
intégré universitaire de santé et de services sociaux de I'Estrie-Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke (CIUSSS de
I'Estrie-CHUS), du Centre universitaire de santé McGill (CUSM), du Centre hospitalier de I'Université de Montréal (CHUM)
et du Centre hospitalier universitaire Sainte-Justine (CHU Sainte-Justine). Dans un deuxiéme temps, le sondage a été
acheminé aux établissements de santé ou cliniques de santé des femmes de la province par le biais du Comité de
surveillance des intervenants en planification familiale du Québec. Deux relances ont été effectuées afin de joindre le plus
de répondants possibles et certains intervenants des centres universitaires ont été contactés directement par courriel a deux
reprises. La grille du sondage utilisée a cet effet est présentée a I'annexe 8. L'objectif principal de cette enquéte était de
décrire les pratiques cliniques en cours dans ces établissements de santé concernant la pose de DIU et/ou de dilatateurs
osmotiques ainsi que les stratégies de prévention de la douleur mises en place. Les éléments suivants ont été documentés :

o les données de volumétrie relative a la pose de DIU et de dilatateurs osmotiques;
o les méthodes de prévention de la douleur mises en place lors de ces procédures;
o [existence de protocoles ou lignes directrices internes régissant la prévention de la douleur pour cette clientéle.

Une synthése descriptive des réponses obtenues a été réalisée par une évaluatrice (S.C.C.) et validée par une deuxiéme
évaluatrice (G.A.).

4.4. Analyse des données probantes et développement de recommandations

Les informations issues des différentes sources de données probantes ont été analysées et regroupées en fonction des
indicateurs recherchés présentés au tableau 1. Pour chacun des volets d’évaluation, des synthéses quantitatives ou
qualitatives ont été effectuées. L'ensemble des données probantes issues de la littérature, des entrevues aupres
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d’informateurs clés et des enquétes ont été triangulées afin d’en dégager différents constats généraux. Ces constats ont été
discutés et validés avec les membres du groupe de travail interdisciplinaire et ont servi de base de réflexion pour le
développement des recommandations et de la conclusion. Les recommandations ont été élaborées de fagon indépendante
par I'équipe de TUETMIS, puis discutées avec les membres du groupe de travail interdisciplinaire avant d'étre soumises
pour approbation au Conseil scientifique de TUETMIS.

4.5. Révision

Le rapport a été révisé par les membres du groupe de travail interdisciplinaire (voir liste en page Ill). Les membres du Conseil
scientifique de 'TUETMIS I'ont également révisé et adopté lors de leur réunion du 21 mars 2023.

4.6. Modifications au plan d’évaluation
Les modifications suivantes ont été apportées au plan d’évaluation présenté au groupe de travail le 10 mai 2022 :

e Dans la définition de l'intervention, les criteres d'inclusion ont été élargis a une application des anesthésiques
topiques a tout site de la muqueuse génitale;

o Lemodélelogique a été complété afin d'inclure les effets indésirables associés aux procédures d'intérét et d'ajouter
I'échec a l'insertion parmi les conséquences de la douleur.

Selon I'évaluation effectuée par I'équipe de projet composée de professionnels de 'TUETMIS du CHU de Québec, ces
modifications au plan d’évaluation ont été jugées a faible risque d'introduire des biais dans l'interprétation des résultats,
I'élaboration des constats et le développement des recommandations.
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5. RESULTATS

La stratégie de recherche documentaire pour les indicateurs d’efficacité a permis de répertorier 2522 publications différentes.
Au total, 154 documents ont été sélectionnés et évalués pour leur admissibilité et qualité. La figure 2 présente le diagramme
du processus de sélection des documents. La liste des publications exclues ainsi que les raisons d'exclusion
sont présentées al'annexe 5. Les documents retenus incluent 6 guides de pratiques cliniques [31-36], 5 revues de synthése
[37-41], 23 ECR [42-64], 1 étude observationnelle [65] et 2 enquétes de pratiques [66, 67].

FIGURE 2. DIAGRAMME DE SELECTION DES DOCUMENTS PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES POUR LE
SOULAGEMENT DE LA DOULEUR LIEE A L’INSERTION DE DILATATEURS OSMOTIQUES OU DE DIU

1) Identification

Bases de données bibliographiques
(n=2791) Autres sources documentaires
PubMed (n = 597) (n=14)
Embase (n = 1446) « Littérature grise (n = 10)
Bibliothéque Cachrane (n = 725) + Bibliographie des articles retenus (n = 4)
Centre for Reviews and Dissemination (n = 6)

Epistemonikos (n=17)

2) Sélection

Documents révisés aprés retrait

des doublons > Documents exclus
- Titre et résume - * Ne satisfait pas aux crittres d'admissibilité (n = 2368)
(n =2522)

3) Admissibilité et qualité

Documents exclus et motifs d’exclusion
(n=117)

Documents révisés +  Qualité méthodologique insuffisante (n =6)
- Texte complet - > |+ Mauvais devis (n=71)
(n=154) + Ne fraite pas des anesthésiques topiques (n = 18)

Ne traite pas des dilatateurs osmotiques ou DIU
(n=16)
+  Autres motifs (n =6)

i

4) Extraction des données

Documentsinclus par type

Dilatateurs osmotiques Dispositifs intra-utérins
_ (n=31)
(n=6) . . ’
+  Guides de pratique (n = 3) * Guide de pra’thuef (n=3) _
+ Essais cliniques randomisés (n = 3) ) Revugs s_ygtemathues (r_\ T g
. Essals cliniques randomisés (n = 20)
+ Etude prospective (n = 1)
« Enquétes de pratique (n =2)

Derniére recherche effectuée le 16 janvier 2023.
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5.1. Prévention de la douleur liée a la pose de dilatateurs osmotiques
5.1.1. Recommandations de pratiques cliniques

Trois guides de pratiques cliniques ont été retenus relativement a I'utilisation d’anesthésiques topiques lors des procédures
d’interruption de grossesse et abordant spécifiquement la pose de dilatateurs osmotiques dont un en provenance du
Royaume-Uni [33], un des Etats-Unis [34] et un de l'international [31]. Aucun document relatif & des lignes directrices
canadiennes ou québécoises n'a été identifié. Les principales caractéristiques des guides de pratiques retenus sont
présentées au tableau 2.

TABLEAU 2. DESCRIPTION SOMMAIRE DES GUIDES DE PRATIQUES RETENUS SUR L’UTILISATION D’ANESTHESIQUES TOPIQUES LORS
DE LA POSE DE DILATATEURS OSMOTIQUES

. Année de N Qualité
Organisme [ref] publication Pays Objectifs (AGREE-I)
Royal College of Obstetricians Rovaume- S’assurer que chaque femme considérant 'interruption
and Gynaecologists (RCOG) 2011 yUni volontaire de grossesse puisse avoir accés a des Bonne
[33] services de haute qualité et uniformes.

Apporter des informations et lignes directrices concrétes
2022 International  dans tous les domaines pour une prise en charge de Bonne
qualité de l'interruption de grossesse.

Organisation mondiale de la
Santé (OMS) [31]

Fournir les parametres permettant d’assurer un acces
2022 Etats-Unis  aux soins de la meilleure qualité concernant les Modérée
interruptions de grossesse.

National Abortion Federation
(NAF) [34]

Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG)

Un guide de pratiques cliniques a été publié par le RCOG du Royaume-Uni en 2011 concernant la prise en charge des
femmes nécessitant une interruption de grossesse médicale [33]. L'objectif de ce guide, reposant sur une mise a jour d’'une
revue systématique de la littérature antérieure pour la période de 2003 a février 2011, était de s'assurer que chaque femme
considérant linterruption volontaire de grossesse puisse avoir accés a des services de haute qualité et uniformes.
Globalement, sans précision particuliere relativement aux étapes concernées de la procédure d'interruption de grossesse,
I'organisation recommande de ne pas avoir recours a I'anesthésie générale et que la sédation consciente soit réservée aux
praticiens formés lorsqu’elle est pratiquée. Une analgésie de routine basée sur 'administration d’AINS devrait étre offerte
aux patientes lors d’'une interruption chirurgicale de grossesse, I'acétaminophéne (par voie orale ou rectale) en prophylaxie
apres la procédure n'étant pas recommandé. Les auteurs encouragent les praticiens a favoriser I'anesthésie locale,
notamment le bloc paracervical qui, bien que les données d'efficacité étaient limitées et hétérogénes lors de la parution du
rapport, montre une certaine réduction de la douleur liée a la dilatation cervicale. L'application d’un gel topique anesthésique
au niveau du canal cervical constitue une alternative a l'injection locale d’anesthésique.

Organisation mondiale de la Santé (OMS)

L’OMS a publié en 2022 un guide de pratiques pour la gestion des interruptions de grossesse dans I'objectif d’'apporter des
informations et lignes directrices concrétes dans tous les domaines nécessaires a une prise en charge de qualité de
linterruption de grossesse incluant les lois et les politiques, les services cliniques et la dispensation des services [31].
Concernant la gestion de la douleur dans son ensemble lors de la procédure d'interruption de grossesse, 'OMS
recommande I'usage d’'une médication antidouleur de routine, notamment les AINS, pour chaque patiente qui le souhaite,
et ce, quel que soit I'dge gestationnel. Le recours systématique a I'anesthésie générale n'est pas recommandé. Pour les
interruptions chirurgicales de grossesse a moins de 14 semaines de gestation, le bloc cervical est recommandé et il est
suggeéré de le combiner a la sédation consciente lorsque les installations le permettent. De méme, le bloc paracervical est
suggéré dans les cas d’interruptions chirurgicales de grossesse de 14 semaines ou plus de gestation pour lesquelles une
préparation cervicale a I'aide de dilatateurs osmotiques est effectuée. Une médication antidouleur additionnelle telle que le
gel intravaginal peut étre considérée. Le bloc paracervical pourrait étre combiné & la sédation consciente lorsque possible.

National Abortion Federation (NAF)
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La derniére édition des lignes directrices de la NAF, révisées annuellement, a été publiée en 2022 dans le but de fournir les
paramétres permettant d’assurer un accés a des soins de la meilleure qualité concernant les interruptions de grossesse [34].
A la suite & la mise & jour, 21 nouvelles études de tout type de devis, publiées entre janvier 2020 et décembre 2021, ont été
ajoutées par les auteurs. La NAF stipule que les patientes devraient étre impliquées dans la prise de décision relativement
au controle de la douleur ou a la sédation. Elle recommande également le recours a I'anesthésie locale lors de I'utilisation
de dilatateurs osmotiques dans le cadre de procédures de dilatation et évacuation. Les auteurs définissent I'anesthésie
locale comme I'élimination ou la réduction de sensations, spécifiquement la douleur, dans une région du corps par
I'application topique ou I'injection locale d’un produit, tout en précisant que dans le contexte des interruptions de grossesse,
ceci implique presque toujours un bloc paracervical.

Synthése et appréciation des guides de pratiques

Dans I'ensemble, les guides de pratiques cliniques traitent davantage de la procédure d'interruption de grossesse en tant
que telle en abordant superficiellement I'étape spécifique de dilatation cervicale mécanique par I'utilisation de dilatateurs
osmotiques. Un guide considére I'application d’'un gel topique anesthésique au niveau du canal cervical comme une
alternative a l'injection locale d’anesthésique [33]. Un second envisage le gel intracervical comme complément au bloc
paracervical [31] alors que le troisiéme englobe les anesthésiques topiques dans la définition générale de I'anesthésie locale
en recommandant d'y avoir recours [34]. Ces guides n'énoncent pas de recommandations formelles relatives a I'utilisation
des anesthésiques topiques.

Deux guides de pratiques sont de bonne qualité méthodologique [31, 33] alors qu’un guide est de qualité modérée [34]. Les
objectifs poursuivis, les questions cliniques couvertes et les patients auxquels les recommandations s’adressent sont décrits
explicitement. Les groupes ayant élaboré les recommandations incluent différents types de professionnels concernés par la
pratique des interruptions de grossesse. Les opinions et préférences des patients sont clairement identifiées dans un
guide [33], peu abordées dans un autre [31] et absentes dans le troisiéme guide [34]. Des méthodes systématiques ont été
utilisées afin de rechercher les preuves scientifiques pour appuyer les recommandations dans tous les guides et les
méthodes pour formuler les recommandations sont en général bien décrites a I'exception du guide de la NAF [34]. L'un des
guides n'a pas été révisé par des experts externes [34] et dans les trois guides, la procédure d'actualisation des
recommandations était peu décrite. La clarté et la présentation des recommandations étaient adéquates dans tous les guides
alors qu’aucun organisme n'a développé d'outils pour faciliter I'application des recommandations ni identifié les barriéres et
les facilitateurs a leur implantation. Les conflits d'intéréts potentiels ont été documentés dans tous les guides a I'exception
de celui de la NAF [34]. La rédaction du guide de 'OMS semble indépendante des organismes de financement [31] alors
que les deux autres guides ne font pas mention de la contribution financiére a I'élaboration de leur guide [33, 34].

51.2. Etudes originales portant sur 'efficacité des anesthésiques topiques sur la douleur liée a la pose de
dilatateurs osmotiques

La recherche documentaire a permis d'identifier trois études originales portant sur I'efficacité et la sécurité des anesthésiques
topiques pour le soulagement de la douleur liée a l'insertion de dilatateurs osmotiques. Toutes ces études sont des ECR
incluant 69 a 134 participantes. Les principales caractéristiques de ces études et des populations incluses sont présentées
au tableau 3. Ces études ont ét¢ menées aux Etats-Unis (n = 2) [55, 62] ou en Israél (n = 1) [56] entre 2012 et 2018 au sein
de cliniques de planification des naissances (n = 2) [55, 62] ou d’hdpitaux (n = 2) [56, 62]. Toutes les études s'intéressaient
a I'utilisation de lidocaine topique en prévention de la douleur liée a l'insertion de tiges laminaires (n = 2) [55, 56] ou de
dilatateurs osmotiques de nature non spécifiée (n = 1) [62]. Les populations sélectionnées dans ces études concernaient
des femmes &gées en moyenne entre 27 et 34 ans dans leur second trimestre de gestation devant subir une interruption de
grossesse par dilatation et évacuation [55, 56, 62]. Toutes les études incluaient une proportion de femmes nullipares
entre 20 et 47 %. Deux études ont été menées a double insu (soignants et participantes) dans un seul centre [55, 56] alors
que la troisiéme était une étude de non-infériorité ouverte menée dans deux centres [62].
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TABLEAU 3. PRINCIPALES CARACTERISTIQUES DES ECR PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES DANS LA
PREVENTION DE LA DOULEUR LORS DES PROCEDURES D’INSERTION DE DILATATEURS OSMOTIQUES

. - Milieu de soin A Durée % de femmes avec
Auteur, année  Période Age
5 n moyennede . ATCD
[ref] a . moyen % nullipares ,
1 Type de patientes A la grossesse d’accouchement par
Pays I'étude . (années) . . .
dilatateurs (n semaines) voie vaginale
Intervention / Comparateur
Mercier, 2014 ., Clin-de planif
58] 2013 familiale 33/36 30/32 18,0/18,8 36/44 55/50
Etats-Unis Laminaire
Schivone, 2019 50 Clin. de planif
[62] S familiale; Hopital 3435 28127 19,0/ 19,4* 47143 NR
Etats-Unis NR
Meyer, 2020 20162 Hopital
[56] 2018 o 68 /66 34/34 17,7177 29/20 66/70
Israél Laminaire
ATCD : antécédent, Clin.de planif. : clinique de planification, NR : non rapporté
* Médiane

La procédure de dilatation par insertion de tiges laminaires avait lieu 24 heures (n = 1) [55] ou 48 heures avant l'interruption
de grossesse (n = 2) [55, 56]. Parmi les formes d’analgésie avant dilatation rapportées dans deux études se retrouvent
I'acétaminophéne administré 60 minutes avant la procédure [56] ou une anesthésie locale a I'aide d’un bloc paracervical de
bupivacaine juste avant la procédure [55]. L’administration de I'anesthésique topique était effectuée par les participantes
elles-mémes a l'aide d’une seringue stérile de 20 ml dans une étude [62] ou dans les deux autres ECR, par des cliniciens
par instillation a I'aide d’'une canule de biopsie endométriale reliée a une seringue laissée en place pendant 1 minute [55] ou
en utilisant un vaporisateur jetable [56]. Deux études comparaient I'anesthésique topique a un placebo [55, 56] alors que la
troisiéme comparait a un bloc paracervical de lidocaine [62]. L'utilisation du tenaculum pour le maintien du col utérin pendant
la procédure d'insertion des dilatateurs était systématique (n = 2) [55, 62] ou laissée a la discrétion du clinicien [56]. Les
détails des interventions sont présentés au tableau 4.

TABLEAU 4. DESCRIPTION DES INTERVENTIONS PRATIQUEES DANS LES ECR PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES
TOPIQUES DANS LA PREVENTION DE LA DOULEUR LORS DES PROCEDURES D’INSERTION DE DILATATEURS OSMOTIQUES

Intervention Temps
Autgur, Dose Moment de Comparateur  Intervenant tS'te. d’action Co-intervention
année [refl  polgcule  Formulation fotale o ration L (min)

) —_— . Médecins, BPC
Mercier, leoialne Liquide 100* Aprés le BPC S.er“"? fellow, Au-ydessus 1 (bupivacaine
2014 [55] 2% physiologique Y de I'endocol i

résidents 5 mg)
. N BPC -
Schivone, Lidocaine Avant toute . N Autoadminis- . 15-30
2019 [62] 2% e <Ly procédure (';‘;%C;'g)e tration Vg (Moy : 32) FEITE
Spécialistes Acétaminophéne
Meyer, Lidocaine Solution & 40 Aprés l'insertion Sérum obstétrique et Exocol et oral : 1000 mg,
2020 [56] 10 % vaporiser du spéculum physiologique  gynécologie endocol 2 60 min avant
ou résidents procédure

BPC : bloc paracervical, min : minute, Moy. : moyenne
* Calculé par I'équipe de 'UETMIS a partir de la concentration et du volume
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Soulagement de la douleur liée a I'insertion de dilatateurs osmotiques

Les principaux résultats relatifs au soulagement de la douleur lors de l'insertion de dilatateurs osmotiques sont présentés
au tableau 5. Toutes les études ont utilisé une échelle visuelle analogique (EVA) de 100 millimétres (mm) pour effectuer les
mesures de douleur en collectant des scores entre 0 et 100 (n = 2) [55, 62] ou de 0 a 10 (n = 1) [56]. Aucune différence
statistiquement significative n’est rapportée entre les groupes concernant les scores de douleur lors du placement du
tenaculum (n = 1) [62], de l'insertion des dilatateurs (n = 3) [55, 56, 62], dés le retrait du spéculum a la fin de la procédure
d'insertion [55] ou 15 minutes aprés la fin de la procédure [56].

Dans I'étude de Schivone et al. [62], tous les scores de douleur étaient similaires entre les deux groupes de méme lorsque
stratifiés selon la parité. La différence de moyenne observée dans cette étude était de -8 mm, favorisant le gel, alors que la
marge de non-infériorité était fixée a 15 mm. Lorsque comparé au niveau de base de la douleur évaluée avant la procédure,
aucun des résultats n’atteignait la signification statistique, quel que soit le moment de la mesure de la douleur [56].

Le nombre de dilatateurs insérés était similaire dans le groupe ayant regu une anesthésie topique comparativement au
groupe contréle selon deux études avec une moyenne de huit et neuf, respectivement [56] ou une médiane de trois dans
les deux groupes [62]. Dans I'étude de Meyer et al. [56], le nombre de tiges laminaires insérées était significativement plus
élevé dans le groupe traité a la lidocaine comparativement au groupe contréle (p = 0,04) avec notamment 38,2 % et 21,2 %
des femmes ayant regu huit tiges laminaires ou plus, respectivement.

Les auteurs de deux études concluaient que la lidocaine intra-utérine utilisée seule [56] ou comme adjuvant au bloc
paracervical [55] ne permettait pas de réduire significativement la douleur liée a I'insertion de tiges laminaires. Certains
soulignaient les niveaux relativement faibles de douleur mesurés lors de ces procédures [56] alors que d’autres suggéraient
de mener davantage de recherche afin d'identifier des méthodes de prévention de la douleur plus efficaces et de cibler les
femmes les plus susceptibles d’en bénéficier [55, 62]. Les auteurs de I'étude sur 'autoadministration de gel de lidocaine
concluaient que I'anesthésie topique était non inférieure au bloc paracervical [62].

TABLEAU 5. PRINCIPAUX RESULTATS DES ECR PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES DANS LA PREVENTION
DE LA DOULEUR LORS DES PROCEDURES D’INSERTION DE DILATATEURS OSMOTIQUES

Score médian de douleur sur ’'EVA (0-100)

Auteur, année n patientes  Au placement du tenaculum A Pinsertion du dilatateur

Apres la procédure
(Moment de la mesure)

[ref] (1/C)
| c valeur I c valeur | c valeur
p p P
Lidocaine liquide 100 mg versus sérum physiologique
ercler, 2014 33136 NR NR ONR 33 32 08 B M 09
[55] (immédiatement aprés)

Lidocaine en gel 400 mg versus bloc paracervical (120 mg de lidocaine)
Schivone, 2019

62] 34/35 36 44 0,43 49 61 0,23 NR NR NR
Lidocaine en aérosol 40 mg versus sérum physiologique
Meyer, 2020 10t 15t 0,32
’ 68 /66 NR NR NR 20t 20t 0,69 ) .
[56] (15 minutes aprés)
C : comparateur, EVA : échelle visuelle analogique, | : intervention, NR : non rapporté
* Moyenne

tScore converti a partir d’'une échelle 0-10
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Facilité d'insertion des dilatateurs osmotiques pergue par les cliniciens et échecs a I'insertion

Les cliniciens ayant réalisé la procédure dans I'étude de Shivone et al. [62] ont rapporté des niveaux de difficulté d'insertion
des dilatateurs, mesurés sur une échelle visuelle analogique de 100 mm, similaires entre les deux groupes soit un
score meédian de 12 (étendue : 0-100) dans le groupe gel de lidocaine et de 11 (étendue : 0-92) dans le groupe bloc
paracervical (p = 0,55). Par ailleurs, la durée de la procédure mesurée dans cette étude était significativement
plus courte dans le groupe recevant le gel de lidocaine (3,7 minutes) comparativement a celui du bloc
paracervical (5,2 minutes; p < 0,01).

Concernant les échecs a l'insertion, deux patientes n'ont pu recevoir l'insertion de dilatateurs osmotiques dans deux études
du fait d’une sténose cervicale sévere, I'une dans le groupe placebo [55] et I'autre dans le groupe gel de lidocaine [62]. Un
échec a I'insertion a également été rapporté chez une patiente assignée au groupe gel de lidocaine du fait de difficultés tant
au niveau anatomique qu'au niveau de la gestion de la douleur [62]. Une autre patiente du groupe gel de lidocaine n'a pu
recevoir un nombre suffisant de tiges laminaires en raison de la douleur et a di subir un avortement médical par
administration de misoprostol [56].

Expérience globale pergue par les patientes

Dans une étude des indicateurs relatifs a I'expérience des patientes ont été rapportés [62]. Sur une EVA de 100 mm,
I'expérience globale a été cotée a 73 (étendue : 4-100) dans le groupe recevant le gel de lidocaine et a 55 (étendue : 2-100)
dans le groupe recevant le bloc paracervical (p = 0,63). De méme, la propension & recommander la procédure a été notée
a 84 (étendue : 8-100) pour le gel de lidocaine et a 78 (étendue : 2-100) pour le bloc paracervical (p = 0,84). Ces différences
ne se sont pas avérées statistiquement significatives.

Synthése et appréciation des études originales

L'évaluation de [efficacité des anesthésiques topiques lors de la pose de dilatateurs osmotiques repose sur
trois ECR [55, 56, 62]. Indépendamment du moment de la mesure, de l'intervention ou du comparateur, les niveaux de
douleur rapportés par les patientes peuvent étre qualifiés de faibles ou modérés (< 45 sur une échelle de 100 mm) [68, 69]
dans toutes les études a I'exception de la douleur moyenne ressentie a l'insertion du dilatateur osmotique de niveau
modéré (61) dans I'étude comparant la lidocaine en gel au bloc paracervical [62]. Aucune application de lidocaine, utilisée
seule ou en combinaison avec un bloc paracervical, n’a permis de réduire la douleur de maniére statistiquement significative
ni d'atteindre une réduction minimale de 20 mm ou de 30 % qui indiquerait une différence cliniquement significative [70, 71].
Les résultats d'un ECR ne suggérent pas que I'administration de lidocaine sous forme de gel ait un impact sur la facilité
d’insertion des dilatateurs osmotiques, telle qu'évaluée par les cliniciens, ou sur I'expérience globale des patientes
comparativement a 'emploi d’un bloc paracervical [62].

Ces résultats doivent toutefois étre interprétés a la lumiére des limites de ces études :

— les preuves reposent sur deux ECR incluant peu de patientes (n = 69) [55, 62] et un ECR de plus grande
taile (n = 134) [56]. Le nombre de participantes permettait toutefois d’obtenir une puissance statistique suffisante
pour assurer la validité des résultats dans ces études a I'exception de I'une d’entre elles qui n’a pas atteint la taille
d’échantillon déterminée a priori [55];

- plusieurs sources d’hétérogénéité entre les études ont été constatées concernant 'administration de la lidocaine en
termes notamment de formulation, de dose et de mode d’application, ce qui pourrait avoir exercé un effet favorable ou
défavorable sur les différents indicateurs mesurés. La lidocaine a effectivement été administrée sous forme de gel, de
liquide ou de solution a vaporiser avec des doses totales variant de 40 a 400 mg. L’anesthésique topique a été
autoadministré dans 'étude de Shivone et al. [62] alors que des cliniciens ont procédé a I'administration dans les deux
autres ECR [55, 56];

— bien que la douleur lors de l'insertion des dilatateurs osmotiques ait été mesurée dans toutes les études, peu d’entre
elles ont évalué les scores de douleur au placement du tenaculum (n = 1) [62] ou apres la procédure (n = 2) [55, 56];

— une seule étude a évalué la facilité d'insertion selon les intervenants [62];

— les échecs a l'insertion étant des événements peu fréquents, il est difficile de comparer les groupes relativement a
cet indicateur notamment du fait de la taille des échantillons insuffisante.
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La qualité méthodologique des trois ECR a été jugée bonne. En effet, les objectifs et critéres de sélection étaient bien définis,
les méthodes de randomisation étaient adéquates, l'intervention et le comparateur étaient bien décrits et les analyses
statistiques étaient appropriées. Dans une étude, ni I'assignation ni 'administration de l'intervention n’étaient réalisées a
l'insu des intervenants, évaluateurs et participantes [62]. Aucun conflit d'intéréts n'a été rapporté par les auteurs des ECR.

51.3. Etudes en cours

La recherche a permis de répertorier les protocoles enregistrés d'une revue systématique (CRD42020196978) et
d'un ECR (NCT02097017) en cours de réalisation ou de publication ayant pour objectif d’évaluer I'efficacité d'interventions
visant & réduire la douleur lors d'interruptions de grossesse. La revue systématique, effectuée par une équipe américaine,
vise a déterminer la satisfaction des patientes quant a I'utilisation de différentes interventions pour réduire la douleur (p. ex. :
anesthésie locale ou épidurale, sédation) lors d'interruptions chirurgicales de grossesse. Les résultats de cette étude étaient
attendus en décembre 2020 mais aucun résultat publié n’a été retrace.

L'objectif du protocole d’'ECR publié par une équipe israélienne est d'évaluer si I'application topique par vaporisation d’'une
solution de lidocaine 10 % au niveau de I'endocol et de I'exocol avant 'insertion de dilatateurs osmotiques synthétiques pour
une interruption de grossesse du deuxiéme trimestre par dilation et évacuation est plus efficace pour la prévention de la
douleur comparativement & un protocole standard sans analgésie ou a un placebo. Le nombre visé de patientes a recruter
par les chercheurs est de 134. L'indicateur primaire est la douleur mesurée a l'aide d'une EVA immédiatement aprés
linsertion du premier dilatateur osmotique synthétique et les indicateurs secondaires incluent les scores de douleur
rapportés apres le retrait du spéculum, 15 minutes aprés I'insertion du spéculum et avant la procédure de dilatation et
d’évacuation. La fin prévue de I'étude était en ao(t 2018 mais aucune publication n’a été identifiée.

5.2. Prévention de la douleur liée a la pose de dispositifs intra-utérins
5.2.1. Recommandations de bonnes pratiques cliniques

Deux guides de pratiques cliniques, tous deux provenant du Royaume-Uni et dont I'un s'accompagne d'un avis, s'intéressent
a la place des anesthésiques topiques dans la gestion de la douleur lors des procédures d’insertion de DIU [32, 35, 36].

British Pregnancy Advisory Service (BPAS)

Un guide de pratiques cliniques publié en 2017 et dont l'auteur principal fait partie du BPAS repose sur une synthése
d’opinions d’experts et des preuves disponibles concernant I'utilisation des DIU chez les femmes nullipares [32]. Selon les
auteurs, les résultats de certaines études infirment l'efficacité du gel de lidocaine 1 % ou 2 % administré par voie
vaginale [61] ou cervicale [45] pour le soulagement de la douleur chez les femmes nullipares. Sur la base d'un ECR [64],
les auteurs suggérent cependant que ['utilisation d'un gel de lidocaine 4 % pourrait étre bénéfique pour réduire la douleur
liée a linsertion d’'un DIU, cependant des études supplémentaires seraient nécessaires afin d'évaluer la douleur suite a
l'administration de gel anesthésique.

Faculty of Sexual and Reproductive Healthcare (FSRH)

En 2019, le FSRH faisant partie du Royal College of Obstetricians & Gynaecologists au Royaume-Uni, a mis & jour ses
recommandations préalablement publiées en 2017, et ce, selon un processus accrédité par le National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) [35]. Sur la base des preuves disponibles dans la littérature et de consensus d’experts, I'objectif
de ce document est de fournir des recommandations aux professionnels de la santé sur l'utilisation des moyens de
contraception intra-utérine actuellement disponibles au Royaume-Uni. Selon les auteurs, les données actuelles n'apportent
aucune preuve qui supporte |'utilisation de lidocaine topique pour faciliter I'insertion ou réduire la douleur lors des procédures
d’insertion de DIU.

Cette méme organisation publiait en juin 2021 un avis portant spécifiquement sur la douleur liée a 'insertion de moyens de
contraception intra-utérine [36]. Le document fait état de plusieurs études ayant montré que la lidocaine 10 % en solution a
vaporiser, la lidocaine 2 % en gel ou encore la créme EMLAMP 5 % (créme de lidocaine et prilocaine) pouvaient soulager la
douleur associée a cette procédure. Les auteurs précisent que les professionnels de la santé doivent avoir conscience qu'un
certain nombre de patientes peuvent ressentir une douleur sévére a la procédure et doivent donc étre en mesure d'offrir
I'analgésie appropriée ou de référer ces patientes a d’autres professionnels, le cas échéant.
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Synthése et appréciation des guides de pratiques

Alors que les auteurs du document du BPAS suggerent I'utilisation du gel de lidocaine 4 %, celui du FSRH considére que
les données de la littérature sont insuffisantes pour justifier I'utilisation de la lidocaine topique, mais que certaines
formulations peuvent soulager la douleur. L'un des documents a été jugé de qualité faible [32] alors que le second présente
une bonne qualité méthodologique [35]. En effet, bien qu’ayant été révisé et approuvé par le Board of the Society of Family
Planning, le document du BPAS n’'a pas été publié directement sous le couvert d’'une société savante et les auteurs
n'émettent pas de recommandation claire quant a I'utilisation des anesthésiques topiques pour le soulagement de la douleur
liée a l'insertion des DIU. Bien que les objectifs, les questions cliniques et les patients ciblés soient assez bien décrits, les
auteurs ne représentent pas tous les groupes de professionnels pertinents sur le sujet et n'identifient pas les opinions et
préférences des patients. Les preuves n'ont pas été sélectionnées en appliquant des critéres de sélection clairement définis
et les méthodes utilisées pour la formulation des recommandations ne sont pas précisées. La clarté et la présentation des
recommandations sont adéquates alors qu’aucun outil ni barriére organisationnelle ou économique ne sont identifiés pour
I'application des recommandations. Les conflits d’intéréts potentiels ont été documentés et la rédaction de ce guide semble
indépendante des organismes de financement. Le guide publié par le FSRH s’appuie sur les critéres méthodologiques
du NICE et décrit de maniére adéquate les étapes effectuées pour la formulation des recommandations. De plus, un groupe
d'utilisatrices a été consulté et le document a été révisé par des pairs.

5.2.2. Revues systématiques portant sur I'efficacité des anesthésiques topiques sur la douleur liée a la pose
de dispositifs intra-utérins

Cing revues systématiques, dont quatre avec méta-analyse [37-40] et une sans [41] ont été retenues pour évaluer ['utilisation
d’anesthésiques topiques pour le soulagement de la douleur liée a I'insertion de DIU. Les objectifs, les indicateurs évalués
et les conclusions des cing études de synthése considérées sont présentés au tableau 6. Quatre revues visaient a évaluer
I'efficacité de diverses interventions incluant des anesthésiques topiques pour le soulagement de la douleur lors de l'insertion
d’un DIU [37-39, 41] et un cinquiéme document ciblait spécifiquement I'utilisation topique de lidocaine [40]. Toutes les revues
de synthese avec méta-analyse ont inclus uniquement des ECR [37, 38, 40, 41] alors que la plus récente a considéré
également des études non randomisées comparatives ou non [39]. Une seule revue de synthése incluait exclusivement des
études réalisées chez des femmes nullipares [37] et les autres revues incluaient des femmes de toute parité [38-41]. Le
score de douleur autorapporté a I'aide d'une EVA au moment de l'insertion du DIU a été considéré comme indicateur dans
tous les documents. Parmi les autres indicateurs ciblés, se retrouvent le score de douleur anticipé [39], la douleur a
différentes étapes de la procédure soit au placement du spéculum [39], au placement du tenaculum [38-41], immédiatement
aprés linsertion du DIU [39] et apres la procédure [38-41]. Au total, 17 ECR différents et une étude observationnelle
comparative ont été inclus dans les cing revues de synthése retenues [43-45, 49, 53, 54, 58, 59, 61, 63-65, 72-77] (Annexe
9).
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TABLEAU 6. PRINCIPALES CARACTERISTIQUES DES REVUES SYSTEMATIQUES PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES
TOPIQUES DANS LA PREVENTION DE LA DOULEUR LORS DES PROCEDURES D’INSERTION DE DIU

n études et devis

Auteur, année [ref] (n études sur les

Indicateurs P Conclusion
Pays anesthésiques
topiques)
Le gel de lidocaine 2 % n'a pas d'effet sur la douleur
Score de douleur : lors du placement du tenaculum ou de l'insertion du
Lopez, 2015 [38] - au placement du tenaculum 33ECR DIU. La créme de lidocaine et prilocaine, la
Etats-Unis - alinsertion du DIU 9) lidocaine 4 % ou la solution & vaporiser de lidocaine
— aprés la procédure 10 % peuvent réduire la douleur chez certaines
femmes.
Chez les femmes nullipares, le gel de lidocaine
Anthoulakis, 2018 [37]  Score de douleur : 9ECR administré dans le canal vaginal ou intravaginal
Gréce - alinsertion du DIU (2) 5 minutes avant I'insertion d'un DIU pourrait étre
utilisé pour réduire la douleur.
Perez-Lopez, 2018 [40] Score de douleur : L ut!||s§t|on dela ||dlc’)ca‘|ne (toqs types toplqygs
: : - au placement du tenaculum 11 ECR agrégeés) est associée a une réduction modérée de
Espagne, Etats-Unis, - ) .
Pé - al'insertion du DIU (8) la douleur lors du placement du tenaculum et aprés
érou . . N )
- apres la procédure I'insertion du DIU.
Score de douleur : . P q — 3
Samy, 2019* [41] —au placement du tenaculum 38 ECR Le creme de "(,jo.ca".]e 2,5 % et prllocalne.2,5 A R
- S [ ] constitue la médication la plus efficace qui peut étre
Egypte —al'insertion du DIU (12) o e .
\ . utilisée pour la douleur liée a I'insertion de DIU.
— apres la procédure
Score de douleur :
- au placement du spéculum Certaines formulations de lidocaine (lidocaine 10% a
Nguyen, 2020 [39] - au placement du tenaculum 32 ECR, 1 étude obs. vaporiser; gel de lidocaine 1%, creme de lidocaine
an;da’ —alinsertion du DIU comp., 2 séries de cas 2,5 % et prilocaine 2,5 %) pourraient étre utilisées
— dés la fin de l'insertion du (14) pour la gestion de la douleur lors de l'insertion de
DIU DIU.

— apres la procédure

Comp. : comparative, DIU : dispositif intra-utérin, ECR : essai clinique randomisé, obs. : observationnelle
* Méta-analyse en réseau

Lopez et al., 2015 [38]

La méta-analyse Cochrane de Lopez et al. avait pour objectif de réviser tous les ECR qui portaient sur les interventions
visant a réduire la douleur liée a l'insertion de DIU [38]. Les ECR publiés jusqu’en 2015 qui comparaient tout traitement
pharmacologique ou toute intervention visant a réduire la douleur & un groupe de comparaison ou a aucun traitement auprés
de femmes nécessitant la pose d’'un DIU ont été inclus. Sur un total de 33 ECR retenus dans la revue de
synthése, 9 portaient sur les anesthésiques topiques [44, 45, 53, 54, 58, 59, 61, 64, 73]. Toutes les études comparaient
une formulation de lidocaine a une formulation identique de placebo a I'exception d’'une étude qui comparait la lidocaine a
un placebo ou a l'absence d'intervention [58] et une étude qui utilisait une formulation combinée de lidocaine et de
prilocaine [73]. Les auteurs de la revue considéraient tous les ECR a faible risque de biais a I'exception d’une étude pour
laquelle plusieurs domaines n'avaient pu étre évalués [61].

Les résultats agrégés de la méta-analyse ne montrent pas d'effet significatif de la lidocaine 2 % sous forme de gel
comparativement & un placebo au placement du tenaculum (2 études) (difference de moyennes
standardisée [DMS] : - 0,03; intervalle de confiance a 95 % [IC & 95 %] : -0,25 & 0,18) ou a linsertion du DIU (3
études) (différence de moyennes [DM] : -0,02; IC a 95 % : -0,21 a 0,18). Les auteurs concluent que la lidocaine 2 % sous
forme de gel ne permet pas de réduire la douleur liée a I'insertion d’'un DIU. Plusieurs formulations peuvent induire un certain
soulagement a l'insertion ou peu de temps aprés la procédure, cependant ces résultats reposent sur des études individuelles
dans des groupes de patientes spécifiques (p. ex. : nullipares).

Anthoulakis et al., 2018 [37]
22



Cette revue systématique avec méta-analyse avait pour objectif d’évaluer l'efficacité de tout type de médication dans la
prévention de la douleur liée a l'insertion de DIU chez des femmes nullipares [37]. Tous les ECR a double insu publiés
entre 2006 et 2016 incluant des femmes nullipares et comparant une médication pharmacologique unique a un placebo ou
a l'absence de traitement étaient considérés. Les auteurs ont retenu neuf ECR répondant a leurs critéres de sélection, dont
deux portant sur les anesthésiques topiques [61, 64]. Les deux articles concernaient une formulation de lidocaine sous forme
de gel 2 % administrée au niveau vaginal [61] ou 4 % administrée au niveau du canal cervical [64]. Les données agrégées
ont mis en évidence une réduction significative du niveau de douleur au placement du DIU suivant l'utilisation de
lidocaine (rapport de cotes [RC] : 0,12; IC a 95 % : 0,02 a 0,91). Les auteurs ont conclu que la lidocaine constituait une
intervention raisonnable a considérer pour le soulagement de la douleur liée a 'insertion des DIU chez les femmes nullipares.
Les formulations, voies d’administration et dosages restent cependant a préciser.

Perez-Lopez et al., 2018 [40]

La revue avec méta-analyse de Perez-Lopez et al. visait a évaluer les effets de I'utilisation par voie utérine ou paracervicale
de lidocaine sur le controle de la douleur liée a l'insertion de DIU [40]. Tous les ECR publiés jusqu’en 2018 comparant
I'utilisation de lidocaine a celle d’un placebo ou a I'absence d'intervention en prévention de la douleur liée a l'insertion de DIU
chez des femmes, quelle que soit leur parité étaient considérés. Des 11 ECR retenus par les auteurs, 8 portaient sur des
anesthésiques topiques [43-45, 53, 58, 63, 64, 75]. Quatre études comparaient la lidocaine sous forme de gel & un
placebo [45, 53, 58, 64], deux s'intéressaient a la créme EMLAMD [43, 63], une comparait une solution de lidocaine a
vaporiser a un placebo [44] et une étude s'intéressait a la fois a la formulation en créme et a la solution a vaporiser [75].

L’agrégation des données montre que [l'utilisation d'un anesthésique topique induit une réduction significative de la
douleur au placement du tenaculum (n =5) (DM :-1,00; IC & 95 % :-1,91a-0,09; 12: 90 %; p = 0,03) et aprés la procédure (n
= 4) (DM:-1,50;1C a 95 % : -2,39 & -0,62; 12 : 87 %; p = 0,0008). La différence n’était cependant pas significative lors de
linsertion du DIU (n = 6) (DM : -1,03; IC 2 95 % : -2,06 & 0,01; 2 : 90 %; p = 0,05). En combinant uniqguement les données
relatives a I'utilisation de la créme de lidocaine et prilocaine (n = 2), les auteurs ont montré une efficacité significative de
cette creme a réduire la douleur au placement du tenaculum comparativement au placebo (DM : -2,32; ICa 95 % : -3,07 a
-1,57; 12: 52 %; p < 0,00001), de méme qu'a l'insertion du DIU (DM : -2,77;1C & 95 % : -4,28 a-1,26; 12: 82 %; p = 0,000 3).
Les auteurs ont conclu que les formulations a base de lidocaine permettaient de réduire la douleur au placement du
tenaculum, lors de l'insertion du DIU et aprés la procédure. La combinaison de lidocaine et de prilocaine en créme induisait
un meilleur soulagement comparativement aux formulations de lidocaine seule.

Samy et al., 2019 [41]

La revue systématique avec méta-analyse en réseau de Samy et al. avait pour objectif de synthétiser les preuves concernant
les médications les plus efficaces pour le soulagement de la douleur liée a l'insertion de DIU [41]. Les auteurs incluaient
exclusivement des ECR publiés jusqu’en 2018 portant sur toute médication visant & soulager la douleur comparée a un
placebo, quelle que soit la parité des femmes. Des 38 ECR répondant aux critéres de sélection, 12 traitaient d'anesthésiques
topiques [43-45, 53, 54, 58, 59, 61, 63, 64, 72, 75]. La lidocaine était utilisée seule dans dix études [44, 45, 53, 54, 58, 59,
61, 64, 72, 75] alors qu’une formulation combinant la lidocaine a la prilocaine était utilisée dans deux études [43, 63]. Selon
les auteurs, la qualité des études était modérée a élevée.

Les résultats combinés de la méta-analyse en réseau indiquent que la créme de lidocaine et prilocaine procurait une
réduction significative de la douleur au placement du tenaculum lorsque comparée au placebo (DM : -2,38; 1C & 95 % : -4,07
a -0,68) ou au naproxéne, un AINS (DM : -2,70; IC a 95 % : -5,07 a -0,32). La différence des scores de douleur n’était
cependant pas statistiquement significative comparativement a l'ibuproféne (DM : -2,43; IC a 95 % : -5,54 a 0,69), au
misoprostol, une prostaglandine synthétique (DM : -2,41; 1C a 95 % : -4,86 a 0,03) ou encore au nitroprussiate de sodium,
un vasodilatateur (DM : -1,38; IC a 95 % : -4,97 & 2,22) ou au kétorolac, un AINS (DM : -1,24;1C a 95 % : -3,66 a 1,18). Les
formulations topiques de lidocaine seule ne procuraient pas de soulagement de la douleur au placement du tenaculum
lorsque comparées aux autres molécules ou & un placebo. Concernant la douleur & l'insertion du DIU, la formulation de
lidocaine et prilocaine soulageait les patientes de maniére significative comparativement a l'ibuproféne (DM : -2,78; IC
a 95 % :-5,42 a-0,13), au misoprostol (DM : -3,34; 1C a2 95 % : -5,48 a -1,21) ou a un placebo (DM : -2,76;1Ca 95 % : - 4,61
a-0,91). L'utilisation de lidocaine seule n'apportait pas de soulagement significatif, quel que soit le comparateur. La douleur
aprés la procédure n’était soulagée de maniére significative par aucune molécule étudiée. Les auteurs concluaient que les
résultats de la méta-analyse en réseau indiquaient que la créme de lidocaine et prilocaine constituait I'intervention la plus
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efficace pour réduire la douleur liée a I'insertion de DIU bien que des essais cliniques supplémentaires soient nécessaires
afin de confirmer son efficacité et son innocuité.

Nguyen et al., 2020 [39]

L'objectif de la revue de synthése de Nguyen et al. était d’évaluer les études s'intéressant aux stratégies, pharmacologiques
ou non, de réduction de I'anxiété et de la douleur des patientes lors de l'insertion de DIU [39]. Toutes les études, quel qu'en
soit le devis, publiées jusqu’en juin 2018 traitant de I'anxiété ou de la douleur lors de l'insertion de DIU étaient considérées.
Des 35 études retenues par les auteurs, 14 traitaient d'anesthésiques topiques dont 13 ECR [43-45, 49, 53, 54, 58, 61, 63-
65, 74, 76, 77] et 1 étude prospective comparative [65].

Peu d'études rapportaient des effets statistiquement significatifs. La solution de lidocaine 10 % a vaporiser, le gel de
lidocaine 1 % et la creme de lidocaine et prilocaine réduisaient la douleur a I'insertion du DIU de maniére significative lorsque
comparés a un placebo. Les résultats étaient contradictoires relativement a la douleur aprés la procédure puisque le gel de
lidocaine 1 % s’avérait efficace [74] ou non [76]. L'utilisation de la créme de lidocaine et prilocaine montrait une réduction
significative de la douleur a différents moments de la procédure [43, 63]. Les auteurs concluaient que les résultats relatifs
aux approches pharmacologiques étaient contradictoires. De plus, considérant I'anxiété comme affectant la douleur
ressentie, les auteurs insistaient sur la nécessité de mener davantage d'études afin de comparer les interventions
pharmacologiques et non pharmacologiques.

Synthése et appréciation des revues systématiques

Toutes les revues systématiques s’entendent sur I'efficacité potentielle de la lidocaine sous différentes formulations ou
concentrations pour le soulagement de la douleur lors des procédures d'insertion de DIU, cependant plusieurs limites sont
a considérer :

- une revue inclut seulement deux ECR traitant des anesthésiques topiques [37];
- les analyses de sous-groupes réalisées dans les méta-analyses portent sur peu d’études;
— une revue s'intéresse uniquement aux femmes nullipares [37];

— toutes les études considéraient comme indicateurs la douleur au placement du tenaculum, a l'insertion du DIU et
aprés la procédure a I'exception d’'une revue qui s'intéressait uniquement a la douleur a I'insertion du DIU [37] et une
étude qui ajoutait la douleur au placement du spéculum [39].

Les documents inclus sont de qualité faible [37, 39-41] @ modérée [38]. Toutes les revues a I'exception de Nguyen et al. [39]
présentent des éléments suggérant une planification de leur synthése (critéres d’inclusion et d’exclusion des études,
définition des indicateurs recherchés). La méthodologie de recherche documentaire était adéquate pour toutes les revues
alors que I'extraction et la sélection des données réalisées par deux évaluateurs indépendants n'étaient pas précisées dans
les revues systématiques de Nguyen et al. et de Lopez et al. [38, 39]. Les études incluses étaient facilement identifiables
dans I'ensemble des documents, mais les caractéristiques des populations a I'étude et des interventions étaient peu décrites
dans la revue systématique de Samy et al. [41]. Le risque de biais des études individuelles était évalué par tous les auteurs
a I'exception d’Anthoulakis et al. [37]. Aucun conflit d'intéréts n'a été rapporté par les auteurs de toutes les revues.

Considérant I'ensemble de ces éléments et limites, les études originales incluses dans ces documents de synthése ont été
révisées afin d'identifier celles qui répondaient aux critéres d'inclusion et d’exclusion présentés a la section méthodologie
du présent rapport ainsi qu'aux critéres d’évaluation de la qualité méthodologique utilisés par 'UETMIS du CHU de Québec.
La recherche documentaire a également permis d'identifier d’autres études originales n'ayant pas été considérées dans les
revues systématiques.

5.2.3. Etudes originales portant sur efficacité des anesthésiques topiques sur la douleur liée a la pose de
dispositifs intra-utérins

A l'exception de 3 études dont la qualité méthodologique a été évaluée comme étant trés faible [72, 75, 7], de 2 études
portant sur l'utilisation d’un bloc paracervical et non sur les anesthésiques topiques [74, 76] et d'une étude publiée en
langue perse [73], 12 études citées dans les revues de synthése ont été retenues dans le présent rapport dont 11 ECR
[43-45, 49, 53, 54, 58, 59, 61, 63, 64] et 1 étude prospective comparative [65]. Neuf ECR additionnels ont été retenus par

24



le biais de la recherche documentaire [42, 46-48, 50-52, 57, 60]. Les principales caractéristiques des études originales
sont présentées au tableau 7.

Les études originales ont été réalisées aux Etats-Unis (n = 8) [45, 46, 50, 53, 54, 57, 59, 61], en Egypte (n = 6) [42, 43, 47,
49, 52, 65], en Iran (n = 3) [51, 58, 63], en Suéde (n = 2) [48, 64], en Turquie (n = 1) [44] et en Thailande (n = 1) [60]. Aucune
étude provenant du Canada n'a été recensée. Les études ont été réalisées entre 2008 et 2021 et ont inclus de 40
a 420 participantes d’age moyen variant entre 22 et 35 ans. Certains auteurs ont exclu les femmes nullipares (n = 7) [42-
44, 49, 51, 52, 65], d'autres ont inclus uniquement des femmes n'ayant jamais eu de grossesse (n = 3) [48, 61, 64] alors
que la majorité des auteurs ont inclus les femmes, quelle que soit leur parité (n = 12) [45-47, 49, 50, 53, 54, 57-60, 63]. A
I'exclusion des études considérant uniquement des femmes nullipares, la parité moyenne variait de 1 a 3,3. Une étude
incluait uniquement des femmes ayant accouché précédemment par césarienne programmée [42]. La majorité des études
s'est déroulée au sein de cliniques de planification des naissances (n = 8) [42-44, 47, 52, 53, 59, 60] ou a I'hdpital (n = 6)
[45, 49, 58, 61, 64, 65]. Une étude s'intéressait uniquement a la pose de DIU hormonaux [52], neuf études considéraient a
la fois les dispositifs au cuivre et ceux comportant des hormones [45, 46, 48, 53, 54, 57, 59, 61, 64] alors que huit études
concernaient uniquement l'insertion de DIU au cuivre [42-44, 49, 51, 58, 60, 65]. Trois études ne précisaient pas le type de
dispositif. Deux études comparaient plus de deux groupes de traitement, soit la lidocaine en gel ou en solution a vaporiser
par rapport a un placebo [65] et la créme de lidocaine et prilocaine comparativement a un placebo ou au misoprostol [52].
Une étude comparait la combinaison d’'un gel de lidocaine et de diclofenac a un placebo [49] et une étude s'intéressait a la
lidocaine en solution liquide combinée ou non au naproxéne comparativement au naproxéne seul ou a un placebo [57].
Dans deux études, les patientes pouvaient prendre de l'ibuprofene [54] ou un AINS [59] préalablement a la procédure.
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TABLEAU 7. PRINCIPALES CARACTERISTIQUES DES ECR PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES DANS LA
PREVENTION DE LA DOULEUR LORS DES PROCEDURES D’INSERTION DE DIU

o P . n 2 q Parité %
Auteur, année [ref] P?r'lode a Milieu patientes Age moyen (années) moyenne  nullipares
Pays I'étude Type de DIU :
Intervention / Comparateur

Gel de lidocaine

versus placebo
Mohammad-Alizadeh- Hoital Lido. : 31 29 1,8
Charandabi, 2010 [58] 2010 (?u Lub: 33 27 14 NR
Iran 6 Tx:32 28 1,7
Maguire, 2012 [53] 5 CPF
Etats-Unis 2010 a 2011 Cu/LNG 100/ 100 27128 NR 21/39
McNicholas, 2012 [54] NR 18-25:49% /46 %
Etats-Unis 20M Cu/LNG 100799 264551 % / 53 % NR 50751
Allen, 2013 [45] X Hépital
Etats.Unis 201122012 Cu/LNG 72173 26/25 2/1 417
Tornblom-Paulander, 2015 Hooital
[64] 201222013 P 110/108 24123 0/0 100/100

. Cu/LNG

Suede
Rapkin, 2016 [61] s Hopital 5 16YE
Etats-Unis 201222013 Cu/LNG 30/29 23124 NR 100/100
Conti, 2019 [46] s Clin. externe gynécologie .
Etats.Unis 2016 & 2017 Cu/LNG 108 /107 29%/ 27 NR 77174
AN 2017 32020 i3 108/ 108 30/29 212 so0.
Egypte Cu

versus injection locale unique de lidocaine
(}oldthwa_nte, 2014 [50] 2011 32012 Clin. santé des femmes 35/35 3435 NR 29 /37
Etats-Unis NR

+ diclofenac versus placebo
Fouda, 2016 [49] Hopital
Egypte 2015 Cu 45/ 45 33/31 2/2 s.0.

versus aucune intervention
Torky, 20171 [65] Hopital
Egypte NR Cu 140/ 140 29/26 NR s.0.
Lidocaine en solution a vaporiser

versus placebo
Elsafty, 2015 [47] X CPF o 161
Egynte 201122012 NR 100/ 100 27%126 NR NR
Aksoy, 2016 [44] 2013 42014 CPF 100/ 100 30/30 2/2 5.0,
Turquie Cu
Panichyawat, 202160} 2018 & 2019 e 62/62 31/31 NR 713
Thailande Cu

versus aucune intervention
:-rlaa::esmaello, 2019 [51] 2013 4 2014 Centre d%Lecherche 40/40 29/ 31 19/18 50,
LEig) A0 NR Al 140/ 140 30/26 NR s.0.
Egypte Cu

Suite du tableau page suivante.
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Auteur, année [ref] Période a Milieu n Age moyen (années) Parité %
Pays I'étude Type de DIU patientes 9 y moyenne  nullipares

Lidocaine liquide
versus placebo

Nelson, 2013 [59] CPF
Etats-Unis 2008 Cu/LNG 20/20 32/32 1,7/1,3 NR
* naproxéne versus placebo ou naproxéne seul
Lido + naproxene : 39 31 33
Miles, 2019 [57] . Clin. santé des femmes Lido + placebo : 39 31 44
Etats-Unis AU A Cu/LNG NaCl + naproxéne : 40 31 N 28
NaCl + placebo : 39 30 36
Créme de lidocaine et prilocaine
versus placebo
Tavakolian, 2015 [63] 2012 Clin 46146 27126 18/1,7 NR
Iran NR
Abbas, 2017 [43] X CPF
Egypte 201522016 Cu 60 /60 31/31 32/33 s.0.
Hashem, 2022 [52] 5 CPF Lido : 70 29 26
Egypte 2020 a 2021 LNG Placebo : 70 29 29 80,
versus misoprostol
Hashem, 2022 [52] X CPF Lido : 70 29 26
Egypte AV LNG Miso. - 70 27 28 =
Mépivacaine liquide versus placebo
Envall, 2019 [48] 2013 3 2017 CPF et clin. jeunesse 41140 20% | 20" NR 1007100

Suéde Cu/LNG

@ Tx: absence d'analgésie, Clin. : clinique, CPF : clinique de planification familiale, Cu : cuivre, DIU : dispositif intra-utérin, ECR : essai clinique randomisé,
Lido : lidocaine, LNG : Iévonorgestrel, Lub. : lubrifiant, Miso. : misoprostol, NaCl : sérum physiologique, NR : non rapporté, s.o. : sans objet

*Médiane

tEtude observationnelle comparative

La majorité des études ont utilisé la lidocaine a titre d’anesthésique topique (n = 17) [42, 44-47, 49-51, 53, 54, 57-61, 64,
65], a I'exception de I'étude d’Envall et al. [48] qui s’est intéressée a la mépivacaine, une molécule de la méme famille des
aminoamides que la lidocaine et trois études qui utilisaient une combinaison de lidocaine et prilocaine [43, 52, 63]. La
lidocaine pouvait étre combinée au diclofenac (n = 1) [49] ou au naproxene (n = 1) [57], deux AINS. Les anesthésiques
topiques étaient majoritairement administrés sous forme de gel (n = 11) [42, 45, 46, 49, 50, 53, 54, 58, 61, 64, 65], mais des
formulations a vaporiser (n = 4) [44, 47, 51, 60], liquides (n = 3) [48, 57, 59] ou en créme (n = 3) [43, 52, 63] ont également
été utilisées. Les groupes de comparaison incluaient un bloc paracervical de lidocaine dans une étude [50], aucune
intervention dans trois études [51, 58, 65] et un placebo dans les autres études (n = 17) [42-49, 52-54, 57, 59-61, 63, 64].
Le temps d’action de I'anesthésique topique était de 0 a 15 minutes selon les études. L'application avait lieu majoritairement
avant le placement du tenaculum (n = 12) [43-45, 47, 48, 50, 52, 54, 57, 58, 60, 63], mais pouvait également étre effectuée
juste avant l'insertion du DIU (n = 4) [42, 49, 51, 64], avant I'hystérométrie (n = 3) [53, 59, 65] ou encore avant tout geste en
lien avec la procédure d'insertion du DIU (n = 2) [46, 61]. Lorsque précisée, 'administration était effectuée par des médecins,
résidents ou infirmiéres (n = 9) [43, 45, 49, 52-54, 57, 59, 65], plus spécifiquement par des sages-femmes (n = 2) [51, 64]
ou par les patientes elles-mémes (n = 3) [42, 46, 61]. En autoadministration, I'anesthésique était appliqué a l'aide
d'une seringue (n = 2) [42, 46] ou d’un applicateur vaginal (n = 1) [61]. Les intervenants utilisaient divers moyens
d’application, soit un tampon de coton (n =6) [49, 50, 53, 57, 58, 63], un angiocathéter (n = 2) [49, 50, 54, 57], un vaporisateur
(n=4) [44, 51, 60, 65], une seringue (n = 2) [45, 65], un applicateur spécifique ou vaginal (n = 2) [52, 64], une curette
endométriale (n = 1) [59], un cathéter hydrosonographique (n = 1) [48] ou encore un vaporisateur avec embout (n = 1)
[47]. L'administration de I'anesthésique était qualifiée d'instillation dans trois études ayant utilisé une formulation liquide [48,
57, 59]. Les doses d’anesthésiques administrées étaient variables entre les études allant de 20 & 400 mg sous forme de gel
[42, 45, 46, 49, 50, 53, 54, 58, 61, 64, 65], de 80 a 400 mg en autoadministration [42, 46, 61] et de 125 mg en moyenne
(minimum : 50 mg, maximum : 200 mg) sous forme de créme [43, 52, 63]. Les doses s'avéraient plus faibles lorsque la
lidocaine était vaporisée soit 20 a 40 mg [44, 47, 51, 60]. La plupart des études considéraient la douleur a 'insertion du DIU
en tant qu'indicateur principal (n = 16) [42-46, 48, 49, 52-54, 57, 58, 61, 63-65] alors que certaines s'intéressaient a la
douleur au placement du tenaculum (n = 3) [47, 50, 63], a I'nystérométrie (n = 2) [53, 63], au retrait du guide du DIU (n = 1)
[63] ou encore au score de douleur a la fin de la procédure (n = 1) [60]. Certains auteurs rapportaient la prise d’'une analgésie
préalable a la procédure sous forme d'ibuproféne ou d'acétaminophéne (n = 1) [46], d'ibuproféne dix minutes avant la
procédure (n = 1) [54] ou d'un AINS 10 a 15 minutes avant le geste (n = 1) [59]. Une médication additionnelle & prendre au
besoin & la suite de l'insertion du DIU a également été recommandée dans certaines études sans que sa nature ne soit
spécifiée dans une étude [61], sous forme d’acétaminophéne aux jours 1, 2, 3 et 4 aprés la procédure [64] ou d'ibuproféne
400 mg juste aprés la procédure [43]. La description des interventions est résumée au tableau 8.
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TABLEAU 8. DESCRIPTION DES INTERVENTIONS PRATIQUEES DANS LES ECR PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES
TOPIQUES DANS LA PREVENTION DE LA DOULEUR LORS DES PROCEDURES D’INSERTION DE DIU

iEpEnton Mode Temps d’action
Auteur, année [re Comparateur Site d’application e ;
fref Concentration Dose (mg) , LG 5 5 d’application (minutes)
I'administration
Gel de lidocaine
versus placebo
Mohammad-Alizadeh- 0 Gel lubrifiant ou -
Charandabi, 2010 [56] 2% NR Avant tenaculum aucun Canal Tampon stérile 1
, Y Avant . Canal jusqu'a .
0, MD
Maguire, 2012 [53] 2% 20 hystérométre Surgilube rendocol Tampon stérile 1
McNicholas, 2012 [54] 2% 50 a 80* Avant tenaculum Lubnfﬁgéﬁ base Exocol et canal Angiocathéter 3
Allen, 2013 [45] 2% 120 Avanttenaculum K- Jelywo LA etl,ceir(‘jf)' C’é‘fq“ a Seringue 3
Tornblom-Paulander, 2015 [64] NR 340* Avant DIU Gel placebo Exocol et canal ’;g‘e"é‘l’fi;ﬁ‘g 7
Rapkin, 2016 [61] 2% 80 FREIOUED Gel placebo Vagin AR 5415
procédure vaginal, auto.
Conti, 2019 [46] 2% 400 Avant spéculum Gel lubrifiant Vagin Seringue, auto. 15
Abbas, 2021 [42] 2% 100* Avant DIU Gel placebo Vagin Seringue, auto. 10
versus aucune intervention
Torky, 20171 [65] NR NR Aprés tenaculum Aucun Canal Seringue 3
versus injection locale unique de lidocaine
Goldthwaite, 2014 [50] 2% 20 Avanttenaculum 20 ir:jge(':'fa%‘i:'”e Cavité utérine Tampon stérile 0
+ diclofénac vs placebo
Fouda, 2016 [49] 2 120° Avant DIU Ky Jelyo  OraltLAetcanal o e 3/ Thpour
jusqu'a I'endocol diclofénac
Lidocaine en solution a vaporiser
versus placebo
. Vaporisateur
0,
Elsafty, 2015 [47] 10 % 20 Avant tenaculum Sérum phys. Col avec embout 10
Aksoy, 2016 [44] 10 % 40 Avant tenaculum Sérum phys. Can:tléer}nc:wte Vaporisateur 5
Panichyawat, 2021 [60] 10 % 40 Avant tenaculum Eau stérile Col Vaporisateur 3
versus aucune intervention
Torky, 20171 [65] NR NR Apres tenaculum Aucun Canal Vaporisateur 3
Hajiesmaello, 2019 [51] 10 % 40 Avant DIU Aucun Exocol Vaporisateur 3
Lidocaine liquide
versus placebo
Nelson, 2013 [59] 2% 24* Aprés tenaculum Sérum phys. Endocol Curette endom. 3
* naproxéne versus placebo ou naproxéne seul
. Sérum phys. ou ’ . 3 /1 h pour
0,
Miles, 2019 [57] 2% 10078 Avant tenaculum naproxéne seul Endocol Angiocathéter naproxene
Créme de lidocaine et prilocaine
versus placebo
Tavakolian, 2015 [63] 2,5 % chacun 25 chacun Avant tenaculum  Créme placebo LA Tampon stérile 10
Abbas, 2017 [43] 2,5 % chacun 100 chacun*  Avanttenaculum  Créme placebo = etl‘(:rl]r(;e:)l CJ(L:IS qua Tampon stérile 7
Hashem, 2022 [52] 2,5 % chacun 125 chacun*  Avant tenaculum Crefme placebo Exocol et canal Appllgateur 5/ 3,h pour
+ gélule placebo vaginal gélule
versus misoprostol
Hashem, 2022 [52] 2,5 % chacun 125 chacun* Avant tenaculum M‘lsoprostol * Exocol et canal Appllqateur 5 / 3 h pour
créme placebo vaginal misoprostol
Mépivacaine liquide versus placebo
Envall, 2019 [48] 1% 100* Avant tenaculum Sérum phys. Cavité utérine Cathéter hydro. 5

auto. : autoadministration, canal : canal cervical, col : col de I'utérus, curette endom. : curette d’aspiration endométriale, DIU : dispositif intra-utérin, ECR :

essai clinique randomisé, h : heure, hydro. : hydrosonographique, LA : levre antérieure du col de I'utérus, NR : non rapporté, phys. : physiologique

* Calculé par I'équipe de 'TUETMIS a partir de la concentration et du volume
tEtude observationnelle comparative
+Combinée a 100 mg de diclofenac
§ Combinée a 375 mg de naproxene
Médiane (intervalle interquartile) : 9 min (8-10) pour I'intervention versus 10 min (8-13) pour le comparateur
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Douleur lors du placement du tenaculum

Parmi les études originales, 16 ECR ont mesuré le score de douleur lors du placement du tenaculum. Les résultats sont
présentés au tableau 9.

Les niveaux de douleur rapportés dans les études avec l'utilisation d’un anesthésique topique variaient de 7,5 a 40 mm sur
une échelle de 100 mm, la plupart des scores se situant entre 20 et 40 mm. Dans les groupes de comparaison, la douleur
rapportée se situait selon les études entre 12,3 et 60 mm dont une majorité des scores étaient entre 20 et 45 mm. A
I'exception de deux études pour lesquelles le comparateur a engendré moins de douleur que I'anesthésique topique [50, 53]
et d’'une étude n’ayant relevé aucune différence entre les deux traitements [54], tous les autres résultats indiquent un niveau
plus faible de douleur en présence d’un anesthésique topique avec des différences allant de 2 a 30 mm sur 'EVA de 100 mm.
Comparativement a ['utilisation d'un placebo, la lidocaine en gel était associée a une réduction significative de la douleur
induite par I'utilisation du tenaculum dans deux études au cours desquelles I'anesthésique était autoadministré [42, 61].
Aucune différence significative n’a été mise en évidence dans les quatre autres études comparant un gel de lidocaine a un
placebo [45, 46, 53, 54] dont deux suggerent une douleur légérement inférieure avec la lidocaine (réduction de 4,1 a2 8 mm
sur 'EVA de 100 mm) [45, 46]. Une baisse significative de la douleur lors du placement du tenaculum était également
rapportée avec un gel de lidocaine combiné au diclofenac, et ce, comparativement au placebo (16,6 versus 23,3; p = 0,003)
[49]. Toutefois, en comparaison avec un bloc paracervical de lidocaine, 'usage d’un gel de lidocaine était associé a un
niveau moindre de soulagement de la douleur selon I'étude de Goldthwaite et al. [50]. L'effet supérieur du bloc paracervical
dans cette étude s'avérait cliniquement significatif avec une différence de plus de 20 mm. Une réduction significative de la
douleur au placement du tenaculum a été observée avec I'emploi de la lidocaine a vaporiser, lorsque comparée a un
placebo [47, 60] ou a aucune intervention [51] avec des réductions de la douleur de 16,5 a 20,5 mm.

L'utilisation de la créme combinant la lidocaine a la prilocaine a diminué significativement la douleur comparativement a un
placebo [43, 52, 63] soit une différence de moyenne de 15 a 27,8 mm. Bien que statistiquement significative, la différence
rapportée était moindre (7 mm) en comparaison avec le misoprostol [52]. Aucun effet statistiquement significatif sur les
scores de douleur n’'a été rapporté avec la lidocaine sous formulation liquide [59] ou la mépivacaine [48], lorsque comparées
a un placebo avec des diminutions de 2 et 5 mm sur 'EVA de 100 mm.
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TABLEAU 9. PRINCIPAUX RESULTATS DES ECR PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES DANS LA PREVENTION
DE LA DOULEUR AU PLACEMENT DU TENACULUM LORS DES PROCEDURES D’INSERTION DE DIU

Score moyen de douleur sur 'EVA (0-100)

n (Ecart-type)

Auteur annce e pa(tII?I(]:t)es 2o Intervention (I) ~ Comparateur (C) mg;fﬁ::: ‘(ecdf 1) valeur p
Gel de lidocaine
versus placebo
Maguire, 2012 [53] 100/ 100 20 35,4 (26) 34,3 (25) -1,1 0,77
McNicholas, 2012 [54] 100/ 99 50 a 80 40 (0-100)*t 40 (0-100)*t 0 0,15
Allen, 2013 [45] 72173 120 37,5(26,2) 41,6 (31,5) 4,1 0,4
Rapkin, 2016 [61] 30/29 80 (Auto.)  Diff.: 32 (18-54)8  Diff : 56 (26-75)8 s.0. 0,02
Conti, 2019 [46] 108/107 400 (Auto.) 30 (0-86)* 38 (0-84) 8 0,15
Abbas, 2021 [42] 108/108 100 (Auto.) 244 (12,4) 44 .8 (15,6) 20,4 0,0001
versus bloc paracervical de lidocaine
Goldthwaite, 2014 [50] 35/35 20 36,6 (23) 12,3 (17,4) -243 < 0,001
+ diclofenac versus placebo
Fouda, 2016 [49] 45/45 120 16,6 (8,5) 23,3 (11,9 6,7 0,003
Lidocaine en solution a vaporiser
versus placebo
Elsafty, 2015 [47] 98/99 20 30 (20-48)st 60 (50-70)st 30 < 0,001
Panichyawat, 2021 [60] 62 /62 40 7,5 (0-22)st 24 (12-39)8t 16,5 < 0,001
versus aucune intervention
Hajiesmaello, 2019 [51] 40/40 40 22 (13,4)t 42,5 (19,2)t 20,5 < 0,001
Lidocaine liquide versus placebo
Nelson, 2013 [59] 20/20 24 22 (24,2)t 27 (20,3)t 5 0,48
Créme de lidocaine et prilocaine
versus. placebo
Tavakolian, 2015 [63] 46 /46 50 15,2 (18,5)t 43 (24)t 27,8 < 0,001
Abbas, 2017 [43] 60 /60 200 20 (20-30)5t 40 (30-60)5t 20 0,000 1
Hashem, 2022 [52] 70/70 125 30 (10) 45 (19) 15 < 0,001
versus misoprostol
Hashem, 2022 [52] 70/70 125 30 (10)t 37 (16)t 7 0,018+
Mépivacaine liquide versus placebo
Envall, 2019 [48] 41/40 100 22 (9-34)5t 24 (3-45)5t 2 0,487

Auto. : autoadministration, Diff. : moyenne des différences par rapport a la douleur préprocédure, ECR : essai clinique randomisé, EVA : échelle
visuelle analogique, s.0. : sans objet

* Médiane (étendue)

tScore converti a partir d’'une échelle 0-10

Valeur p calculée sur la différence de moyennes

§ Médiane (intervalle interquartile)

Douleur a I'hystérométrie

Une évaluation de la douleur lors de la mesure de la profondeur de 'utérus par un hystérométre a été rapportée dans
dix ECR [42, 48, 51-53, 59-61, 63] et une étude prospective comparative [65]. Les résultats sont présentés au tableau 10.
A l'exception de Maguire et al. [53] ol une douleur moindre a été observée avec un placebo, un score moyen de douleur
plus faible avec I'anesthésique topique a été rapporté dans I'ensemble des autres études avec des différences allant
de 4 a 30 mm sur 'EVA de 100 mm. Les résultats sur la lidocaine utilisée sous forme de gel montrent des effets
contradictoires selon les études. En effet, I'étude de Maguire et al. ne suggére pas de différence statistiquement significative
entre les deux groupes [53] et celle de Rapkin et al. ne met en évidence aucune différence entre la douleur avant la procédure
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et la douleur a I'hystérométrie, et ce, dans les deux groupes [61], alors qu’'un niveau de douleur plus élevé est rapporté dans
un ECR lors de lutilisation du placebo comparativement a la lidocaine autoadministrée (49,3 versus 23,1 mm,
respectivement; p = 0,000 1) [42]. L'étude observationnelle comparant la lidocaine en gel ou en solution a vaporiser a un
placebo, suggere également une réduction statistiquement significative de la douleur avec I'anesthésique topique [65]. Quel
que soit le comparateur, des niveaux moindres de douleur ressentie lors de I'hystérométrie ont été observés avec toutes les
autres formulations de lidocaine (solution a vaporiser, créme de lidocaine et prilocaine), et ce, de maniére statistiquement
significative [43, 51, 52, 60, 63]. Le méme résultat a été observé avec ['utilisation de mépivacaine [48]. Seule I'infusion de
lidocaine liquide au niveau de l'orifice interne du col utérin n'a pas montré de réduction significative de la douleur [59].
L'efficacité de I'anesthésique topique a réduire la douleur lors de la mesure de la profondeur de I'utérus ne semble pas liée
ala dose utilisée.

TABLEAU 10. PRINCIPAUX RESULTATS DES ETUDES ORIGINALES PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES
DANS LA PREVENTION DE LA DOULEUR A L’HYSTEROMETRIE LORS DES PROCEDURES D’INSERTION DE DIU

Score moyen de douleur (EVA 0-100)

. n patientes Dose (Ecart-type)
Auteur, annce [rf i) (mg) Intervention (I) Comparateur (C) DA G valeur p
moyennes (C - 1)
Gel de lidocaine
versus placebo
Maguire, 2012 [53] 100/ 100 20 55,5 (30) 51,6 (25) -39 0,33
Rapkin, 2016 [61] 30/29 ( o | Difi:63(6273  DIft.:70 (6384 s.0. 0,11t
Abbas, 2021 [42] 108/108 ;l?tg ) 23,1 (132)f 49,3 (17.9)" 26,2 0,0001
versus aucune intervention
Torky, 2017 [65] 140/ 140 NR 45 (21) 60 (15) 15 0,003
Lidocaine en solution a vaporiser
versus placebo
Panichyawat, 2021 [60] 62 /62 40 23 (11-46)st 41 (29-60)st 18 < 0,001
versus aucune intervention
Torky, 2017 [65] 140/ 140 NR 40 (22) 60 (15) 20 0,003*
Hajiesmaello, 2019 [51] 40/40 40 19,2 (14) 34,5 (19,5) 15,3 < 0,001
Lidocaine liquide versus placebo
Nelson, 2013 [59] 20/20 24 25 (30,9 33,9 (31,6)f 8,9 0,39
Créme de lidocaine et prilocaine
versus placebo
Tavakolian, 2015 [63] 46 /46 50 31,1 (25,3)f 52 (23,1)f 20,9 < 0,001
Abbas, 2017 [43] 60/ 60 100 30 (20-30)st 60 (50-90)st 30 0,0001
Hashem, 2022 [52] 70/70 125 26 (10)f 45 (12)t 19 < 0,001
versus misoprostol
Hashem, 2022 [52] 70/70 125 26 (10)t 0 (1t 4 0,076
Mépivacaine liquide versus placebo
Envall, 2019 [48] 417140 100 34 (17-59)st 49 (26-66)st 15 0,048

Auto. : autoadministration, Diff. : moyenne des différences par rapport a la douleur avant la procédure, EVA : échelle visuelle analogique, NR :

non rapporté, s.0. : sans objet

* Comparaison multiple gel versus solution a vaporiser versus placebo

tScore converti a partir d’'une échelle 0-10
*Valeur p calculée sur la différence de moyennes

§ Médiane (intervalle interquartile)
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Douleur a l'insertion du DIU

Parmi les ECR retenus, 17 ont porté sur I'évaluation de la douleur lors de l'insertion du DIU en plus d'une étude
observationnelle [65], les résultats sont présentés au tableau 11. En comparaison avec un placebo, I'utilisation de la
lidocaine administrée sous forme de gel n'a pas montré d'effet sur le niveau de douleur mesuré dans la plupart
des ECR [45, 46, 53, 54, 58, 61] a I'exception de I'étude d’Abbas et al. dans laquelle une réduction de plus de 25 mm a
été rapportée (22,1 versus 47,8 mm, respectivement; p = 0,0001) [42]. L'ajout du diclofenac a la lidocaine en gel a été
associé dans une étude a un effet anesthésique significatif, mais de faible amplitude en comparaison avec un placebo (31,4
versus 39,4 mm, respectivement; p = 0,001) [49]. Les analyses comparant la lidocaine sous forme de gel ou de solution a
vaporiser et un placebo, n'ont pas montré de réduction significative de la douleur a l'insertion du DIU dans I'étude
observationnelle de Torky et al. [65]. La solution de lidocaine a vaporiser, utilisée dans trois ECR, s'est avérée efficace a
réduire la douleur a l'insertion du dispositif puisque les femmes recevant I'anesthésique topique rapportaient une douleur
moyenne de 16,5 a 22,5 mm inférieure a celle des femmes recevant un placebo [44, 60] ou aucune intervention [51]. Les
auteurs de trois études ont également observé une réduction de la douleur chez les femmes ayant regu une formulation de
lidocaine et prilocaine en créme, lorsque comparée a un placebo [43, 52, 63]. Aucune différence statistiquement significative
n’a cependant été relevée entre la créme anesthésique et le misoprostol [52]. L'instillation de lidocaine liquide n'a quant a
elle pas montré d’effet sur les niveaux de douleur selon deux ECR, qu’elle ait été utilisée seule [59] ou en combinaison avec
le naproxéne [57]. Des résultats similaires ont été relevés avec I'utilisation de mépivacaine [48].
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TABLEAU 11. PRINCIPAUX RESULTATS DES ETUDES ORIGINALES PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES DANS
LA PREVENTION DE LA DOULEUR LORS DE L'INSERTION DE DIU

Score moyen de douleur sur 'EVA (0-100)

Auteur, année [ref] n patientes (Ecart-type)
: (/e Dose (mg) I . Différence de moyennes
ntervention (I)  Comparateur (C) (C-1) valeur p
Gel de lidocaine
versus placebo
Mohammad-Alizadeh-
Charandabi, 2010 (58] 31/33 NR 34 (19) 34(17)t 0 0,75!
Maguire, 2012 [53] 100/ 100 20 51,0 (31) 50,9 (32) 0,1 0,98
McNicholas, 2012 [54] 100/99 50480 50 (0-100)*t 60 (0-100)*t 10 0,16
Allen, 2013 [45] 72/73 120 35,2 (27,7) 36,7 (30) 1,5 08
Rapkin, 2016 [61] 30/29 80 (Auto.)  Diff.: 61 (53-71)s  Diff. : 69 (63-80)s $.0. 0,06t
Conti, 2019 [46] 108 /107 400 (Auto.) 58,1(23,2) 52,3 (25,2) 5,8 0,09
Abbas, 2021 [42] 108 /108 100 (Auto.) 22,1 (13,8) 478 (19,1)t 25,7 0,0001
+ diclofenac versus placebo
Fouda, 2016 [49] 45/45 120 31,4 (9, 2)f 39,4 (13)f 8 0,001
versus aucune intervention
Mohammad-Alizadeh-
Charandabi, 2010 (58] 31/32 NR 34 (19) 37 (19t 3 0,75!
Torky, 2017 [65] 140/ 140 NR 49 (19) 59 (15) 10 0,059/
Lidocaine en solution a vaporiser
versus placebo
Aksoy, 2016 [44] 100/100 40 10,1 (12) 32,3 (16)f 22,2 < 0,001
R 62162 40 295 (1056 50 (34-7O)t 205 0,002
versus aucune intervention
Torky, 2017 [65] 140/ 140 NR 46 (19) 59 (15) 13 0,059
L 40140 40 13 (15)t 295 (21t 16,5 <0,001
Lidocaine liquide
versus placebo
Nelson, 2013 [59] 20/20 24 29,5 (26,1)t 36,8 (27,1)f 7,3 0,39
. Lido + placebo : 39 Lido+placebo : NaCl+placebo :
s, Ao NaCl + placebo - 3 1y 28,7p(21,3) 36,2p(24,5) & Yed
+ naproxéne versus naproxéne seul
. Lido + naproxéne : 39 Lido+naproxéne :  NaCl+naproxéne :
Al AIE) o) NaCl + na%roxéne g0 100 338 F()24,9) 30,9 Fm 8) A Y
Créme de lidocaine et prilocaine
versus placebo
Tavakolian, 2015 [63] 46 /46 50 26,5 (25,3) 46,1 (25,5)t 19,6 < 0,001
Abbas, 2017 [43] 60/60 200 30 (20-30)st 65 (40-80)st 35 0,0001
Hashem, 2022 [52] 70/70 125 21 (10)t 37 (16)t 16 < 0,001
versus misoprostol
Hashem, 2022 [52] 70/70 125 21 (10)f 23 (13)t 2 0,968
Mépivacaine liquide versus placebo
Envall, 2019 [48] 41740 100 48 (31-58)st 59 (33-75)st 1 0,062

Auto. : autoadministration, Diff. : différence de moyennes par rapport a la douleur avant la procédure, DIU : dispositif intra-utérin, EVA : échelle
visuelle analogique, Lido : lidocaine, NaCl : sérum physiologique, NR : non rapporté, s.o0. : sans objet

* Médiane (étendue)

tScore converti a partir d’'une échelle 0-10
*Valeur p calculée sur la différence de moyennes
§ Médiane (intervalle interquartile)

I Comparaison multiple : gel versus solution & vaporiser versus placebo
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Douleur aprés la procédure d’insertion d’un DIU

La douleur a été mesurée immédiatement aprés la procédure et jusqu'a 60 minutes aprés la procédure dans 10 ECR [42,
43, 45, 48, 51, 52, 59-61, 64]. Les résultats sont rapportés au tableau 12. Les résultats d’'une étude sur I'utilisation d'un gel
de lidocaine suggérent une réduction statistiquement significative de la douleur ressentie dans les 10 a 30 minutes qui
suivent la fin de la procédure comparativement a un placebo [64]. Aucune différence entre les groupes n'a été constatée
cependant 60 minutes aprés la procédure. Trois autres ECR ou la méme formulation a été étudiée, mais a des doses
différentes, n’'indiquent pas de différence de douleur avec la lidocaine en gel 5 [61], 15 [42] ou 20 minutes [45] apres
l'insertion du DIU. Lorsque comparé a un placebo, I'emploi d’'une solution a vaporiser de lidocaine ne montre pas d'effet
significatif sur la douleur a 5 ou 20 minutes aprés la procédure selon un ECR [60] alors que I'équipe d’Hajiesmaello et al. a
rapporté une réduction statistiquement significative 15 minutes apres la procédure, lorsque comparée a l'absence
d'intervention [51]. Aucun effet sur les scores de douleur n’a été observé aprés la procédure avec les solutions liquides de
lidocaine [59] ou de mépivacaine [48] comparativement a un placebo. Quant a la creme de lidocaine et prilocaine, deux ECR
ont montré une baisse significative du niveau de douleur 5 [43] ou 10 minutes [52] aprés la procédure, lorsque comparée a
un placebo [43, 52] ou au misoprostol [52].

TABLEAU 12. PRINCIPAUX RESULTATS DES ETUDES ORIGINALES PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES DANS
LA PREVENTION DE LA DOULEUR APRES LA PROCEDURE D’INSERTION D’UN DIU

Moment de la Score moyen de douleur (EVA 0-100)
o n patientes mesure apres (Ecart-type)
Auteur,amnce [rel (! Fintervention Intervention (I) Comparateur (C) el EEED 6 valeur
(minutes) P moyennes (C - ) p
Gel de lidocaine versus placebo
Allen, 2013 [45] 72173 20 20,6 (24) 21,4 (25,2) 08 038
Tornblom-Paulander. [ 283 2 [ A
2015 [64] ’ 110/ 108 30 247 35,8 1.1 0,0017
60 21,7 23,0 1,3 NS

Rapkin, 2016 [61] 30/29 5 Diff. : 29 (11-57)s Diff. : 38 (18-62)s s.0. 0,28%
Abbas, 2021 [42] 108 /108 15 13,6 (8,4)t 16 (9,8)f 24 0,063
Lidocaine en solution a vaporiser

versus placebo

. 5 0 (0-20)s 9,5 (0-29)st 9,5 0,445

Panichyawat, 2021 [60] 62 /62 20 0 (0-20)s" 5.5 (0-19)s 55 0329

versus aucune intervention
Hajiesmaello, 2019 [52] 40/40 15 8,7 (104t 17,0 (17 4) 8,3 0,03
Lidocaine liquide versus placebo
Nelson, 2013 [59] 20/20 'mmzdp'fézme”t 212 (23,2)f 17,3 (14,9)t -39 057
Créme de lidocaine et prilocaine

versus placebo
Abbas, 2017 [43] 60 /60 5 20 (10-20)st 35 (20-60)st 15 0,0001
Hashem, 2022 [52] 70/70 10 18 (9t 24 (1)t 6 <0,001

versus misoprostol
Hashem, 2022 [52] 70/70 10 18 (9t 22 (100t 4 0,042
Mépivacaine liquide versus placebo
Envall, 2019 [48] 41/40 10 13 (5-25)st 13 (6-37)st 0 0,545

Diff. : différence de moyennes par rapport a la douleur avant la procédure, DIU : dispositif intra-utérin, EVA : échelle visuelle analogique, NS :

non statistiquement significatif, s.0. : sans objet

* Médiane (étendue)
tScore converti a partir d’'une échelle 0-10

*Valeur p calculée sur la différence de moyennes

§ Médiane (intervalle interquartile)
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Facilité d’insertion d’un DIU et échecs a I'insertion

Huit ECR ont rapporté des mesures sur la facilité de l'insertion des DIU telle que décrite par les intervenants [42, 43, 45, 46,
49, 52, 57, 61] dont cing ont utilisé des échelles standardisées (EVA ou score 0-10, un score faible signifiant une insertion
plus facile) [42, 43, 46, 49, 52]. Les résultats obtenus a partir d’échelles standardisées sont présentés au tableau 13. Des
cing études portant sur l'utilisation de la lidocaine en gel (dont trois études utilisant une échelle standardisée), seuls les
résultats rapportés dans 'ECR d’Abbas et al. mené chez des femmes ayant accouché uniquement par césarienne
programmée suggérent que l'usage d’anesthésique topique facilite I'insertion des DIU avec un score de 3,08 sur 10
comparativement a 4,72 dans le groupe placebo (p = 0,004) [42]. Les résultats de deux études ayant rapporté des
proportions d'intervenants rapportant la procédure comme facilitée, montrent que pour une majorité d’entre eux, l'insertion
des DIU a été facilitée a la suite de l'utilisation d'un gel de lidocaine ou d’'un placebo lorsque I'anesthésique a été
autoadministré (87 % et 64 %, respectivement) [61] alors qu'aucune différence notable n'a été rapportée lorsque
I'anesthésique était appliqué par un intervenant (66 % et 67 %, respectivement) [45]. L utilisation de la créme de lidocaine
et prilocaine avant l'insertion du DIU a également été associée a une insertion plus facile comparativement a un
placebo [43, 52] ou au misoprostol [52]. Selon les résultats d’'un autre ECR n'ayant pas mesuré la facilité d'insertion a l'aide
d’'une échelle standardisée, de 95 a 97 % des cliniciens ayant utilisé la lidocaine sous forme liquide avec ou sans naproxéne
ou un placebo avec ou sans naproxéne ont eu de la facilité a insérer les DIU, n’indiquant ainsi aucune différence entre les
deux interventions [57].

Selon les résultats d'onze ECR, les échecs a l'insertion sont des événements relativement rares, ce qui n'a généralement
pas permis d'effectuer des tests statistiques afin de comparer les groupes. Six études ont rapporté cet événement au cours
des procédures avec une fréquence variant de 0,5 a 2 % [42, 47, 53, 54, 57, 61]. Les échecs décrits étaient dus a une
sténose cervicale, une suspicion de perforation, une insertion au niveau du col de l'utérus, un malaise vasovagal, une
incapacité a passer 'hystéromeétre ou encore des réactions a I'anesthésique. Aucun échec n'a été rapporté dans les cing
autres ECR [44, 49, 52, 59, 60].

TABLEAU 13. PRINCIPAUX RESULTATS DES ETUDES ORIGINALES PORTANT SUR L’EFFICACITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES A
FACILITER L’INSERTION DE DIU SELON LES INTERVENANTS

n patientes Instrument de reellie sz

Auteur, année [ref] Moyenne (écart-type) valeur p
(! mesure Intervention (1) Comparateur (C)
Gel de lidocaine
versus placebo
Conti, 2019 [46] 108 /107 EVA 0-100 9 (1-98) 9 (0-96) 0,84
Abbas, 2021 [42] 108 /108 Score 0-10 3.1(21) 4,7 (25) 0,004
+ diclofenac versus placebo
Fouda, 2016 [49] 45745 EVA 0-10 2,2(1,5) 24(2,0) 0,556
Créme de lidocaine et prilocaine
versus placebo
Abbas, 2017 [43] 60 /60 EVA 0-10 25(1,0) 45(1,7) 0,001
Hashem, 2022 [52] 70/70 EVA 0-10 3,3(1,3) 54(1,7) <0,001
versus misoprostol
Hashem, 2022 [52] 70/70 EVA 0-10 3,3(1,3) 42(1,2) 0,005

DIU : dispositif intra-utérin, EVA 0-10 : échelle visuelle analogique sur un score de 0 a 10, 0 indiquant le niveau le plus facile, EVA 0-100 : échelle
visuelle analogique sur un score de 0 & 100, 0 indiquant le niveau le plus facile
* Médiane (étendue)

Malaise vagal

La fréquence d'un malaise vagal a été collectée dans huit études qui n'ont pu mettre en évidence de différence entre les
groupes considérant la faible fréquence de cet événement. Sur les neuf ECR ayant mesuré cet indicateur, quatre ont
rapporté la survenue de cette réaction a la douleur avec une fréquence s'échelonnant de 0,7 & 3 % [44, 45, 47, 49].
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Qualité des soins pergue par les patientes

La qualité des soins pergue par les patientes a été évaluée dans neuf ECR [42, 46, 48, 50, 52, 53, 57, 61, 64]. Sans
distinction entre les groupes de traitement, un niveau de satisfaction supérieur a 8 sur une échelle de 10 points a été rapporté
pour 80 % des participantes dans un ECR portant sur 'usage de la lidocaine en gel [53]. Deux ECR ont montré un niveau
de satisfaction similaire entre les groupes [50, 61]. Dans le premier ECR, la satisfaction vis-a-vis du placement du tenaculum,
telle que mesurée sur une EVA de 100 mm, était aussi élevée dans le groupe ayant recu le gel de lidocaine que dans celui
ayant regu le bloc paracervical (74,6 versus 79,9 mm, respectivement) [50]. Dans le second ECR, environ la moitié des
patientes dans le groupe gel de lidocaine et le groupe placebo se sont également déclarées trés satisfaites de la procédure
soit 57 % et 50 % des femmes (p = 0,97), respectivement [61]. Dans 'ECR de Tornblom-Paulander et al., une différence
statistiquement significative a été rapportée relativement au niveau d’inconfort des patientes avec 63,6 % décrivant peu ou
pas d'inconfort avec I'utilisation du gel de lidocaine comparativement a 47,2 % avec le placebo (p = 0,023) [64]. Le méme
type de résultat a été observé dans un autre ECR qui suggére un degré de satisfaction plus élevé avec la procédure chez
les femmes ayant regu la lidocaine en gel avec un score moyen sur 10 de 5,9 comparativement a 3,3 (DM : -2,58; 1C 95 % :
-2,3a-2,9; p=0,0001) chez celles du groupe placebo [42].

Selon les résultats d'un ECR, aucune différence statistiquement significative n'a été mise en évidence entre les groupes
lidocaine seule ou en combinaison avec le naproxéne concernant le niveau de satisfaction des patientes (p = 0,91) [57].
L'usage d'une formulation de lidocaine et prilocaine en créme a été associé a un niveau de satisfaction plus élevé et
statistiquement significatif comparativement & un placebo lorsque mesuré sur une EVA de 100 mm (DM : 1,9; IC & 95 % :
1,3 @ 2,5; p < 0,001) ou au misoprostol (DM : 0,8; IC a 95 % : 0,2 a 1,4; p = 0,005) [52]. De plus, dans cette méme
étude, 88,6 % des femmes assignées au groupe anesthésique topique déclaraient vouloir choisir la méme méthode si la
procédure était a refaire comparativement a 71,4 % des femmes du groupe placebo (p = 0,031). Davantage de femmes se
disaient également prétes a recommander la méthode a une amie lorsque la créme de lidocaine avait été utilisée
comparativement a un placebo (82,9 % versus 62,9 %, respectivement; p = 0,02).

L'expérience globale des patientes dans 'ECR d’Envall et al. était meilleure dans le groupe ayant recu la mépivacaine
comparativement a un placebo (p = 0,006) [48]. Prés de 63 % des femmes jugeaient leur expérience mieux qu’attendue
avec l'anesthésique topique comparativement a 38 % avec le placebo. Inversement, 7 % des patientes considéraient avoir
Vécu une expérience pire qu'attendue avec la mépivacaine alors que cette proportion s’élevait a 35 % avec le placebo.

Un ECR reposant sur l'auto-administration d’un gel de lidocaine 2 % comparativement & un placebo indiquait que les
patientes des deux groupes de traitement avaient la méme tendance a recommander la procédure d'insertion d'un DIU a
une autre personne [46]. En effet, les scores médians étaient de 87 mm (étendue : 33-100) dans le groupe lidocaine et
de 83 mm (étendue : 9-100) dans le groupe placebo sur une échelle EVA de 100 mm avec un score de 100 mm indiquant
une recommandation trés forte.

Synthése et appréciation des études originales

Les données disponibles pour évaluer I'efficacité des anesthésiques topiques sur la douleur lors des procédures d'insertion
de DIU proviennent de I'analyse de 20 ECR [42-54, 57-61, 63-65] et une étude prospective comparative [65].

Les résultats relatifs a la douleur ressentie lors du placement du tenaculum reposent sur 16 ECR [42, 43, 45-54, 59-61, 63]
dont I'un d’entre eux compare la créme de lidocaine et prilocaine a la fois a un placebo et au misoprostol [52]. Les résultats
d’'une majorité des études suggerent un niveau de douleur inférieur lorsqu’un anesthésique topique est utilisé au placement
du tenaculum, quel qu’en soit le type, la formulation ou la dose, a I'exception de deux études pour lesquelles la douleur est
plus faible avec le comparateur [50, 53] et une étude ou les scores de douleur sont identiques entre I'anesthésique topique
et le comparateur [54]. La différence entre les groupes selon le comparateur étudié (placebo, aucune intervention ou
misoprostol) atteint la signification statistique dans I'ensemble des études portant sur I'évaluation de la créme de lidocaine
et prilocaine [43, 52, 63] et celles sur la solution a vaporiser de lidocaine [47, 51, 60]. La réduction de la douleur est de fagon
générale de plus grande ampleur avec I'utilisation de la lidocaine a vaporiser (différence de 17 a 30 mm) ou de la creme de
lidocaine et prilocaine (15 a 28 mm) comparativement a un placebo ou a aucune intervention. Pour cing ECR, la différence
de score moyen de la douleur observée entre les groupes atteint un niveau qui serait significatif au plan clinique, soit une
différence supérieure ou égale a 20 mm sur 'EVA [42, 43, 47, 51, 63]. Quant a 'ECR de Goldthwaite et al., la différence du
niveau de douleur rapportée serait cliniquement significative en faveur du bloc paracervical de lidocaine plutét que de l'usage
du gel de lidocaine [50].

La douleur lors de la mesure de la profoqdeur de l'utérus est rapportée dans dix ECR [42, 43, 48, 51-53, 59-61, 63] et une
étude observationnelle prospective [65]. A I'exception d’'un ECR ou le score de douleur était Iégérement inférieur, mais non
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significatif avec le placebo comparativement au gel de lidocaine [53], les résultats rapportés dans les autres études indiquent
des niveaux de douleur plus faibles lorsqu’un anesthésique topique est utilisé. Cette différence n’atteint pas la signification
statistique pour trois études, 'une sur un gel de lidocaine autoadministré comparé a un placebo [61], une utilisant la lidocaine
sous forme liquide comparée a un placebo [59] et la derniére comparant la créme de lidocaine et prilocaine au
misoprostol [52]. La réduction de douleur ressentie par les patientes a I'hystérotomie serait cliniquement significative dans
deux ECR comparant le gel de lidocaine [42] ou la créme de lidocaine et prilocaine [43] & un placebo et une étude
observationnelle comparant une solution de lidocaine a vaporiser a aucune intervention [65].

En ce qui concerne I'évaluation de la douleur au moment de l'insertion du DIU, une majorité des résultats indique un effet
favorable de la lidocaine, la douleur ayant été jugée plus faible par les patientes lorsqu’un anesthésique topique est utilisé.
Deux études n'ont montré aucun effet de I'anesthésique sous forme de gel de lidocaine comparativement & un
placebo [53, 58] et deux autres suggerent un niveau de douleur Iégérement supérieur avec 'usage de la lidocaine en gel
autoadministré [46], ou sous forme liquide combinée au naproxéne [57]. En comparaison avec un placebo, tous les résultats
des ECR portant sur I'administration de la créme de lidocaine et prilocaine [43, 52, 63], de méme que ceux sur la lidocaine
sous forme de solution a vaporiser [44, 51, 60] ont atteint un niveau de signification statistique et pointent dans la direction
d’un niveau moindre de douleur chez les patientes. L'ampleur de la réduction de la douleur s’avére plus importante avec ces
deux formulations puisqu’elle se situe entre 13 et 22 mm pour la solution a vaporiser et 16 a 35 mm pour la créme de
lidocaine et prilocaine sur une EVA de 100 mm. Une différence statistiquement significative en faveur de la lidocaine sous
forme de gel [42] ou combinée au diclofenac, par comparaison a un placebo [49], est également rapportée dans deux ECR.
Les ECR ou la réduction de la douleur comparativement a un placebo serait cliniquement significative sont au nombre de
quatre incluant I'utilisation de la creme de lidocaine et prilocaine [43], la solution de lidocaine a vaporiser [44, 60] ou la
lidocaine en gel [42].

Globalement, les niveaux de douleur rapportés par les patientes aprés la procédure d'insertion des DIU (mesurés
immédiatement et jusqua 60 minutes aprés) sont faibles avec des scores souvent inférieurs & 30 mm. A I'exception
d'un ECR qui ne suggére aucune différence avec la mépivacaine (versus un placebo) [48] et d'un autre ou la douleur était
plus importante avec I'usage de la lidocaine liquide (versus un placebo) [59], tous les résultats des autres études convergent
vers un score de douleur plus faible lorsqu’'un anesthésique topique est utilisé. Cette différence est statistiquement
significative dans quatre ECR, soit a 10 et 30 minutes aprés la procédure lorsqu’un gel de lidocaine est utilisé (versus un
placebo) [64], @ 15 minutes avec une solution a vaporiser de lidocaine (versus un placebo) [51] et aprés 5 et 10 minutes
lorsqu’'une créme de lidocaine et prilocaine est utilisée en comparaison a un placebo [43, 52]. Les différences de scores
moyens de douleur observées entre les groupes ne semblent toutefois pas atteindre un niveau que les experts qualifieraient
de significatif au plan clinique.

Les intervenants impliqués dans deux ECR ont rapporté avoir eu plus de facilité a procéder a l'insertion des DIU avec une
creme de lidocaine et prilocaine utilisée comme anesthésique topique [43, 52] dont I'un comparant & un placebo ou au
misoprostol [52]. Des résultats similaires ont également été observés dans un autre ECR avec ['utilisation d'un gel de
lidocaine comparativement & un placebo [42]. Les échecs a l'insertion et les malaises vagaux sont des événements peu
fréquents pour lesquels les études n'ont pas permis de mesurer un effet des anesthésiques topiques. Concernant
I'expérience patient, selon trois ECR, les patientes semblent plus satisfaites de la procédure lorsqu’un anesthésique topique
a été utilisé [42, 52, 64].

Une certaine prudence dans l'interprétation des résultats est de mise du fait de certaines limites recensées dans les études :

- le nombre d'études répertoriées dont l'objectif était d’évaluer l'efficacité des anesthésiques topiques lors des
procédures d'insertion de DIU est important, mais I'hétérogénéité des interventions rend difficile la comparaison et
I'agrégation des résultats :

— variété des molécules anesthésiques utilisées (lidocaine seule ou en combinaison avec un AINS, lidocaine et
prilocaine, mépivacaine);

- différentes formulations appliquées (gel, liquide, creme, solution a vaporiser);

— doses variables d’une étude a I'autre (20 a 400 mg pour la lidocaine, 25 a 125 mg pour la creme de lidocaine et
prilocaine);

- modes d’administration (p. ex. : tampon stérile, vaporisateur), personnes procédant a 'administration (p. ex. :
médecin, autoadministration) ou encore les sites d’application (vagin, exocol et canal utérin, cavité utérine)
différents entre les études;

— comparateurs également variables selon les études méme si la plupart ont utilisé un placebo;
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—selon les études, le niveau de douleur aprés la procédure était mesuré a différents moments, soit immédiatement aprés
la fin de la procédure et jusqu’a 60 minutes apres, le temps écoulé depuis l'intervention peut ainsi avoir eu un impact sur
le niveau de douleur mesuré;

- des co-interventions impliquant I'usage d’'agents analgésiques ou anesthésiques sont rapportées dans plusieurs
études et pourraient avoir masqué les effets de I'anesthésie topique [43, 46, 54, 59, 61, 64];

— les gestes reliés a la procédure ne sont pas toujours décrits en détail dans les études, a titre d’'exemple, il n’est jamais
fait mention si le tenaculum est verrouillé en place ou non au niveau de la lévre supérieure du col de I'utérus, ce qui peut
avoir un impact sur le niveau de douleur ressenti;

— la perception de la qualité des soins par les patientes est un indicateur qui a été peu abordé dans les études.

Bien que les études retenues soient globalement de qualité modérée, plusieurs lacunes méthodologiques sont a considérer :

- la méthode de randomisation utilisée par Tavakolian et al. était trés peu décrite [63] rendant difficile 'appréciation de
'homogénéité entre les groupes;

— pour certaines études, I'administration de I'anesthésique ou du comparateur n'était pas effectuée a l'insu des
intervenants [50, 51, 58] ou des participantes [50] ce qui a pu entrainer certains biais dans la mesure des indicateurs;

— plusieurs études n'ont pas atteint une taille d’échantillon permettant d’obtenir une puissance statistique suffisante [45-
47,58, 59] ce qui peut nuancer la portée des résultats obtenus;

- plusieurs études présentent un certain potentiel de conflits d'intéréts soit en ne rapportant pas I'origine du financement
[43, 47, 63], en ne déclarant pas les conflits d'intéréts potentiels [59, 63], mais également du fait que I'étude elle-méme
était financée par une compagnie pharmaceutique [64] ou que les auteurs présentaient des liens avec des compagnies
pharmaceutiques [48, 50, 53, 61].

5.2.4. Enquétes de pratiques cliniques relatives a I'utilisation des anesthésiques topiques lors de la pose
de DIU

Deux enquétes portant sur les pratiques cliniques d'intervenants impliqués dans la pose de DIU ont été retenues dans le
cadre de ce rapport d’évaluation [66, 67]. Les études, publiées en 2003 et 2013 ont été réalisées au Royaume-Uni. L'une
d’entre elles reposait sur un questionnaire autoadministré envoyé a des médecins expérimentés exergant dans trois grandes
cliniques de contraception et santé sexuelle dans la région du Hampshire [67] alors que la seconde tirait ses données d’'un
questionnaire autoadministré distribué auprés des médecins, infirmiéres et autres professionnels présents a la Current
Choices Conference organisée a Londres en 2011 [66]. Les taux de réponse étaient de 62 % et 82 %, respectivement.

Tolcher et al. [67]

L’enquéte publiée par Tolcher et al. en 2003 visait & décrire différents aspects de la pratique relative a la pose de DIU. Le
questionnaire, complété de maniére anonyme, abordait des questions reliées notamment au nettoyage du col, a I'utilisation
du tenaculum ou aux pratiques d'anesthésie et d'analgésie. Au total, 36 médecins ont répondu au questionnaire.
L’Instillagel™P (un gel anesthésique topique composé de chlorhydrate de lidocaine et de gluconate de chlorhexidine) était le
mode d’anesthésie le plus fréquemment rapporté par 16,7 % des médecins indiquant l'utiliser réguliérement et 72,2 %
parfois. De plus, 42 % des répondants indiquaient qu'il s’agissait de I'unique méthode qu'ils utilisaient pour la prévention de
la douleur avant l'insertion de DIU. La plupart des répondants (60,7 %) n'avaient recours que rarement ou jamais aux AINS
avant la procédure, 30,3 % parfois et 9 % toujours. Le bloc cervical ou précervical n'était que rarement ou jamais utilisé
selon 96,7 % des répondants alors que 3,3 % d’entre eux rapportaient I'utiliser parfois. Les raisons avancées en faveur du
recours a un moyen de prévention de la douleur étaient de prévenir la peur associée a la procédure qui pourrait dissuader
les patientes d’utiliser un DIU, de réduire I'anxiété pouvant étre responsable d'effets indésirables tels que le malaise vagal,
de faciliter la procédure et de réduire l'inconfort. Les arguments contre I'utilisation d'une analgésie/anesthésie étaient
linefficacité des AINS a réduire la douleur liée a la procédure, le temps requis par le gel pour étre efficace ce qui prolonge
la durée de la procédure, les colts accrus et le fait que I'inhibition de la douleur pourrait encourager un praticien a persévérer
avec une insertion difficile qui devrait étre abandonnée.
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Akintomide et al. [66]

L’objectif de cette enquéte était de mesurer la prévalence et les arguments en faveur ou contre I'utilisation de I'anesthésie
locale lors de la pose de DIU. Le questionnaire a été développé a partir d'une revue scientifique de la littérature, des
recommandations du UK’s Faculty of Sexual & Reproductive Healthcare et d’entrevues avec des professionnels de la santé
expérimentés dans la pose de DIU. Ce questionnaire autoadministré comportait sept domaines sur ['utilisation de
I'anesthésie locale pour I'insertion des DIU, le type d’anesthésie et les pratiques courantes des professionnels de la santé
concernés. Au total, 129 questionnaires ont été remplis. Les résultats de I'enquéte ont montré que 75 % des répondants
avaient recours a I'anesthésie locale. Le gel topique était le type d’anesthésie locale le plus souvent utilisé et une majorité
des répondants (60 %) affirmaient I'utiliser seul plutdt qu'en combinaison avec un anesthésique local injectable. Pour le gel
topique, un délai d’action de moins de cing minutes était rapporté par la plupart des intervenants. Les répondants qui
rapportaient ne pas utiliser d’anesthésie locale, ont plus fréquemment affirmé que la procédure d'insertion de DIU ne
requérait pas d'anesthésie locale, bien qu'ils s'entendaient sur le fait que la procédure soit associée a de la douleur. Les
auteurs concluaient en recommandant de former les professionnels de santé du Royaume-Uni sur 'usage de I'anesthésie
locale a titre de bonne pratique clinique dans le cadre des procédures d'insertion de DIU. De plus, I'apport d'un équipement
adéquat et une minimisation des colits et du temps nécessaire a I'administration d’'une anesthésie locale pourraient
encourager davantage les professionnels de santé & aborder I'anesthésie locale avec leurs patientes et a I'utiliser lors de la
pose de DIU.

Evaluation de la qualité des enquétes de pratiques cliniques

Plusieurs des criteres de la Checklist for Reporting Of Survey Studies (CROSS) [28] sont absents des deux études retenues.
Les criteres de qualité non rapportés incluent généralement ceux en lien avec la méthode de collecte de données et
d’'analyse des résultats, les caractéristiques des répondants et I'analyse critique des résultats. Les questionnaires utilisés
ne sont disponibles dans aucun des deux documents. Seuls Akintomide et al. discutent des limites de leur étude et de la
validité externe de leurs résultats [66]. Des éléments d'informations relatifs aux objectifs des enquétes réalisées, aux modes
d’administration du questionnaire et aux taux de réponse sont cependant présents dans les deux études incluses.

5.2.5. Protocoles d’études en cours

Un protocole de revue systématique et six protocoles d’'ECR visant I'évaluation de I'utilisation d’anesthésiques topiques lors
de procédures d'insertions d’un DIU ont été répertoriés. L'objectif de la revue systématique est de déterminer si les patientes
qui regoivent une intervention visant a faciliter l'insertion des DIU ont de meilleurs résultats liés a la procédure
d’insertion (p. ex. : facilité d'insertion rapportée par le médecin, besoin d'interventions non planifiées, succés de l'insertion,
complications) comparativement a celles qui n’en regoivent pas (CRD42019127430). Les interventions facilitant I'insertion
de DIU incluent celles administrées avant ou pendant la procédure telles qu'une médication orale, par inhalation,
intramusculaire, topique, vaginale ou paracervicale, un geste technique ou une thérapie alternative. Seuls les ECR sont
considérés. Les résultats de cette revue systématique menée par une équipe américaine devaient étre disponibles en 2019,
mais aucune publication n’a été identifiée jusqu’a présent.

Les six protocoles d’ECR proviennent d’équipes égyptiennes (Tableau 14). Un protocole vise a comparer l'impact de
l'autoadministration d’un gel de lidocaine ou d’un gel placebo 10 minutes avant I'insertion d’un DIU sur le score de douleur
pendant l'insertion du dispositif (NCT02943135). Trois protocoles visent a évaluer I'efficacité liée a I'administration de
lidocaine 10 % en solution a vaporiser pour réduire la douleur a différents moments lors de procédures d’insertion de DIU
comparativement a une créme de pridocaine (mélange de lidocaine et de prilocaine) ou un bloc
paracervical (NCT03362905), a la prise orale d'ibuproféne (NCT05241496) et a un comprimé vaginal de dinoprostone (une
prostaglandine comme le misoprostol) ou un placebo (NCT04339361). Deux autres protocoles ont pour objectif de comparer
I'effet d'une créme de lidocaine et prilocaine a une créme de trinitrate de glycérol (un relaxant musculaire) (NCT04355598),
a un comprimé vaginal de dinoprostone (NCT04340778) ou a un placebo (NCT04355598, NCT04340778). Des mesures de
la durée d'insertion des DIU, de la satisfaction des patientes et des complications sont également prévues dans certains des
protocoles. La majorité de ces études devaient étre terminées en 2019 ou 2020 a I'exception de 'une d’entre elles dont les
résultats sont attendus en 2023.
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TABLEAU 14. PROTOCOLES ENREGISTRES D’ECR EN COURS DE REALISATION SUR L’UTILISATION D’ANESTHESIQUES TOPIQUES

LORS DE PROCEDURES D’INSERTION D’UN DIU

# étude atients Intervention Comparateur Princinaux indicateurs mesurés Date de fin
Pays pvisés (dose totale) (dose totale) P prévue
Gel de lidocaine
NCT02943135 Gel de lidocaine L S Mars
Egypte 120 autoadministré (NR) Gel placebo autoadministré (NR)  Douleur pendant I'insertion du DIU 2020
Lidocaine en solution a vaporiser
A - — Douleur 1) apres le spéculum, 2)
Lidocaine 10 % en . Cre’.?‘e e prldopamg (g apres le placement du tenaculum, 3) .
NCT03362905 B : lidocaine + 2 g prilocaine) e b . Janvier
B 123 solution & vaporiser : aprés 'hystérométrie et 'insertion du
Egypte (40 mg) - Bloc paracervical (200 mg DIU 2019
9 lidocaine) T
— Satisfaction
— Comprimé vaginal de
A 0 ) i
NCT043309361 Lidocaine 10 % e dinoprostone (3 mg) + solution _ iy o - sendant Pinsertion du DIU Aot
- 111 solution a vaporiser placebo & vaporiser o .
Egypte . 5 . — Durée d'insertion du DIU 2020
(40 mg) — Solution placebo a vaporiser +
comprimé vaginal placebo
Lidocaine 10 % en — Douleur immédiatement apres
ECT(:SMM% NR solution a vaporiser Ibuproféne oral (400 mg) l'insertion du DIU O;:(t)c;t;re
oyp (NR) — Complications
Créme de lidocaine/prilocaine
NCT04355598 Créme de lidocaine et - orome de trinitrate de glycérol - _ b 1o oendant finsertion du DIU Aoit
- 195 N (NR) P
Egypte prilocaine (NR) 5 — Durée d'insertion du DIU 2020
— Creme placebo
— Comprimé vaginal de
Créme de lidocaine et dinoprostone (3 mg) + créme
28%2:340778 210 prilocaine + comprimé  placebo — Douleur pendant I'insertion du DIU Segtg%bre

vaginal placebo (NR)

— Créme placebo + comprimé
vaginal placebo

DIU : dispositif intra-utérin, ECR : essai clinique randomisé, NR : non rapporté
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5.3. Innocuité des anesthésiques topiques utilisés dans le cadre de procédures gynécologiques
5.3.1. Effets indésirables rapportés dans la base de données MedEffet de Santé Canada

La base de données MedEffet de Santé Canada a été consultée afin d'identifier les effets indésirables ayant pu étre
rapportés a la suite de l'utilisation des différents anesthésiques topiques appliqués par voie vaginale ou cervicale. Les
données disponibles n’ont pas permis d'identifier le site d’application et donc de pouvoir isoler les applications vaginales ou
cervicales des applications sur le derme qui sont plus courantes.

5.3.2. Résultats relatifs a I'innocuité des anesthésiques topiques

La stratégie de recherche documentaire pour les indicateurs d'innocuité a permis de répertorier 519 publications différentes
incluant 13 ECR identifiés parmi les études originales sur I'efficacité des anesthésiques topiques pour la prévention de la
douleur lors de linsertion de dilatateurs osmotiques ou de DIU qui traitaient également de l'innocuité ou des effets
indésirables de ces produits [42-44, 46, 47, 49-52, 55, 60, 62, 64]. La recherche documentaire spécifique a l'innocuité
indépendamment du type de procédure gynécologique a mis en évidence 86 documents qui ont été évalués pour leur
admissibilité. Ainsi, 23 études originales supplémentaires dont 22 ECR [72, 75, 78-97] et une étude de cas [98] ont été
retenues. La figure 3 présente le diagramme du processus de sélection des documents. La liste des publications exclues
ainsi que les raisons d’exclusion est présentée a 'annexe 6.

FIGURE 3. DIAGRAMME DE SELECTION DES DOCUMENTS PORTANT SUR L'INNOCUITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES
POUR LE SOULAGEMENT DE LA DOULEUR LIEE AUX PROCEDURES GYNECOLOGIQUES

1) Identification

Bases de données bibliographiques Autres sources documentaires
(n = 496) (n=25)
= PubMed (n = 365) + Articles issus de la stratégie de recherche sur
- Embase (n=77) l'efficacité (n = 23)
« Bibliothéque Cochrane (n = 44) + Bibliographie des articles retenus (n = 2)
= Centre for Reviews and Dissemination (n = 10)

2) Sélection

Documents révisés aprés retrait
des doublons s Documents exclus
- Titre et résumé - + Ne satisfait pas aux critéres d’admissibilité (n = 433)

(n =519)

Documents révisés
- Texte complet - >
(n = 86)

l

3) Admissibilité et qualité

Documents exclus et motifs d’exclusion
(n=50)

= Ne fait pas mention des sffets indésirables (n = 37)

= Ne traite pas des anesthésiques topiques (n =4)

= Revues systématique dont on a retenu les études

originales (n=7)

= Autres motifs (n =2)

4) Extraction des données

Documentsinclus par type
(n=2386)

« Essais cliniques randomisés (n = 35)
-« Etudedecas (n=1)

Derniére recherche effectuée le 16 janvier 2023

L'ensemble des 36 études ont été publiées entre 2000 et 2022, portent sur 2 a 420 patientes et proviennent de Turquie
(n=8)[75, 78,79, 86, 89, 90, 92], d'Egypte (n = 8) [42, 43, 46, 47, 49, 52, 55, 62], des Etats-Unis (n = 5) [81, 84, 85, 93],

41



de Thailande (n = 4) [60, 91, 94, 96] ou d'autres pays (n = 11). Les types de procédures les plus fréquemment étudiées
étaient I'insertion de DIU (n = 12) [42-44, 47, 49-52, 60, 64, 72, 75], la biopsie de 'endométre (n =7) [79, 80, 89, 90, 92, 93,
96], l'interruption de grossesse (n = 7) [46, 55, 62, 81, 84, 85, 95], 'hystérosalpingographie (n = 3) [82, 87, 88] et le traitement
par anse diathermique pour le col (n = 3) [80, 91, 94]. Concernant la molécule utilisée en anesthésie topique, 28 études
s'intéressaient a la lidocaine [42, 44, 46, 47, 50, 51, 55, 60, 62, 64, 72, 75, 78-87, 89, 91, 93, 94, 96, 97], 4 au mélange de
lidocaine et prilocaine [43, 52, 88, 98], 2 a la bupivacaine et/ou lévobupivacaine [90, 92], 1 a la combinaison de lidocaine
avec du diclofenac [49] et 1 étude a I'ajout de lidocaine & un bloc paracervical [95]. Les formulations utilisées étaient la
solution a vaporiser (n = 15) [44, 47, 51, 60, 75, 78-81, 83, 86, 89, 91, 94, 96], le gel (n = 9) [42, 46, 49, 50, 62, 64, 72, 95,
97], la solution liquide (n = 8) [55, 82, 84, 85, 87, 90, 92, 93] ou la créme (n = 4) [43, 52, 88, 98]. Au total, 23 ECR n'ont
détecté aucun effet indésirable associé aux anesthésiques topiques, quelle que soit la molécule, la dose ou la formulation
utilisée [46, 62, 72, 75, 79-83, 87-91, 93-97]. Une étude comportant une analyse in vitro n'a mis en évidence aucun signe
visible de dégénérescence, nécrose ou inflammation sur la muqueuse vaginale animale [72].

Réaction allergique (incluant réaction locale et choc anaphylactique)

Aucun cas d'allergie aux anesthésiques topiques n'a été identifié dans la littérature. Trois études ont spécifiquement rapporté
ne pas avoir observé de réaction allergique dans leurs groupes [49, 89, 95].

Sensation de brilure, démangeaison, chaleur

Dans un ECR portant sur la pose de DIU, deux patientes (1,8 %) du groupe ayant regu de la lidocaine en gel (100 mg) par
voie vaginale ont rapporté des démangeaisons vulvaires, des sensations de brllure et des sécrétions accrues dans
les 24 heures suivant I'insertion du DIU comparativement & quatre patientes (3,6 %) du groupe contrdle ayant regu un gel
placebo [42].

Deux patientes ayant regu I'application au col de I'utérus de 20 mg de lidocaine en solution & vaporiser ont rapporté des
sensations séveres de brllure au point de refuser l'insertion du DIU, aucun autre événement n’a été rapporté pendant ou
apres la procédure, quel que soit le groupe de traitement [47]. Panichyawat et al. ont observé une proportion accrue
d'irritation vaginale chez les patientes traitées a la lidocaine vaporisée (40 mg) comparativement & celles ayant regu un
placebo (54,8 % versus 1,6 %; p < 0,001) [60]. Dans un ECR, deux patientes (2,9 %) rapportaient une sensation de brdlure
avec la créeme de lidocaine et prilocaine alors qu'aucune n'en faisait part dans les deux autres groupes de comparaison [52].

Dans un ECR comparant la lidocaine 10 % en solution a vaporiser par rapport au misoprostol 200 mg pour des procédures
d’hystéroscopie, quatre cas de bouffées de chaleur avec la lidocaine et cing cas avec le misoprostol ont été rapportés (risque
relatif [RR] =1,12; IC a 95 % : 0,6-2,11; p = 0,724) [86].

Lésion locale au site d'application

L'utilisation de la créme de lidocaine et prilocaine pour le traitement d’un prurit vulvaire de maniére récurrente a raison de
plusieurs fois quotidiennement, a été associée chez une patiente a un probléme de dermatite et pour une autre a des
ulcérations, une érosion et de larges plaques érythémateuses et cedémateuses au niveau des grandes lévres et de
l'aine [98]. Dans les deux cas, les symptdmes se sont améliorés aprés l'arrét de ['utilisation de la créme, le dernier cas
utilisant cependant une combinaison de clobetasol, un corticostéroide topique, et des lingettes nettoyantes qui avaient
également été cessés.

Toxicité du systeme nerveux central

Aucune étude n’'a rapporté une atteinte au niveau du systéme nerveux central suite a I'application d’'un anesthésique topique
par voie vaginale, cervicale ou utérine.

Collapsus cardiovasculaire

Aucun collapsus cardiovasculaire n'a été rapporté dans la littérature relativement aux anesthésiques topiques administrés
au niveau de la muqueuse vaginale, cervicale ou utérine. Un ECR considérant spécifiquement cet indicateur d'innocuité n'a
rapporté aucun événement [95].
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Autres effets indésirables décrits

Quelques cas de nausée ont été observés dans quatre études [49]. Lorsque le gel de lidocaine (120 mg) était combiné a
une prise orale de diclofenac avant I'insertion d’'un DIU, deux patientes (4,4 %) ont éprouvé des nausées dans les 24 heures
suivant l'insertion du DIU alors qu’une patiente (2,2 %) rapportait le méme événement dans le groupe ayant regu un gel
placebo [49]. Un cas de nausée est également décrit dans un ECR comparant la lidocaine en solution & vaporiser a I'absence
de traitement ou a différentes molécules (dexketoprofen, péthidine, paracetamol, diclofenac) dans le cadre de procédures
de curetage fractionné. Un cas était également rapporté dans le groupe contréle sans intervention, de méme que dans le
groupe recevant de la péthidine, un opioide [78]. Dans un ECR portant sur I'hystéroscopie ou la biopsie de 'endométre,
quatre cas de nausée chez des patientes ont été observés soit deux ayant regu 5 ml de Iévobupivacaine 0,5 % liquide, un
avec la bupivacaine 0,5 % (5 ml) et un avec un placebo [92]. Un autre ECR a rapporté quelques cas de nausée de maniere
similaire dans les deux groupes de comparaison lors de l'insertion de DIU [52].

Mercier et al. ont rapporté un pourcentage similaire de tout type de complications (p = 0,22) dans les deux groupes de
participantes (lidocaine 2 % liquide et sérum physiologique) lors de I'utilisation de tiges laminaires sans toutefois rapporter
de toxicité relative au produit ou de complication majeure [55]. Dans le groupe recevant le gel de lidocaine (100 mg) au-
dessus de I'endocol, six femmes (18 %) ont rapporté des effets indésirables mineurs pouvant inclure des étourdissements,
des engourdissements périorbitaires, un godt métallique, des acouphénes ou des palpitations. Les mémes événements
étaient rapportés par huit participantes (22 %) du groupe recevant le placebo sous forme de sérum physiologique.

Dans un ECR portant sur l'insertion de DIU, deux patientes (4,4 %) de chaque groupe ont rapporté des brilures d’estomac
et une patiente (2,2 %) s'est plainte de vertiges dans le groupe recevant le traitement alors qu'aucune ne rapportait ce type
d’événement avec le placebo [49].

Un groupe comparant la lidocaine 4 % liquide (5 ml) & un placebo lors d’interruptions de grossesse par aspiration n’a montré
aucun symptéme relié a une toxicité de I'anesthésique, mais a rapporté que 16 patientes (42 %) du groupe lidocaine ont
présenté des symptomes tels que des bourdonnements d'oreilles, un engourdissement périoral et des picotements alors
qu’aucune ne rapportait de tels événements dans le groupe placebo [85]. Dans un ECR portant sur I'hystéroscopie ou la
biopsie de I'endométre, aucun effet indésirable hémodynamique n'a été répertorié [92]. Plusieurs événements (crampes
abdominales, nausée, vomissements, fievre, frissons, céphalées, diarrhée) ont été décrits dans un ECR lorsque la créme
de lidocaine et prilocaine a été comparée au misoprostol ou & un placebo lors de l'insertion de DIU, sans différence
statistiquement significative cependant entre les molécules [52].

Limites des études
Certaines limites sont a considérer dans l'interprétation des résultats d'innocuité :

— aucune étude n'a décrit spécifiquement dans sa méthodologie les moyens mis en place pour la collecte des effets
indésirables et trés peu d’études ont méme intégré les effets indésirables parmi les indicateurs définis a priori;

- trés peu d'événements sont rapportés dans les études ce qui n'a généralement pas permis deffectuer de
comparaison statistique entre les groupes;

— les résultats d'innocuité proviennent majoritairement d'ECR, ce devis n’étant généralement pas optimal pour
I'observation des événements indésirables rares ou a plus long terme;

- dans la plupart des études rapportant des effets indésirables, le lien de causalité avec I'anesthésique topique n’est
pas clairement établi et pourrait étre attribué a des co-interventions.

5.4. Description des pratiques au CHU de Québec

Le service de planification des naissances au CHU de Québec compte cing infirmiéres (quatre cliniciennes et une
technicienne), neuf médecins spécialisés en médecine familiale et un obstétricien et gynécologue. Tous sont impliqués a la
fois dans la pose de DIU et de dilatateurs osmotiques pour des interruptions de grossesse. Les intervenants dédient 5
a 30 % de leur pratique a la pose de DIU ou de dilatateurs osmotiques.

Au CHU de Québec, en moyenne 1 424 interruptions de grossesse par an ont été pratiquées au cours des trois derniéres
années financiéres au service de planification des naissances dont environ un quart (304 en moyenne) ont requis la pose
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de dilatateurs osmotiques. La grande majorité des patientes proviennent des régions de la Capitale-Nationale (79,3 %) et
de Chaudiére-Appalaches (16,1 %). La moyenne d'age des patientes au cours des trois derniéres années financiéres était
de 28 ans (minimum : 14 ans, maximum : 46 ans) avec une moyenne annuelle de 46 patientes d’age mineur. Egalement,
au cours des trois derniéres années financiéres, 898 DIU ont été posés en moyenne chaque année au service de
planification des naissances du CHU de Québec. La plupart des patientes résidaient dans les régions de la Capitale-
Nationale (88,1 %) ou de Chaudiere-Appalaches (9,1 %). La moyenne dége des patientes était
de 29,5 ans (minimum : 13 ans, maximum : 58 ans) avec en moyenne 97 patientes d’age mineur par année. Certaines
limites sont a considérer relativement aux données volumétriques puisque les DIU posés directement a la suite
d'interruptions de grossesse ne sont pas comptabilisés.

Une collecte d'informations a été réalisée auprés de médecins et d'infirmiéres du service de planification des naissances du
CHU de Québec du 14 au 22 septembre 2022 afin de documenter les pratiques relatives a l'insertion de dilatateurs
osmotiques dans le cadre d'interruptions de grossesse et de la pose de DIU. Quatre intervenants ont été rencontrés
virtuellement lors d’entrevues dirigées, soit un gynécologue-obstétricien, deux médecins spécialisés en médecine familiale
et une infirmiére clinicienne. Les résultats sont présentés ci-dessous.

5.4.1. Pratiques relatives a la pose de dilatateurs osmotiques

Les quatre répondants sont impliqués dans la pose de dilatateurs osmotiques cependant les infirmiéres cliniciennes ne
pratiquent que trés peu cet acte du fait du manque de main-d’ceuvre. Il est cependant établi dans les procédures
internes  (2020-RSI-011) et en accord avec I'ordre professionnel que lorsque la pose d’'un seul dilatateur osmotique est
requise (soit lors d'une interruption de grossesse pour un diamétre bipariétal inférieur a 30 mm), cet acte peut étre effectué
par une infirmiére du service de planification des naissances.

Selon trois intervenants, de 30 a 50 % des procédures d'interruptions chirurgicales de grossesse nécessitent la pose de
dilatateurs osmotiques qui est recommandée a partir de dix semaines de gestation et obligatoire a partir de 16 semaines.
Un intervenant indique que ce serait 100 % des procédures. Certains intervenants posent systématiquement des dilatateurs
a partir de 12 semaines et laissent le choix aux patientes entre 9 et 12 semaines de grossesse. D'apres les personnes
rencontrées, la plupart des interruptions chirurgicales de grossesse sont pratiquées entre 8 et 12 semaines de grossesse,
mais peuvent étre réalisées jusqu'a 23-24 semaines. Seuls les dilatateurs synthétiques de type Dilapan-SMD sont utilisés au
CHU de Québec. Les cliniciens questionnés s’entendent sur les contre-indications a la pose de dilatateurs osmotiques qui
reposent sur le risque d'allergie (trés rare), la cervicite aiglie, le refus de la patiente ou un examen gynécologique ne pouvant
étre toléré par la patiente. Les dilatateurs sont fournis par I'établissement lors de la procédure.

D’aprés les répondants, la procédure est toujours réalisée en clinique externe, de trés rares cas peuvent étre réalisés sous
narcose au bloc opératoire. La procédure nécessite 4 a 5 minutes pour une durée totale de consultation de 20 a 30 minutes,
pour ce qui concerne le rendez-vous pour la pose des dilatateurs osmotiques. Généralement, les dilatateurs sont posés la
veille de la procédure d'interruption de grossesse et la pose peut étre réalisée en deux temps selon I'avancée de la
grossesse, impliquant donc deux rendez-vous en clinique externe. Le processus de dilatation nécessite un minimum de
quatre heures. Généralement, un seul dilatateur est posé pour les grossesses jusqu’a 14 semaines et deux dilatateurs sont
nécessaires pour les grossesses de 15-16 semaines, selon les cliniciens rencontrés. Pour les grossesses de 18 semaines
ou plus, des dilatateurs sont posés lors d’une premiére journée, le lendemain matin ils sont retirés et remplacés par d’autres
en plus grand nombre avant de pratiquer l'interruption de grossesse. La procédure consiste en un toucher vaginal, le
positionnement du spéculum et une désinfection du col a la chlorhexidine, la mise en place du tenaculum avec ou sans
clampage selon les intervenants, l'insertion du ou des dilatateurs, puis la mise en place de compresses afin de tenir les
dilatateurs en position. A noter qu'une hystérométrie est réalisée avant l'insertion du dilatateur lorsque la procédure est
effectuée par des infirmiéres.

Selon les intervenants, la quasi-totalité des patientes appréhende la douleur avant la procédure. Les recommandations
internes fournies aux patientes préconisent I'utilisation d’acétaminophéne et/ou d’'un AINS 30 minutes avant I'intervention et
environ 50 % des patientes prennent un AINS (naproxéne ou ibuproféne) a leur retour a la maison. Le bloc paracervical
n'est pas systématique, mais est réalisé pour environ 50 % des patientes et certains cliniciens I'appliquent si plus de deux
dilatateurs doivent étre insérés. Les médicaments prescrits pour le retour & la maison lors des procédures d’un jour sont
I'acétaminophéne et I'ibuproféne, et pour les procédures de deux jours, le naproxéne et I'acétaminophéne. Selon les
répondants, les gestes les plus douloureux sont la saisie du col a I'aide du tenaculum et l'insertion des dilatateurs. Les
cliniciens n’utilisent pas d’échelles objectives de mesure de la douleur et estiment que la douleur est trés variable d’une
patiente al'autre avec environ 10 % d'entre elles qui décriront une douleur intense. Cette douleur semble cependant souvent
mieux tolérée que celle liée a la pose de DIU, car I'utérus se trouve plus dilaté, plus détendu et moins contractile du fait de
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la grossesse. L'aspect psychologique semble étre un facteur important selon eux dans I'expérience douloureuse, les
patientes avec trouble anxieux étant plus susceptibles de ressentir de la douleur. Les échecs sont extrémement rares et le
malaise vagal peut survenir dans environ 5 % des cas. Les complications incluent 'empaquetage des dilatateurs ce qui peut
rendre leur retrait difficile, ou encore la perforation, le faux trajet ou l'incarcération, ces événements sont cependant trés
rares. Les enjeux a la mise en place d'une anesthésie topique rapportés par les répondants sont liés aux ressources
humaines limitées ainsi qu'a la disponibilité des salles.

5.4.2. Pratiques relatives a la pose de dispositifs intra-utérins

Seuls les médecins sont impliqués dans la pose des DIU au CHU de Québec. Deux types de dispositifs sont posés incluant
des DIU au cuivre (Mona LisaMP essentiellement) et hormonaux (MirenaVP et KyleenaMP). Le choix du type de DIU revient
principalement aux patientes et peut dépendre de I'histoire des menstruations. De 50 & 70 % des DIU utilisés en pratique
sont de types hormonaux. Les indications principales sont la contraception (90 %) ainsi que les ménorragies, les DIU
hormonaux étant privilégiés pour ces derniéres. Une portion minime de DIU d’'urgence est également installée. Certaines
contre-indications peuvent s'appliquer a la pose de DIU telles que les malformations utérines qui rendent la pose
impossible (p. ex. : sténose utérine, fibrome, utérus unicorne ou bicorne), une allergie au cuivre ou aux hormones, une
grossesse ou une suspicion de grossesse, une infection pelvienne en cours, un cancer hormonodépendant ou des
saignements utérins non diagnostiqués.

Les DIU de types hormonaux et au cuivre sont prescrits aux patientes qui les achétent en pharmacie communautaire. Les
DIU au cuivre peuvent également étre vendus directement a I'hépital au prix coltant. Les DIU au cuivre posés lors d’'une
interruption de grossesse sont couverts par la Régie de I'assurance maladie du Québec (RAMQ). La pose est généralement
pratiquée en clinique externe, mais il peut arriver que la procédure soit réalisée en salle d’opération (p. ex. : a la suite d’'un
curetage, chez une patiente pour laquelle le consentement est fourni par un tiers). La durée totale de la consultation est
de 20 & 30 minutes comprenant la procédure d'insertion dont la durée est de 2 & 4 minutes. La procédure débute par un
examen bimanuel afin d’évaluer la position de I'utérus, s'en suit l'insertion du spéculum, une désinfection du col a la
chlorhexidine, le placement du tenaculum clampé ou non le plus souvent en position verticale & midi (si le tenaculum doit
étre clampé, certains intervenants utilisent une injection de XylocaineM> 1 % directement au site de clampage), la mesure
de la profondeur de I'utérus (hystérométrie), la pose du DIU grace a son guide, la coupe des fils puis la vérification des
saignements avant le retrait du spéculum. Le bloc paracervical, s'il y a lieu, est effectué avant la mise en place du tenaculum.

Selon les intervenants, la quasi-totalité des patientes appréhende la douleur avant la procédure. Les recommandations
internes transmises aux patientes avant l'intervention préconisent ['utilisation d’acétaminophéne ou d'un AINS 30
a 60 minutes avant l'intervention. Dans les cas ou les patientes n'auraient rien pris préalablement a la procédure, certains
intervenants proposent du naproxéne au début de la consultation. L'usage d'acétaminophéne et d'ibuproféne est
recommandé en cas de douleur aprés la procédure. La pratique actuelle n’inclut pas ['utilisation d’'un anesthésique topique
avant la procédure a I'exception de rares cas de vestibulodynie pour lesquels un médecin rapporte utiliser un gel de
lidocaine 2 % a raison de 80 a 100 mg juste avant l'insertion du spéculum. Certains cliniciens procedent a un bloc
paracervical dans les cas ou une dilatation est nécessaire. Les gestes les plus douloureux, de I'avis des répondants, sont le
placement du tenaculum méme sans clampage, I'hystérométrie (spécifiquement le passage de l'orifice interne) et l'insertion
du DIU. Des crampes utérines peuvent également survenir apres la procédure et étre la cause de douleur. Bien que la
douleur ne soit pas mesurée de maniére objective a I'aide d’une échelle standardisée, les cliniciens estiment que 75 & 80 %
des patientes ressentent de la douleur a la procédure. Pour la majorité d’entre elles, cette douleur serait tolérable alors que
pour environ 10 % d’entre elles, il s’agit d’une douleur trés intense.

L’échec a la pose est un événement relativement rare (environ 0,5 & 1 % des cas) et est le plus souvent lié & une sténose
du col, des conditions anatomiques particuliéres ou a une douleur insupportable (p. ex. : vaginisme). Les
principales complications liées a la pose de DIU sont le malaise vagal (environ 10 %), la douleur, la perforation utérine (1
sur 10000 ou 100 000, serait augmenté si allaitement ou malformation utérine), linfection de la muqueuse utérine ou
vaginale (1 sur 200), la migration ou le mauvais positionnement. Certains répondants estiment que la prise en charge de la
douleur lors des procédures gynécologiques devrait étre améliorée de maniére globale. L'un d’entre eux aborde le fait que
le titre d’emploi de nurse anesthetist n’est pas reconnu au Canada, mais permettrait I'utilisation de 'anesthésie a plus grande
échelle lors de ces procédures. Les principaux enjeux soulevés par les intervenants a la modification de la pratique résident
dans le fait qu'il est difficile de prévoir quelles patientes éprouveront de la douleur, I'utilisation d’'un anesthésique nécessitant
un certain délai d'action et considérant le nombre de salles et le personnel limité, cela pourrait augmenter les listes d'attente.
L’anesthésique devrait agir instantanément selon eux pour que son usage soit envisageable.
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5.5. Résultats de I'enquéte de pratiques réalisée aupres d’établissements de santé au Québec

Une collecte d'information portant sur les pratiques relatives a la pose de dilatateurs osmotiques ou de DIU a été réalisée
entre le 22 septembre et le 31 octobre 2022 aupres d'intervenants exergant dans les centres hospitaliers
universitaires (CHU) du Québec et d’autres établissements de santé ou cliniques de santé des femmes de la province. Au
total, 13 répondants ont acheminé leurs réponses soit 8 médecins de famille, 3 obstétriciens et gynécologues
et 2 infirmiéres. Les intervenants exercent dans trois centres hospitaliers universitaires soit le CHU Sainte-Justine, le
CIUSSS de I'Estrie-CHUS et le CHUM ainsi que dans plusieurs établissements de santé de Cowansville, Gatineau, Montréal,
Rimouski, St-Eustache, Terrebonne et Vaudreuil-Dorion, quiil s'agisse de centres locaux de services
communautaires (CLSC) (n = 6), de cliniques de santé des femmes (n = 5), de cliniques de planification des naissances
externes (n = 6) ou au sein d’un hopital (n = 2), de cabinets privés (n = 3), d'un service de gynécologie (n = 2) ou d’'un groupe
de médecine familiale (n = 1). Les répondants possédent de 4 a 30 ans d’expérience dans la pose de DIU et/ou de dilatateurs
osmotiques. Les pratiques sont résumées aux tableaux 15 et 16.

5.5.1. Pratiques relatives a la pose de dilatateurs osmotiques
Centres hospitaliers universitaires

Deux répondants provenant du méme établissement universitaire (CIUSSS de I'Estrie-CHUS) et un répondant du CHUM
ont fait part de leurs pratiques concernant 'usage des dilatateurs osmotiques dans le cadre d'interruptions de grossesse, le
CHU Sainte-Justine n’en pratiquant pas. Les réponses sont résumées au tableau 15.

Environ 1 000 & 1 200 interruptions de grossesse seraient pratiquées au CIUSSS de I'Estrie-CHUS chaque année sans
réelle limite de temps de gestation selon un intervenant ou jusqu’a un diametre bipariétal de 58 mm soit environ 22 semaines
de gestation selon le second. Au CHUM, plusieurs centaines d'interruptions de grossesse sont pratiquées annuellement, et
ce, jusqu'a 24 semaines de grossesse. Les deux établissements de santé utilisent a la fois des tiges laminaires et des
dilatateurs synthétiques, et ce, a compter de 13-14 semaines de grossesse. L'un des répondants du CIUSSS de I'Estrie-
CHUS indique que des lignes directrices ou protocoles cliniques existent dans I'établissement concernant la pose des
dilatateurs osmotiques alors que le second indique ne pas en avoir connaissance. Aucun document n'est cité par
lintervenant du CHUM.

L'un des cliniciens du CIUSSS de I'Estrie-CHUS considéere que la pose de dilatateur osmotique est une procédure bien
tolérée et n'identifie pas de geste particulierement douloureux. Il estime que 10 % des patientes ressentent de la douleur
et 1 % présentent un malaise vagal. Le second considere le placement du tenaculum, l'insertion des dilatateurs et aprés la
procédure comme étant des gestes pouvant générer de la douleur, tout comme le répondant du CHUM. Cet intervenant du
CIUSSS de I'Estrie-CHUS estime que 90 % des patientes ressentent de la douleur et que 3 % d’entre elles présentent un
malaise vagal. Le répondant du CHUM considére quant a lui que 30 % des femmes ressentent de la douleur liée a cette
procédure et que 5 % d'entre elles vont présenter un malaise vagal. Aucune recommandation n’est faite aux patientes quant
a I'administration d’un médicament antidouleur avant la procédure. Au CIUSSS de I'Estrie-CHUS, un bloc cervical ou
paracervical est réalisé pour toutes les patientes par I'administration de 5 ou 10 ml de lidocaine 0,5 % aprés l'installation du
spéculum avant l'insertion des dilatateurs. Les trois répondants indiquent également que la totalité des patientes regoivent
I'administration d’un suppositoire intravaginal (vaginal ou rectal pour le CHUM) d’indométacine 100 mg, un AINS, au moment
de la pose des dilatateurs. Aprés la procédure, les patientes de ces deux établissements se voient prescrire de la
morphine 5 mg (ou de I'acétaminophéene 1 g pour le CIUSSS de I'Estrie-CHUS) a prendre au besoin en cas de douleur.
L'un des répondants du CIUSSS de I'Estrie-CHUS indique que l'inhalation de protoxyde d'azote peut également étre utilisée
pendant la procédure au besoin pour 5 a 10 % des patientes.

Autres établissements de santé au Québec

Huit des neuf répondants exergant dans des établissements de santé non affiliés a des universités ont indiqué que des
interruptions de grossesse étaient pratiquées au sein de leur établissement. Quatre répondants ont rapporté un nombre
annuel d'interventions entre 100 et 300, trois répondants exercent dans des établissements de santé réalisant entre 900
et 2 500 interruptions de grossesse et un intervenant indique que prés de 6 000 interventions sont effectuées annuellement
dans son établissement. Un seul intervenant a précisé que des lignes directrices ou protocoles internes étaient disponibles
concernant la pose de dilatateurs osmotiques. La limite définie pour pratiquer une interruption de grossesse varie de 12
a 24 semaines de gestation selon les établissements, un répondant précisant qu'aucune limite n'est considérée. Deux
répondants ont indiqué ne pas utiliser de dilatateurs osmotiques. Le pourcentage d'interruptions de grossesse requérant la
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pose de dilatateurs osmotiques varie de 0 a 80 % et ceux-ci sont utilisés a partir de 10 ou au-dela de 16 semaines de
gestation selon les répondants.

La gestion de la douleur dans le cadre de cette procédure ne fait I'objet d’aucune ligne directrice ou protocole clinique selon
les intervenants. Un intervenant a indiqué utiliser une échelle objective, soit 'EVA, afin de mesurer la douleur chez les
patientes. Selon les répondants, la douleur se manifeste chez 5 & 100 % des patientes et 0 & 10 % présentent un malaise
vagal. Deux intervenants recommandent a leurs patientes un AINS (indométacine intravaginale ou naproxéne) avant la
procédure et quatre d’entre eux administrent un moyen de prévention de la douleur lors de la procédure, soit un bloc cervical
ou paracervical de lidocaine (deux répondants), un anesthésique topique sous forme de lidocaine (2 a 4 ml) juste avant le
placement du tenaculum (un répondant) ou un AINS (un répondant). Cing intervenants prescrivent une médication
analgésique a la suite de la procédure sous forme d’acétaminophéne (deux répondants), d’'un AINS (quatre répondants) ou
de morphine (deux répondants).

Enjeux soulevés

Selon les intervenants, des délais entre zéro et cing minutes pourrait étre toléré pour I'application d’un anesthésique topique
sans nuire aux activités de la clinique. Les principaux enjeux soulevés qui pourraient nuire a 'amélioration de la gestion
de la douleur lors de I'utilisation des dilatateurs osmotiques sont relatifs a la planification et & I'organisation du travail
qui se traduit par la notion de manque de temps (n = 4), au manque de civieres ou de salles (n = 2), au manque de
personnel (n=4) ou encore d'ordre financier (n = 1).
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TABLEAU 15. DESCRIPTION DES PRATIQUES DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE DU QUEBEC SONDES RELATIVEMENT A LA
POSE DE DILATATEURS OSMOTIQUES

CIUSSS de Hopital CSF de
Etablissements 'Estrie-  CHUM O &C cisssesL Ama-  USC routaouais
CHUS ) Laberge Clin. Wateridge

Profession des répondants MF MF Gynéco. MF MF Inf. Gynéco. MF MF
Types de dilatateurs

— laminaires X X X X X X

- synthétiques X X X X X X X X X
Gestes douloureux

- placement du tenaculum X X X X X

— insertion du dilatateur X X X X X X X

— apres la procédure X X X X X X
0 : .
% de patientes qui ressentent de 10 90 30 95 90 70 100 70-80 5
la douleur
% de malaise vagal 1 3 5 5 5 <2 10 <10 0
Analgésie préprocédure Non  Non Non Non Oui Oui Non Non Non
% bloc cervical ou paracervical 100 100 0 100 0 0 0 0 50
Anesthésique topique Non  Non Non Non Non Non Non Oui Non

CHUM : Centre hospitalier de I'Université de Montréal, Clin. : clinique, CLSC : Centre local de services communautaires, CISSS BSL : Centre
intégré de santé et de services sociaux du Bas-Saint-Laurent, CIUSSS de I'Estrie-CHUS : Centre intégré universitaire de santé et de services
sociaux de I'Estrie-Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke, CSF : Clinique de santé des femmes, Gynéco. : obstétricien et gynécologue,
Inf. : infirmiere, MF : médecin de famille

5.5.2. Pratiques relatives a la pose de dispositifs intra-utérins
Centres hospitaliers universitaires

Les pratiques des répondants des trois centres universitaires ayant répondu a I'enquéte relativement a la pose de DIU sont
résumées au tableau 16. Prés de 500 DIU seraient posés annuellement au CHU Sainte-Justine, des centaines au CHUM et
plus de 1 000 au CIUSSS de I'Estrie-CHUS. Le CHU Sainte-Justine etle CHUM disposent de lignes directrices ou protocoles
cliniques internes régissant la pose des DIU mais aucun centre ne dispose de directives relatives a I'utilisation de moyens
de prévention de la douleur lors de la pose de DIU. Les quatre répondants considérent la pose d’un DIU comme un geste
pouvant créer de la douleur. L’hystérométrie est également rapportée comme une source de douleur pour les deux
intervenants du CIUSSS de I'Estrie-CHUS et celui du CHUM, de méme que la période qui suit la procédure selon le
répondant du CHU Sainte-Justine et un répondant du CIUSSS de I'Estrie-CHUS. Un répondant du CIUSSS de I'Estrie-
CHUS et celui du CHUM jugent également le placement du tenaculum comme un geste douloureux pour les patientes. Bien
que la douleur ne soit pas mesurée a l'aide d’'une échelle standardisée, les intervenants rapportent que 60 (CHU Sainte-
Justine) a 70 - 95 % (CIUSSS de I'Estrie-CHUS et CHUM) des patientes ressentent de la douleur. La prise d’'une médication
analgésique préalablement a la procédure, soit 'ibuprofene 400 mg ou du naproxéne 500 mg est recommandée par le
répondant du CHU Sainte-Justine et 'un des intervenants du CIUSSS de I'Estrie-CHUS. L'administration d’acétaminophéne
peut également étre recommandée selon 'intervenant du CHU Sainte-Justine. La recommandation d’'un AINS une a deux
heures avant la procédure (ibuproféne, naproxéne, indomethacine) est également rapportée par l'intervenant du CHUM.
Selon trois des intervenants, un bloc cervical ou paracervical est pratiqué chez 5 % (CHU Sainte-Justine), 20 % ou 100 %
des patientes (CIUSS de I'Estrie-CHUS, selon le répondant) a I'aide de 10 ml de lidocaine 0,5 % ou 1 % administrés soit
avant I'hystérométrie ou avant de débuter linsertion. Un répondant du CIUSSS de I'Estrie-CHUS mentionne
également administrer au besoin du protoxyde d’azote pendant la procédure dans environ 5 % des cas depuis la pandémie
de COVID-19 (était de I'ordre de 10 a 15 % avant la pandémie). L'intervenant du CHUM n'’utilise aucun moyen de prévention
de la douleur lors de la procédure.

Le taux d'échec a l'insertion est faible selon les quatre répondants (10 % ou moins) et le pourcentage de patientes présentant
un malaise vagal lors de la procédure serait également faible (5 %) a I'exception du CHU Sainte-Justine ot un taux de 20 %
est rapporté par le répondant. Deux intervenants (CHU Sainte-Justine, CIUSSS de I'Estrie-CHUS) prescrivent de
libuprofene 400 mg en cas de douleur apres linstallation du DIU. L'autre intervenant du CIUSSS de I'Estrie-CHUS
mentionne prescrire au besoin de la morphine en cas de douleur importante. L'intervenant du CHUM ne prescrit aucun
médicament analgésique aprés la procédure.
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Autres établissements de santé au Québec

Tous les répondants exergant dans des établissements de santé non affiliés avec des universités (n = 9) ont indiqué que la
pose de DIU était pratiquée dans leur établissement. Pour quatre établissements, 65 a 300 DIU seraient installés
annuellement et ce nombre atteint 500 a 2 000 dans quatre autres établissements. Selon les répondants, entre 1 et 70%
des DIU installés sont au cuivre. Deux des répondants ont précisé que des lignes directrices ou protocoles cliniques internes
étaient disponibles pour encadrer la pratique de la pose de DIU et deux autres indiquaient I'existence de lignes directrices
internes ou protocoles cliniques relativement a la gestion de la douleur. Tous les intervenants s'entendaient sur le fait que
I'hystérométrie est un geste pouvant causer de la douleur alors que 67 % d’entre eux indiquaient le placement du tenaculum
et 78% l'insertion du DIU comme étant des gestes douloureux. Deux répondants sur les neuf considéraient que de la douleur
pouvait étre ressentie aprés la procédure. Aucun intervenant n'utilise d’échelle objective standardisée pour mesurer
la douleur, mais selon I'ensemble des répondants, la proportion de patientes pouvant ressentir de la douleur varierait
de 40 a 90 %. Les échecs a linstallation sont des événements rares (0 @ 5 % selon les répondants), de méme que le
malaise vagal (1a 10 %).

Concernant la prévention de la douleur, huit répondants sur neuf (89 %) ont indiqué recommander a leurs patientes une
analgésie médicamenteuse de 30 minutes a 2 heures avant la procédure sous forme d’acétaminophéne (deux répondants),
d’ibuproféne (six répondants), de naproxene (trois répondants), de lorazépam (deux répondants) ou encore
d'indométacine (un répondant). Six répondants (67 %) ont indiqué avoir recours & un mode de prévention de la douleur au
moment de la procédure dont quatre précisaient I'utilisation du bloc cervical ou paracervical de lidocaine dans moins de 5
et jusqu'a 95 % des cas. Un répondant mentionnait utiliser également la lidocaine pour réaliser un point dermique. Un
répondant rapportait procéder au bloc paracervical avant le placement du tenaculum, deux avant 'hystérométrie et un avant
la pose du DIU. Seule l'infirmiére ayant répondu a 'enquéte a indiqué utiliser un anesthésique topique pour la totalité des
patientes sous forme de 10 mg de lidocaine vaporisée avant I'utilisation du tenaculum. Un intervenant a précisé administrer
du kétorolac 30 mg en intramusculaire pour environ 1 % des patientes aprés la pose du DIU. Un répondant a indiqué le
recours a I'hypnose dans 20 % des cas, un autre a la sédation consciente pour les cas complexes (< 5 % des cas) et enfin,
un répondant a indiqué I'utilisation de la respiration pleine conscience ou de la chaleur dans 50 % des cas. Huit intervenants
sur neuf ont indiqué prescrire une médication en cas de douleur aprés la procédure, et ce, sous forme d’acétaminophéne
ou d’un AINS.

Enjeux soulevés

Dans le cas ou un anesthésique topique serait utilisé, la majorité des répondants a précisé qu’un délai de zéro a cing minutes
serait raisonnable sans nuire au flux de la clinique, mais le répondant du CHU Sainte-Justine considere qu’un délai d’action
de 30 minutes serait acceptable. Parmi les enjeux & considérer pour 'amélioration de la pratique relativement a la gestion
de la douleur lors de la pose de DIU, neuf intervenants indiquent la planification et I'organisation du travail qui se traduit par
la notion de manque de temps, deux intervenants le manque de civiéres ou de salles, trois intervenants le manque de
personnel et trois répondants I'aspect financier. Une personne a indiqué n'y voir aucun enjeu, deux se questionnent sur
I'aide réelle que pourrait apporter I'anesthésie topique et une personne indique que des enjeux sont liés a I'éducation et a
I'appréhension des patientes.
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TABLEAU 16. DESCRIPTION DES PRATIQUES DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE DU QUEBEC SONDES RELATIVEMENT A LA POSE DE DIU

" CSF de
CHU CPN ext. CSF . Hopital CPNext. |, .
Etablissements Sainte- ,CIU.SSS = CHUM Service gynéco. BP el e CISSSBSL |, i . Anna- CSF I Outa.ouals
. I'Estrie-CHUS CLSC CLSC L’Envolée Clin.
Justine BP CLSC Laberge CLSC .
Wateridge
Profession des répondants Inf. MF MF Gynéco. Gynéco. MF MF MF Inf. MF Gynéco. MF MF
% DIU cuivre 40 25-35 35 40 1 70 25 0 35 50 40 60-70 50
Gestes douloureux
- placement du tenaculum X X X X X X X X
- hystérométrie X X X X X X X X X X X X
—insertion du DIU X X X X X X X X X X X
— aprés la procédure X X X X
0 . .
DL IR 60 70 % 9 50 % 9 % 8 80 % 40-50 60
de la douleur
o/ i Trés
% d'échec 10 bas Rare 1 1 <1 5 1 <5 1 0 <5 <1
% malaise vagal 20 5 5 5 1 5 10 5 <5 3 10 <5 5
Analgésie préprocédure Oui Non Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Non Oui Oui
% Bloc cervical ou paracervical 5 20 100 0 0 95 40 0 <5 0 0 0 50
Anesthésique topique Non Non Non Non Non Non Non Non Oui Non Non Non Non

BP : bureau privé, CHU : Centre hospitalier universitaire, CHUM : Centre hospitalier de I'Université de Montréal, CIUSSS de I'Estrie-CHUS : Centre intégré universitaire de santé et de services
sociaux de I'Estrie-Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke, CISSS BSL : Centre intégré de santé et de services sociaux du Bas-Saint-Laurent, Clin. : clinique, CLSC : Centre local de services
communautaires, CPN : Clinique de planification des naissances, CSF : Clinique de santé des femmes, DIU : dispositif intra-utérin, ext. : externe a un hopital, GMF : groupe de médecine familiale,
Gynéco. : obstétricien et gynécologue, Inf. : infirmiére, MF : médecin de famille
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5.6. Colts reliés a I'utilisation d’anesthésiques topiques au CHU de Québec

Plusieurs anesthésiques topiques sont distribués par la pharmacie du CHU de Québec dans différents services dans les
cing hopitaux. Les colits unitaires pour les produits disponibles, tels que fournis par le service des achats de la pharmacie
du CHU de Québec, sont présentés au tableau 17. Le co(it d’achat unitaire se situe entre 4,22 $ et 51,17 $ en fonction de
la molécule, de la formulation, de la concentration et du format.

TABLEAU 17. COUTS POUR LES DIFFERENTS ANESTHESIQUES TOPIQUES DISPONIBLES AU CHU DE QUEBEC

Molécule anesthésique Concentration (%) Formulation Format Codits ($)
2 Gel stérile Seringue 11 ml 6,24
9 Pommade Tube 359 5,30
Lidocaine 4 Qreme . Tul?e 5¢g 11,36
4 Solution liquide Bouteille 50 ml 10,76
4 Créme Tube 30 g 49,14
10t Créme Pot 100 ¢ 35,66
Tétracaine* 4 Gel Tube1,5¢ 4,22
Créme EMLAMD** 5 Créme Tube 30 g 51,17

g : grammes, ml : millilitres

*2,5 % lidocaine et 2,5 % prilocaine

** Ne figure pas au formulaire de médicaments du CHU de Québec mais disponible a I'achat
tFormulation marginale avec hydratant préparée sur demande par une pharmacie externe

Le seul produit utilisé par le service de planification familiale, et ce, de maniére trés occasionnelle par certains intervenants
pour les patientes présentant une vestibulodynie avant l'insertion du spéculum pour les examens ou interventions
gynécologiques, est le gel stérile de lidocaine 2 % a une dose de 80 & 100 mg. Une seringue est utilisée pour chaque
patiente.

En considérant hypothétiquement que toutes les patientes requérant des dilatateurs osmotiques (soit 304 patientes par an
en moyenne) regoivent une anesthésie topique préalable a I'aide de ce produit, le colit annuel serait de 1 897 $. Lors de la
pose de DIU, si toutes les patientes recevaient cet anesthésique topique avant la procédure (soit 898 patientes par an en
moyenne), un colit additionnel de 5 604 $ serait a envisager annuellement.
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6. DISCUSSION

L’objectif de ce projet était d'évaluer si 'usage des anesthésiques topiques devrait étre implanté dans la pratique au CHU
de Québec pour le soulagement de la douleur liée a l'insertion des dilatateurs osmotiques ou des DIU. L'appréciation des
données issues de la recherche documentaire et du contexte de pratique au CHU de Québec et dans divers établissements
de santé au Québec ainsi que les échanges avec le groupe de travail interdisciplinaire ont mené aux constats suivants :

6.1. L'usage des anesthésiques topiques et la pose de dilatateurs osmotiques : des données
insuffisantes pour se prononcer sur I'efficacité

L'idée d'introduire les anesthésiques topiques dans I'arsenal de gestion de la douleur aiglie n’est pas nouvelle puisque les
anesthésiques topiques sont trés largement utilisés au niveau cutané notamment en dermatologie et chez les enfants, en
particulier pour pallier leur peur des aiguilles [20]. Plusieurs études suggérent leur efficacité a réduire la douleur lors des
ponctions veineuses ou la mise en place de cathéters intraveineux chez les enfants [99-101] ou encore lors de sutures de
lacérations cutanées [102]. Leur utilisation s'est également répandue au niveau des muqueuses notamment en
ophtalmologie, otorhinolaryngologie ou encore en dentisterie. Le mécanisme d’action des anesthésiques topiques repose
sur un blocage de la conduction nerveuse en ciblant les terminaisons neuronales, induisant ainsi une perte de sensation
temporaire au niveau de la zone d’application du produit [20, 103].

Les données publiées a ce jour portant sur I'efficacité des anesthésiques topiques pour le soulagement de la douleur liée a
linsertion de dilatateurs osmotiques lors d'interruptions chirurgicales de grossesse sont trés limitées. Les auteurs de
trois ECR rapportent des résultats qui ne suggérent pas de différence quant au soulagement de la douleur entre les groupes
de patientes ayant regu ou non préalablement un anesthésique topique méme lorsque celui-ci est utilisé en combinaison
avec un bloc paracervical de bupivacaine [55, 56, 62]. La principale limite des études ayant évalué l'efficacité des
anesthésiques topiques est essentiellement liée a la grande variabilité des traitements administrés. En effet, tant les
formulations (liquide, gel, solution & vaporiser), les doses (40 a 400 mg), les comparateurs (bloc paracervical ou placebo),
que les modes d’administration (autoadministration ou par un professionnel de la santé) sont différents d’une étude a l'autre.
L'effet propre des anesthésiques topiques est aussi difficile @ évaluer puisque des co-interventions visant également le
soulagement de la douleur sont utilisées dans certaines études, incluant I'administration concomitante d’un bloc paracervical
dans une étude [55] ou la prise orale d’acétaminophéne dans une autre [56]. La variabilité des définitions des indicateurs
d'effet utilisés dans les études identifiées est également un facteur qui limite I'interprétation des résultats. En effet, bien que
toutes les études aient utilisé une EVA de 100 mm pour mesurer la douleur, celle-ci n’a pas été évaluée aux mémes moments
au cours de la procédure. Le score de douleur a été estimé lors du placement du tenaculum dans une étude [62], au moment
de l'insertion des dilatateurs dans trois études [55, 56, 62] et a la fin de la procédure dans deux études [55, 56]. Ces différents
facteurs d’hétérogénéité, combinés aux définitions d'indicateurs d’effet qui varient d’'une étude a l'autre, limitent la possibilité
d’agréger les résultats, ce qui souléve des difficultés d'interprétation de ces données au plan clinique. Des données d'intérét
a venir, issues d'un ECR en cours, pourraient apporter un éclairage nouveau sur l'efficacité de 'usage de lidocaine 10 %
appliquée au niveau de I'endocol et de I'exocol avant l'insertion de dilatateurs osmotiques synthétiques pour les interruptions
de grossesse par dilation et évacuation réalisées au cours du deuxiéme trimestre. Parallélement, les recommandations
émises par les organisations s’étant prononcées sur le soulagement de la douleur lors des interruptions chirurgicales de
grossesse sont peu spécifiques a I'usage des anesthésiques topiques. Deux sociétés savantes mentionnent la possibilité
d'utiliser des anesthésiques topiques comme adjuvant [31] ou en alternative a l'injection locale [33], mais aucune
recommandation ferme n’est formulée de leur part.

En somme, les données probantes sont actuellement insuffisantes pour pouvoir se prononcer sur la valeur ajoutée des
anesthésiques topiques pour réduire la douleur lors de linsertion de dilatateurs osmotiques pour des procédures
d’interruptions chirurgicales de grossesse.

52



6.2. L’utilisation des anesthésiques topiques pour réduire la douleur lors de la pose de dispositifs
intra-utérins : un effet probable, mais dont la signification clinique reste a préciser

Les sociétés savantes se sont peu penchées sur la place des anesthésiques topiques dans la prise en charge de la douleur
liée a la procédure d'insertion de DIU. Aucune réelle recommandation n'a été émise par ces organisations, a I'exception de
deux organismes britanniques, I'un se basant sur un ECR et stipulant que le gel de lidocaine 4 % pourrait étre bénéfique
pour réduire la douleur liée & I'insertion d’un DIU [33] et l'autre avangant en 2019 que les preuves étaient insuffisantes pour
justifier I'utilisation de la lidocaine mais précisant dans un avis publié deux ans plus tard que plusieurs études montraient un
soulagement de la douleur pour la lidocaine 10 % a vaporiser, le gel de lidocalne 2 % ou la créeme EMLAMD [35, 36]. La
littérature est riche en études portant sur l'utilisation d’anesthésiques topiques en vue de soulager la douleur lors de
la procédure d'insertion de DIU. En effet, la recherche bibliographique a permis de recenser plusieurs revues
systématiques (n = 5) de qualité méthodologique faible a modérée portant sur le soulagement de la douleur lors des
procédures d'insertion de DIU. Aucune ne ciblait spécifiquement I'efficacité des anesthésiques topiques mais des analyses
de sous-groupes sont présentées dans certaines de ces revues [38, 40, 41]. Selon les résultats de ces revues, il semble
que différentes formulations d’anesthésiques topiques pourraient contribuer a réduire la douleur lors de la pose de DIU. De
plus, de nombreuses études originales ont été recensées dans le cadre du présent rapport (n = 21) [42-54, 57-61, 63-65]
dont la plupart sont des ECR (n = 20) [42-54, 57-61, 63, 64] comparant divers anesthésiques topiques a un placebo, a
I'absence d'intervention ou encore a d'autres comparateurs tels que le bloc paracervical ou le naproxéne.

Les résultats des études suggérent que certaines formulations d’anesthésiques topiques pourraient davantage induire une
diminution de la douleur notamment la lidocaine 10 % en solution & vaporiser ou un mélange de lidocaine 2,5 % et
prilocaine 2,5 % en créme tant lors du placement du tenaculum, de I'hystérométrie que de l'insertion du DIU. Des réductions
des niveaux de douleur allant jusqu'a 35 mm sur une EVA de 100 mm étaient en effet observées dans ces études lorsqu'un
anesthésique topique était utilisé comparativement a un placebo ou a aucune intervention dont plusieurs se sont avérées
statistiquement significatives, et ce, malgré des protocoles hétérogénes impliquant des doses (lidocaine en vaporisation : 25
a 125 mg; creme de lidocaine et prilocaine : 20 a 40 mg) et des délais d’action (lidocaine en vaporisation : 5 a 10 minutes;
créeme de lidocaine et prilocaine : 3 a 10 minutes) différents. L’analyse des données n’a pas permis de mettre en évidence
de relation entre la dose administrée et I'effet mesuré ni entre le mode d’administration (autoadministré versus administré
par un professionnel de santé) et I'effet de soulagement de la douleur. Les études recensées sont toutefois tres hétérogénes
notamment concernant les molécules anesthésiques étudiées (lidocaine, mélange de lidocaine et prilocaine,
mépivacaine), les formulations utilisées (créme, gel, solution a vaporiser, liquide), les concentrations (1 a 10 %), les doses
administrées (20 a 400 mg), les sites d’application (du vagin a 'endocol), les modes d’administration (autoadministration ou
par un professionnel de la santé) ou encore les comparateurs (placebo, injection locale ou aucune intervention).

Aucun des ECR retenus n’a abordé la signification clinique du degré de réduction de douleur observé avec l'usage des
anesthésiques topiques lors de la pose d’'un DIU. Dans les faits, il n’'existe pas de véritable consensus concernant un seuil
de signification clinique a accorder a une différence de niveaux de douleur mesurée entre deux groupes de traitement
puisque ceux-ci peuvent dépendre de nombreux facteurs notamment le type de douleur (chronique ou aigiie), le type de
traitement, la population d'intérét ou encore le niveau de douleur initial [104]. Toutefois, certains auteurs considérent une
baisse de 30 % ou 20 mm sur une EVA de 100 mm comme une différence minimale cliniquement significative [70, 71]. En
s'appuyant sur ce seulil, trés peu de résultats rapportés dans les ECR sur 'usage des anesthésiques topiques lors de la
pose de DIU retenus dans ce rapport seraient cliniquement significatifs. En effet, des différences de plus de 20 mm des
niveaux de douleur avec I'usage d’anesthésiques topiques sont documentées dans un nombre variable d’études (0 a 39 %)
selon le moment de la mesure (au placement du tenaculum : sept études [42, 43, 47, 50, 51, 61, 63], a I'hystérométrie :
quatre études [42, 43, 63, 65], a I'insertion du DIU : cing études [42-44, 60, 63], aprés la procédure : aucune étude). D'apres
la littérature, il semble que la signification clinique puisse dépendre également du niveau de douleur, ainsi les patients
présentant une douleur élevée nécessitent une plus grande réduction du niveau de douleur afin de percevoir un soulagement
que les patients rapportant une douleur modérée ou faible [104, 105]. Les niveaux de douleur observés dans les études
recensées avec un placebo ou sans intervention a titre de comparateurs sont pour la plupart inférieurs a 50 mm sur une
échelle EVA de 100 mm, soit des niveaux interprétés comme faibles [69, 106] ou modérés [107, 108]. Certains auteurs
parlent méme davantage d'inconfort que de douleur selon le type de pathologies ou procédures. Il est donc possible qu'une
réduction de douleur moindre s'avere tout de méme notable au plan clinique pour les patientes lorsque le niveau de douleur
initial est faible ou modéré comme cela semble étre le cas des niveaux de douleurs engendrés par la procédure d'insertion
de DIU.
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De plus, bien que des échelles standardisées et validées (EVA 0-10 cm ou 0-100 mm) aient été utilisées afin d’évaluer les
niveaux de douleur dans les études et que ces échelles soient autoadministrées, le type d'intervenant dispensant les
consignes ou collectant la donnée était trés rarement précisé. Il est raisonnable de penser que de par sa nature subjective,
la douleur exprimée par les patientes ait été sous-estimée ou surestimée selon l'intervenant. Certains auteurs décrivent
notamment, dans un contexte de douleur orthopédique, que les scores de douleur sur une EVA seraient plus élevés lorsque
rapportés au chirurgien comparativement a l'infirmiere [109, 110].

Certaines études incluaient dans leur protocole 'administration orale d’ibuproféne ou d’AINS entre 10 minutes et 2 heures
avant la procédure [54, 59], ce qui peut avoir introduit un biais de confusion et ainsi une sous-estimation de I'effet des
anesthésiques topiques. L'efficacité de ces molécules dans le soulagement de la douleur liée a l'insertion de DIU semble
cependant discutable selon la littérature [38, 39]. Ces co-analgésies reflétent néanmoins les recommandations de I'OMS qui
considére de maniére générale les anesthésiques topiques comme des adjuvants pouvant étre combinés aux AINS ou a
I'acétaminophéne pour les douleurs Iégéres ou aux opioides pour les douleurs modérées et fortes [111]. Selon les études,
les niveaux de douleur mesurés lors des procédures d'insertion de DIU sont généralement faibles @ modérés (< 50 sur
une EVA de 100 mm), ce qui peut justifier le recours a une co-analgésie.

La littérature actuelle ne permet pas de prédire avec certitude quelles patientes ressentiront de la douleur, mais il semble
que certaines soient plus susceptibles de rapporter une douleur élevée lors de la procédure d'insertion de DIU. Parmi elles,
les femmes nullipares ou ayant accouché seulement par césarienne [1, 16, 106, 112], celles avec des antécédents de
dysménorrhée [14, 16, 113, 114] ou ayant vécu des expériences antérieures de procédures gynécologiques ou obstétricales
douloureuses [112], ou encore les patientes présentant de I'anxiété, une douleur anticipée élevée ou une perception négative
de la procédure [16, 112, 115] seraient plus a risque de ressentir de la douleur. Les résultats des ECR retenus ne permettent
pas de déterminer adéquatement quelles patientes bénéficieraient davantage de I'utilisation d’'anesthésiques topiques
puisque trés peu ou pas d'analyses de sous-groupes ont été réalisées. Un ECR n’a pas montré de différence selon la
parité [54] et un autre a montré une douleur accrue pour les patientes nullipares, lorsqu'il y a intervalle avant l'insertion
du DIU, soit lorsque le DIU n'est pas posé en postpartum ou post-interruption de grossesse et chez les patientes avec
antécédent de dysménorrhée [45]. Des études portant sur de grands échantillons pourraient permettre des analyses de
sous-groupes et ainsi évaluer si cette intervention serait plus bénéfique pour certaines populations (p. ex. : adolescentes,
nullipares).

Les résultats d’'une majorité des études retenues dans le présent rapport tendent vers une réduction des niveaux de douleur
lorsqu’un anesthésique topique est utilisé, et ce, a des amplitudes variables et pour différentes molécules, formulations ou
doses. Ainsi, malgré certaines limites, il ressort des données de la littérature que I'usage des anesthésiques topiques lors
de la pose de DIU pourrait améliorer la prise en charge de la douleur des patientes. Des études supplémentaires pourraient
toutefois s’avérer utiles en ciblant certaines formulations pour préciser leur efficacité et ainsi définir le dosage, le mode
d’administration et le site d’application optimaux.

6.3. Les anesthésiques topiques utilisés lors des procédures gynécologiques : un profil de sécurité
qui ne peut étre établi avec certitude mais des effets indésirables peu fréquents et de faible
gravité

Parmi toutes les études recensées et en élargissant la recherche a toutes les procédures gynécologiques, trés peu
d'effets indésirables ont été rapportés, avec une majorité des études (23 sur 36, soit 64 %) qui n’en ont détecté aucun. Les
effets indésirables graves figurant sur les monographies de différents produits utilisés en anesthésie
topique (EMLAMD, XylocaineMPD), soit la réaction allergique (locale ou choc anaphylactique), la toxicité du systéme nerveux
central ou le collapsus cardiovasculaire n’ont été rapportés dans aucune étude. Quelques cas de sensation de brilure,
démangeaison ou chaleur ont été décrits dans quatre ECR pour quelques cas (2 a 10 % des patientes) sans noter de
différence statistiquement significative avec le comparateur, et ce, quelle que soit la molécule, la dose ou la formulation
utilisée [42, 47, 52, 86]. Dans un ECR, un nombre important d'irritations vaginales a été rapporté dans le groupe ayant
recu 40 mg de lidocaine a vaporiser (55 %) comparativement au placebo sans que ceci ne soit expliqué ou discuté [60].
Les auteurs ont été contactés, mais aucune réponse n'a été obtenue a ce jour. Une dermatite et une ulcération ont été
décrites dans une étude de deux cas pour lesquels une utilisation récurrente sur plusieurs jours de creme de lidocaine et
prilocaine avait été effectuée par automédication pour un prurit vulvaire. Cet usage ne reflete cependant pas I'utilisation
recommandée de cette créme qui doit notamment étre appliquée sur de petites zones trés localisées et sur de courtes
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périodes [21]. En effet, la plupart des effets indésirables graves rapportés dans la littérature relativement aux anesthésiques
topiques (toutes indications confondues) résultaient d'une application prolongée, d’'un usage inapproprié de fortes
concentrations ou d'une application sur de grandes surfaces [116-121]. A l'exception de cette étude de cas, les
anesthésiques étaient utilisés a des doses inférieures ou égales aux doses recommandées par les fabricants dans toutes
les études.

La méthodologie spécifique utilisée a priori pour la collecte des effets indésirables n'était précisée dans aucune étude, ce
qui constitue une limite importante des données d'innocuité. Ainsi, ni le type d'effet indésirable, le mode de mesure, le
moment de la mesure ou encore le moyen de rapporter ces résultats n’étaient définis, ce qui peut avoir introduit un biais
d'information dans les études et avoir eu pour conséquence de sous-estimer le nombre d’événements ou encore d’avoir
favorisé la collecte de certains événements plutét que d’autres. Dans plusieurs cas, le lien de causalité entre I'effet rapporté
et l'usage d'anesthésiques topiques n'était pas clairement établi. Sans réelle définition préalable des effets indésirables
attendus et mesurés, plusieurs cas de nausée pouvaient, par exemple, étre attribués a la procédure elle-méme plutdt qu'aux
anesthésiques topiques et inversement. Selon les monographies, plusieurs effets indésirables définis comme indicateurs au
plan d’évaluation de ce rapport présentent des fréquences faibles (p. ex. : réaction allergique, < 0,1 %) ou trés faibles (p. ex.:
collapsus cardiovasculaire ou toxicité du systéme nerveux central, < 0,01 %) [21-23]. La plupart des études comportaient
un petit nombre de participantes (13 études avec une taille d’échantillon inférieure @ 100), ce qui souleve des
questionnements quant a l'atteinte de la puissance nécessaire pour pouvoir détecter des événements rares. De plus, a
I'exception d’'une étude de cas, toutes les études recensées étaient des ECR, sans suivi au-dela des quelques minutes
suivant la procédure d'insertion. Ce type de devis permet généralement d'identifier adéquatement les effets indésirables les
plus fréquents et immédiats, mais des effets indésirables rares ne peuvent étre mesurés qu'au sein d'études avec des suivis
de plus longue durée aprés la procédure. L'utilisation des anesthésiques topiques est surtout décrite pour une application
sur la peau saine, les données sont plus éparses concernant 'application sur les muqueuses. Il demeure cependant que
I'absorption s’avére plus importante au niveau des muqueuses du fait notamment de I'absence de surface kératinisée [103].
L'efficacité, mais également la toxicité peuvent donc s'en trouver accrues au niveau des muqueuses comparativement a
I'épiderme d’autant que certains émulsifiants a base d’acide gras polyoxyethyléne présents dans les formulations telles que
la créme EMLAMD favorisent davantage I'absorption. Le risque d'infection est également a considérer. En effet, certains
produits, bien qu’ayant recours a des embouts jetables, impliquent la réutilisation du contenant comme c’est le cas pour les
solutions & vaporiser; la bonne gestion de ces produits est donc primordiale afin d’éviter le risque d'infection ou de
transmission de pathogénes d’une patiente a l'autre.

En résumé, les données semblent indiquer que 'usage des anesthésiques topiques lors d’une utilisation ponctuelle sur la
muqueuse génitale est une pratique sécuritaire, mais ne permettent pas d’exclure la possibilité que certains événements
indésirables plus rares puissent survenir en phase aigie ou plus tardivement.

6.4. La gestion de la douleur lors de la pose de dilatateurs osmotiques ou de DIU au Québec :
différentes stratégies mises en place, mais peu de praticiens ont recours aux anesthésiques
topiques

Pres de 300 interruptions de grossesse nécessitant I'insertion de dilatateurs osmotiques et environ 900 poses de DIU sont
réalisées annuellement par les médecins du service de planification des naissances du CHU de Québec. Ces procédures
de courte durée, soit de moins de cing minutes, sont généralement effectuées en clinique externe. Selon les informations
collectées, la quasi-totalité des patientes appréhende la douleur avant 'une ou l'autre de ces procédures. Bien
qu'effectivement fréquente, la douleur ressentie par les femmes pendant la pose de dilatateurs osmotiques ou de DIU serait
intolérable pour environ 10 % d’entre elles selon les informations recueillies auprés des informateurs clés du CHU de
Québec. De plus, peu d’échecs a la procédure, de chocs vagaux ou d’effets indésirables liés a ces deux procédures sont
rapportés.

L’enquéte réalisée au Québec a permis de joindre des intervenants de spécialités différentes, incluant des obstétriciens et
gynécologues, des médecins de famille et des infirmiéres, exergant dans plusieurs milieux. L'analyse des données issues
de I'enquéte de pratiques montre une variabilité dans la perception des cliniciens quant a la proportion de patientes qui
ressentent de la douleur (entre 5 et 100 % des patientes). Selon plusieurs, différents gestes pourraient causer de la douleur
incluant le placement du tenaculum, I'hystérométrie et I'insertion des dispositifs. De plus, de la douleur pourrait également
étre ressentie aprés la procédure. Toutefois, aucun des experts consultés n'utilise, dans le cadre de ces procédures, d’outils

55



objectifs pour quantifier cette douleur et la gestion de la douleur ne fait I'objet d’aucune ligne directrice ou protocole clinique
dans la majorité des établissements de santé. Il ressort également de ces données que ['utilisation d’anesthésiques topiques
est relativement récente et peu répandue dans la pratique. En effet, a I'exception de deux établissements de santé, aucun
autre parmi ceux sondés au Québec incluant le CHU de Québec, n'a rapporté avoir recours a I'anesthésie topique pour
réduire la douleur lors de la pose de dilatateurs osmotiques ou de DIU. Cependant, les données recueillies dans le cadre de
la présente enquéte ne permettent pas de préciser pour quelles raisons les anesthésiques topiques sont actuellement peu
utilisés dans la pratique courante. Il est difficile d'établir si cela découle de I'absence de guides de pratiques clairs, d'un
manque de connaissance de la littérature, ou encore de problémes de ressources ou de temps pour offrir ce type de service.
Plusieurs répondants utilisent toutefois d’autres méthodes pour réduire la douleur telles que la prise orale d’AINS ou
d’acétaminophéne avant et/ou aprés la procédure ou I'administration d’un bloc cervical ou paracervical, et ce, dans des
proportions trés variables entre les différents répondants consultés. Par ailleurs, les résultats observés dans les deux
enquétes de pratiques identifiées dans le présent rapport montrent des habitudes de pratique différentes au Royaume-Uni
avec un recours beaucoup plus important aux anesthésiques topiques lors de la pose de DIU [66, 67]. En effet, les
anesthésiques topiques constituaient la méthode de gestion de la douleur la plus souvent employée dans les deux enquétes
de pratiques alors que I'administration d’AINS ou d’'un bloc paracervical n'était que rarement ou jamais utilisée par les
cliniciens selon 'une des publications [67]. Selon certains experts du CHU de Québec, les anesthésiques topiques pourraient
étre utiles d'une part comme adjuvant au bloc paracervical qui cause en lui-méme de la douleur ou d'autre part pour les
patientes qui refusent le bloc paracervical. En effet, la peur des aiguilles et la douleur anticipée peuvent causer de I'anxiété
chez les patientes et celle-ci peut exacerber la douleur ressentie [16, 39]. La gestion de la douleur demeure une
préoccupation pour les experts du service de planification des naissances du CHU de Québec. Ainsi I'application d'un
anesthésique topique avant ou en remplacement d'une injection locale ou d'un bloc paracervical pourrait permettre de
réduire cette anxiété et par le fait méme, la douleur ressentie lors des procédures. Pour d'autres experts du CHU de Québec
consultés, les anesthésiques topiques pourraient étre employés pour toute femme qui considérerait la procédure d'insertion
de DIU comme trop douloureuse.

Il est reconnu dans la littérature que cette procédure engendre de la douleur pour de nombreuses femmes [1, 115] suggérant
ainsi importance de la gestion de cette douleur afin d’'optimiser I'expérience patient. Aucune donnée n'est disponible
actuellement au CHU de Québec concernant I'expérience patient relativement aux procédures de pose de dilatateurs
osmotiques ou de DIU. Un taux de satisfaction similaire concernant I'expérience des patientes, quel que soit le traitement
regu, a été rapporté dans I'unique étude disponible comparant un gel de lidocaine utilisé seul ou en combinaison avec un
bloc paracervical lors de la pose de dilatateurs osmotiques. La facilité d'insertion telle que rapportée par les cliniciens était
également comparable entre les deux groupes de traitement. Concernant la procédure d'insertion de DIU, il semble
globalement que la satisfaction des patientes soit plus élevée avec I'utilisation des anesthésiques topiques. Cependant,
selon les études, I'expérience patient a été évaluée sur la base de différents indicateurs (p. ex. : niveau de satisfaction,
pourcentage de patientes trés satisfaites ou ayant ressenti de linconfort), mesurée a différents moments de la
procédure (p. ex. : lors du placement du tenaculum ou a la fin de la procédure) et selon différentes
échelles (p. ex.: EVA 0- 5 points, 0-10 cm, 0-100 mm ou encore sans échelle standardisée). Sur la base de trois ECR,
les cliniciens rapportaient une procédure plus facile lorsque la créme de lidocaine et prilocaine était utilisée comparativement
a un placebo ou au misoprostol. Un ECR mentionnait le méme type de résultat avec le gel de lidocaine.

Quelques éléments préliminaires illustrant les impacts que pourrait avoir I'introduction des anesthésiques topiques au CHU
de Québec ont été discutés avec les membres du groupe de travail. Diverses contraintes organisationnelles a ce
changement de pratique ont d'ailleurs été soulignées lors des enquétes réalisées au CHU de Québec et dans d'autres
établissements de santé au Québec. L'élément le plus fréquemment rapporté concerne le délai d'action requis entre
I'application de I'anesthésique topique et le début de la procédure qui peut avoir des répercussions sur I'ensemble de la
planification des rendez-vous. Plusieurs répondants ont mentionné que compte tenu de la durée relativement courte des
procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques ou de DIU, il ne serait pas approprié d'introduire un délai supplémentaire
qui prolongerait la consultation, quel qu'il soit. Le manque de salles et le personnel insuffisant limiteraient la possibilité de
prolonger la durée de la procédure, selon eux. Pour certains, 'anesthésique topique devrait agir trés rapidement (en moins
de cing minutes) afin de pouvoir introduire ce nouveau mode de soulagement de la douleur dans la pratique tout en n’ayant
pas d'impact sur les listes d'attente. Certains avancent qu'un délai d’action assez court pourrait étre facilement absorbé
dans le temps clinique avec une simple réorganisation de la séquence de la consultation. Les colts reliés a I'utilisation des
anesthésiques topiques sont également a considérer dans la prise de décision de les introduire au CHU de Québec. Sur le
plan économique, les colits de I'utilisation des anesthésiques topiques au CHU de Québec a anticiper seraient peu élevés
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dans le cas d'une utilisation restreinte pour des patientes bien ciblées avec des colits par patiente estimés a environ 6,24 $.
Une application chez toutes les patientes engendrerait un colt annuel approximatif de 7 501 $ pour I'établissement sous
I'hypothése du choix de I'anesthésique topique déja utilisé sporadiquement au service de planification familiale pour
I'examen gynécologique des patientes souffrant de vestibulodynie.

Plusieurs stratégies sont mises en place au Québec afin de contribuer a la gestion de la douleur lors de la pose de dilatateurs
osmotiques ou de DIU, mais peu d’entre elles impliquent I'utilisation d’anesthésiques topiques. La gestion de la douleur lors
des procédures gynécologiques, en particulier la pose des dilatateurs osmotiques dans le cadre d'interruptions chirurgicales
de grossesse ou l'installation de DIU, demeure une préoccupation des différents intervenants au Québec. Il semble que
plusieurs d’entre eux soient soucieux d’améliorer I'expérience patient reliée a ces procédures. Ainsi, l'usage des
anesthésiques topiques dans le cadre de ces procédures pourrait également reposer sur une décision partagée avec les
patientes.
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7. RECOMMANDATIONS

Recommandation 1

Considérant que :

Les procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques en vue d'interruptions chirurgicales de grossesse
peuvent causer de la douleur ressentie comme sévere par certaines patientes;

Les essais cliniques randomisés ayant évalué les effets des anesthésiques topiques lors de l'insertion de
dilatateurs osmotiques sont limités en nombre (n = 3);

Les données probantes actuelles ne suggérent pas de différence quant au soulagement de la douleur entre
les groupes de patientes ayant regu ou non un anesthésique topique avant l'insertion de dilatateurs
osmotiques;

Les essais cliniques randomisés sont hétérogénes concernant les molécules anesthésiques étudiées, les
formulations utilisées, les concentrations et les doses administrées, les sites d’application, les modes
d’administration, les co-interventions et les comparateurs;

Peu deffets indésirables sont rapportés en lien avec ['utilisation des anesthésiques topiques lors des
procédures gynécologiques et ceux-ci sont de faible gravité, mais les données disponibles ne permettent pas
d'établir le profil de sécurité avec certitude;

Les recommandations émises par les organisations sont peu spécifiques a I'usage des anesthésiques
topiques lors des procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques, mais les auteurs considérent que le gel
anesthésique topique pourrait étre :

o une alternative a l'injection locale d’anesthésique;

o un complément au bloc paracervical;

Les données issues des enquétes de pratiques menées auprés d'intervenants a I'échelle de la province de
Québec montrent que des stratégies sont mises en place pour le soulagement de la douleur chez certaines
patientes, mais que le recours aux anesthésiques topiques pour la pose de dilatateurs osmotiques est rare;

Lors d’'une procédure d'interruption chirurgicale de grossesse avec l'insertion de dilatateurs osmotiques au
CHU de Québec :
o Aucun anesthésique topique n’est utilisé pour le soulagement de la douleur;
o Une médication analgésique a base d’acétaminophéne ou d’AINS avant et aprés la procédure est
généralement recommandée aux patientes pour réduire la douleur;
o Certains intervenants administrent un bloc paracervical;
o Les échecs et les malaises vagaux sont peu fréquents.

Il est recommandé au service de planification des naissances et au département d’obstétrique et gynécologie du
CHU de Québec de ne pas introduire l'utilisation d’anesthésiques topiques lors de I'insertion de dilatateurs
osmotiques dans le cadre d’interruptions chirurgicales de grossesse.
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Recommandation 2

Considérant que :

L'insertion d’'un dispositif intra-utérin est un geste médical qui peut occasionner des douleurs importantes chez
certaines patientes selon les données de la littérature et les résultats des enquétes de pratiques réalisées a
linterne et dans d'autres établissements de santé au Québec;

Les résultats de revues systématiques suggerent une efficacité potentielle des anesthésiques topiques pour
le soulagement de la douleur lors des procédures d'insertion de dispositifs intra-utérins;

Les revues de synthése retenues dans le cadre du présent rapport présentent certaines limites :
o Qualité méthodologique faible a modérée;
o Aucune n'avait pour objectif principal I'évaluation de I'efficacité des anesthésiques topiques;
o Certaines incluaient peu d’études sur les anesthésiques topiques;
o Peu d'études pour chaque type de molécule, formulation ou dose;

Les essais cliniques randomisés portant sur l'utilisation des anesthésiques topiques lors de la pose de
dispositifs intra-utérins sont en grand nombre (n = 20) et leurs résultats suggerent:
e un niveau de douleur inférieur lorsqu'un anesthésique topique est utilisé au placement du
tenaculum, a I'hystérométrie et a l'insertion du dispositif intra-utérin ;
o un effet de soulagement de la douleur plus important, quel que soit le moment de la procédure,
pour la creme de lidocaine et prilocaine et la solution de lidocaine a vaporiser;

La signification clinique de la réduction de la douleur observée n’est pas documentée dans les études retenues,
quel que soit le moment de la mesure;

Les résultats sur I'expérience patient sont mitigés avec environ la moitié des résultats qui suggérent une
satisfaction accrue lorsqu’un anesthésique topique a été utilisé;

Les résultats de quelques études (n = 6) sur 'expérience rapportée par les intervenants suggérent que l'usage
d’anesthésiques topiques facilite la procédure d'insertion des dispositifs intra-utérins;

Les essais cliniques randomisés sont de qualité modérée, trés hétérogénes notamment concernant les
molécules anesthésiques étudiées, les formulations utilisées, les concentrations et les doses administrées,
les sites d'application, les modes d’administration, les co-interventions et les comparateurs;

Les effets indésirables rapportés en lien avec ['utilisation des anesthésiques topiques lors des procédures
gynécologiques sont peu fréquents et de faible gravité, mais les données disponibles ne permettent pas
d'établir le profil de sécurité avec certitude;

Les recommandations de deux sociétés savantes ne permettent pas d’établir des conclusions claires quant a
I'usage des anesthésiques topiques lors de l'insertion de dispositifs intra-utérins;

Certaines stratégies sont mises en place dans les établissements de santé québécois pour soulager la douleur
lors de linsertion de dispositifs intra-utérins selon les résultats de I'enquéte, mais peu ont recours aux
anesthésiques topiques;

Lors de l'insertion de dispositifs intra-utérins au CHU de Québec :
o Aucun anesthésique topique n’est utilisé pour le soulagement de la douleur;
o Une médication analgésique a base d’acétaminophene ou d’AINS avant et/ou aprés la procédure
est généralement recommandée aux patientes pour réduire la douleur;
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o Certains intervenants administrent un bloc paracervical;
o Les échecs et les malaises vagaux sont peu fréquents;

e L'impact budgétaire associé a 'usage d’'anesthésiques topiques lors des procédures d'insertion de dispositifs
intra-utérins serait faible selon une estimation des colts basée sur les données d’approvisionnement d’un
anesthésique topique utilisé sporadiquement pour une autre indication au service de planification des
naissances du CHU de Québec.

Il est recommandé au service de planification des naissances et au département d’obstétrique et gynécologie du
CHU de Québec d’introduire Futilisation d’anesthésiques topiques parmi les modalités existantes de gestion de la
douleur lors de la pose de dispositifs intra-utérins.

Il revient au service de planification des naissances et au département d’obstétrique et gynécologie du CHU de Québec :

o de déterminer la meilleure option possible a la lumiere des données probantes et des enjeux présentés
dans ce rapport en précisant le type d'anesthésique topique, la formulation, le dosage, le mode
d’administration et le délai d'action;

e de soumettre une demande pour approbation au Comité de pharmacologie du Conseil des médecins,
dentistes et pharmaciens.

Il est également suggéré au service de planification des naissances et au département d’obstétrique et gynécologie du CHU
de Québec:

de considérer la décision d'utiliser une anesthésie topique en concertation avec les patientes;

d'offrir les anesthésiques topiques aux patientes pour lesquelles 'usage serait jugé le plus pertinent;

de définir les modalités d'utilisation notamment par I'élaboration d’'une régle de soins infirmiers, s'il y a lieu;
de collaborer avec le Bureau d'expertise en expérience patient et partenariat afin de recueillir des données
relatives a la perception de la qualité des soins et a I'expérience vécue par les patientes.
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8. CONCLUSION

Plusieurs procédures gynécologiques pratiquées en clinique externe occasionnent de la douleur chez les patientes. C'est le
cas notamment de I'insertion de dilatateurs osmotiques en vue d'une interruption de grossesse ou de la pose de DIU a visée
contraceptive ou autre. L’objectif de la présente évaluation était de déterminer si 'usage des anesthésiques topiques devait
étre intégré a la pratique au CHU de Québec lors des procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques ou de DIU en vue
de réduire la douleur ressentie par les patientes.

Les données probantes disponibles concernant I'efficacité des anesthésiques topiques a réduire la douleur lors de la pose
de dilatateurs osmotiques sont éparses et hétérogénes, mais ne suggérent pas d’effet bénéfique sur les niveaux de douleur
rapportés par les patientes. De nombreux résultats sont disponibles relativement a ['utilisation des anesthésiques topiques
dans le cadre de la pose de DIU, cependant les études présentent une grande hétérogénéité quant aux formulations
utilisées, aux doses administrées et aux modes d'application. Globalement, les résultats suggérent une réduction des scores
de douleur au placement du tenaculum, a I'hystérométrie et a l'insertion du dispositif intra-utérin lorsque des anesthésiques
topiques sont appliqués lors de la pose d’un DIU. Un effet plus important sur la réduction de la douleur semble se dégager
de ces résultats avec I'usage de lidocaine en solution a vaporiser ou de créme de lidocaine et prilocaine, et ce, quel que
soit le moment de la procédure. Les données actuellement disponibles ne permettent toutefois pas d’identifier les patientes
qui pourraient en bénéficier davantage. De maniére générale, les anesthésiques topiques sont associés a un usage
sécuritaire dans le cadre des procédures gynécologiques avec peu d'effets indésirables rapportés et de faible gravité.

Les données recueillies lors des rencontres avec les informateurs clés ont révélé que les anesthésiques topiques ne sont
pas utilisés au CHU de Québec lors des procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques ou de DIU. Par ailleurs, leur
utilisation semble également trés rare dans les établissements de santé au Québec sondés lors de I'enquéte de pratiques
réalisée. Des stratégies pour le soulagement de la douleur ont toutefois été mises en place par les cliniciens, en ayant
recours notamment aux AINS et au bloc paracervical pour la pose des DIU et des dilatateurs osmotiques. Au vu des données
d'efficacité et d’innocuité présentées dans ce rapport, il apparait que les anesthésiques topiques peuvent avoir leur place
parmi les stratégies de gestion de la douleur déja utilisées dans I'établissement dans le cadre de la pose de DIU mais non
lors de procédures d'insertion de dilatateurs osmotiques. Les anesthésiques topiques pourraient étre proposés aux patientes
parmi les modes de gestion de la douleur existants afin que leur usage découle d'une décision partagée. Cette approche
représenterait une opportunité d’évaluer I'expérience patient dans un cadre d’amélioration continue des pratiques au service
de planification des naissances et au sein du département d'obstétrique et gynécologie du CHU de Québec.
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ANNEXES

ANNEXE 1. SITES INTERNET CONSULTES POUR LA RECHERCHE DE LA LITTERATURE GRISE

Pays Site Internet Résultat de la

Acronyme b2ty (province recherche (n)

Mots-clés
Sites en anglais : intrauterine device OR osmotic dilator OR abortion OR topical anesthetics
Sites en frangais : dispositif intra-utérin OU stérilet OU dilatateur osmotique OU avortement OU anesthésiques topiques

Sites Internet généraux visités

Agence canadienne des médicaments et

ACMTS . h Canada http://www.cadth.ca/fr 0
des technologies de la santé

AHRQ Agency for healthcare research and quality Etats-Unis http://www.ahrg.gov/ 0

AHTA Adelaide Health Technology Assessment  Australie http://www.adelaide.edu.au/ahta/ 0

AMC Association médicale canadienne Canada https://www.cma.ca/

ANSM Agence nationale de secqnte du . France http://ansm.sante.fr/ 0
médicament et des produits de santé

CEBM Centre for evidence-based medicine Royaume-Uni http://www.cebm.net/ 0

. s . Canada ,

CMQ Collége des médecins du Québec (Québec) http://www.cmq.org/ 1
Unité d'évaluation des technologies et des Canada hitos://www.chumontreal qc.ca/a-

ETMIS-CHUM  modes d'intervention en santé du Centre e - AL 0

(Québec) propos/uetmis
http://iucpg.qc.calfr/institut/qualite-et-

hospitalier de I'Université de Montréal

ETMIS-IUCPQ Comité ETMIS de I'Institut universitaire de  Canada performance/evaluation-des- 0
cardiologie et de pneumologie de Québec  (Québec) technologies-et-modes-d-
intervention-en-sante-etmis/accueil
HAS Haute autorité de santé France http://lwww.has-sante.fr/ 1
HSAC Health Services Assessment Collaboration ;lgll:ﬂf' http://www.healthsac.net/ 0
INAHTA International Network of Agencies for Health International  https://www.inahta.org 0
Technology Assessment
Institut national d’excellence en santé et en Canada http://www.inesss.qc.ca/
INESSS . . ) 0
services sociaux (Québec)
Institut national de santé publique du Canada ) .
INSPQ Québec (Québec) https://www.inspg.qc.ca/ 0
JOULE CPG Infobase : Clinical Practice Guidelines Canada https://joulecma.ca/cpg/homepage 0
KCE g::tge fédéral d'expertise des soins de Belgique http://www.kce.fgov.be/ 0
MSAC Medlical services advisory committee Australie http://www.msac.gov.au/ 0
NICE National institute for health and care Royaume-Uni  http://www.nice.org.uk/ 0
excellence

L https://www.nihr.ac.uk/explore-
NIHRHTA  Nationalinstitute for health research health o oo yni nir/funding-programmes/health- 0
technology assessment programme
technology-assessment.htm

New Zealand Health Technology Nouvelle- http://www.otago.ac.nz/christchurch/r

NZHTA Assessment Zélande esearch/nzhta/ 0
OHTAC Ontang health technology advisory Canad.a http://www.hgontario.ca/evidence 0
committee (Ontario)
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http://www.cadth.ca/fr
http://www.ahrq.gov/
http://www.adelaide.edu.au/ahta/
https://www.cma.ca/
http://ansm.sante.fr/
http://www.cebm.net/
http://www.cmq.org/
https://www.chumontreal.qc.ca/a-propos
https://www.chumontreal.qc.ca/a-propos
http://iucpq.qc.ca/fr/institut/qualite-et-performance/evaluation-des-technologies-et-modes-d-intervention-en-sante-etmis/accueil
http://iucpq.qc.ca/fr/institut/qualite-et-performance/evaluation-des-technologies-et-modes-d-intervention-en-sante-etmis/accueil
http://iucpq.qc.ca/fr/institut/qualite-et-performance/evaluation-des-technologies-et-modes-d-intervention-en-sante-etmis/accueil
http://iucpq.qc.ca/fr/institut/qualite-et-performance/evaluation-des-technologies-et-modes-d-intervention-en-sante-etmis/accueil
http://www.has-sante.fr/
http://www.inesss.qc.ca/
https://www.inspq.qc.ca/
https://joulecma.ca/cpg/homepage
http://www.kce.fgov.be/
http://www.msac.gov.au/
http://www.nice.org.uk/
http://www.otago.ac.nz/christchurch/research/nzhta/
http://www.otago.ac.nz/christchurch/research/nzhta/
http://www.hqontario.ca/evidence

OMS Organisation mondiale de la Santé International  http://www.who.int/fr/ 1
https://www.canada.ca/en/public-

PHAC Public health agency of Canada Canada health.himl 0
SIGN Scottish intercollegiate guidelines network  Ecosse http://www.sign.ac.uk/ 0
i Technology assessment unit-McGill Canada . i
TAU-MUHC University Health Centre (Québec) https://muhc.ca/tau/page/tau-reports 0
UETMIS - UETMIS,SS du Cen.t re mteglre un|ve’rS|ta|.r © https://www.santeestrie.qc.ca/profes
de santé et de services sociaux de I'Estrie - Canada .
CIUSSS de o R . sionnels/ressources-pour-les- 0
ot Centre hospitalier universitaire de (Québec) . .
I'Estrie - CHUS professionnels/uetmisss/
Sherbrooke
. . | ?0=
VORTAL  HTAivortal Erats-Unis  Hooralhialorgozsearch ebs 0
Sites Internet d’organismes et d’associations professionnelles spécifiques au sujet
AAOGF American gssoaatton Qf obstetricians and Etats-Unis hitps://www.aaoaf.orq 0
gynecologists foundation
ABO+G American board of obstetric + gynecology  Etats-Unis https://lwww.abog.org/ 0
ACOG American golleg  of obstetricians and Etats-Unis http://www.acog.org/ 0
gynecologists
AGOS American gynecological & obstetrical society Etats-Unis https://www.agosonline.org/ 0
Association des obstétriciens et Canada ,
AOGQ gynécologues du Québec (Québec) http://www.gynecoquebec.com/ 0
Association canadienne des infirmieres et
CAPWHN infirmiers en périnatalité et santé des Canada http://www.capwhn.ca/fr/ 0
femmes
Collége national des gynécologues et
CNGOF obstétriciens francais France www.cngof.fr 0
EBCOG European board and college of obstetrics Europe http://www.ebcog.ora/ 0
and gynaecology
ESG European society of gynecology Europe https://www.esgynecology.org 0
FIGO Interna'tlonal federation of gynecology and International  http://www.figo.org/ 0
obstetrics
FSRH Faculty of Sexual and Reproductive Royaume-Uni  https://www.fsrh.org/home/ 2
Healthcare
IUGA International urogynecological association  International  https://www.iuga.org 0
NAF National Abortion Federation Etats-Unis http:/prochoice.org/ 1
NPA National perinatal association Etats-Unis http://www.nationalperinatal.org/ 0
Ordre des infirmiéres et infirmiers du Canada ) .
ona Québec (Québec) http://www.oiig.org/ 0
) Australie et
The Royal Australian and New-Zealand ,
RANZCOG College of Obstetricians and Gynaecologists ;lgll;ﬁf' hitp://www.ranzcog.edu.auf 0
Royal College of Obstetricians and . ,
RCOG Gynaecologists Royaume-Uni http://www.rcog.org.uk/ 1
SFP Society of Family Planning Etats-Unis https://societyfp.org 2
SMFM Society for maternal-fetal medicine Etats-Unis https://www.smfm.org/ 0
Société des obstétriciens et gynécologues .
SOGC du Canada Canada https://www.sogc.org/ 1
NOMBRE DE DOCUMENTS REPERTORIES 10

Derniére recherche effectuée le 17 janvier 2023
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http://www.who.int/fr/
https://www.canada.ca/en/public-health.html
https://www.canada.ca/en/public-health.html
http://www.sign.ac.uk/
https://muhc.ca/tau/page/tau-reports
https://www.santeestrie.qc.ca/professionnels/ressources-pour-les-professionnels/uetmisss/
https://www.santeestrie.qc.ca/professionnels/ressources-pour-les-professionnels/uetmisss/
https://www.santeestrie.qc.ca/professionnels/ressources-pour-les-professionnels/uetmisss/
http://vortal.htai.org/?q=search_websites
http://vortal.htai.org/?q=search_websites
https://www.aaogf.org/
http://www.acog.org/
http://www.gynecoquebec.com/
http://www.cngof.fr/
http://www.ebcog.org/
https://www.esgynecology.org/
http://www.figo.org/
https://www.iuga.org/
http://www.nationalperinatal.org/
https://www.sogc.org/

ANNEXE 2. STRATEGIES DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE DANS LES BASES DE DONNEES BIBLIOGRAPHIQUES POUR
LES INDICATEURS D’EFFICACITE

Medline (Pubmed)

Recherche Stratégie
«intrauterine devices» [Mesh] OR «intrauterine device*» [tiab] OR iud [tiab] OR iucd [tiab] OR ius

#1 [tiab] OR (intrauterine [tiab] AND devices [tiab]) OR «intrauterine system*» [tiab] OR (intrauterine
[tiab] AND contraception [Mesh] OR contraception [tiab])

4 «osmotic dilator*» [tiab] OR (osmotic OR cervi* OR intracervical OR intra-cervical AND (dilat* OR
preparation®))
lidocaine [Mesh] OR lidocaine [tiab] OR «lidocaine, prilocaine drug combination» [Mesh] OR
prilocaine [Mesh] OR prilocaine [tiab] OR benzocaine [Mesh] OR benzocaine [tiab] OR procaine
[Mesh] OR procaine [tiab] OR chloroprocaine [supplementary concept] OR chloroprocaine [tiab] OR

“3 tetracaine [Mesh] OR tetracaine [tiab] OR mepivacaine [Mesh] OR mepivacaine [tiab] OR
bupivacaine [Mesh] OR bupivacaine [tiab] OR levobupivacaine [Mesh] OR levobupivacaine [tiab] OR
etidocaine [Mesh] OR etidocaine [tiab] OR ropivacaine [Mesh] OR ropivacaine [tiab] OR anesthesia
[Mesh] OR anesthesia [tiab] OR emla [tiab] OR «topical anesthesia» [tiab] OR «topical anesthetic*»
[tiab] OR «topical anaesthetic*» [tiab] OR (topic* AND (benzocaine OR lidocaine OR xylocaine OR
emla [tiab]))

#4 (#1 OR #2) AND #3 Filters: English, French, from 2000-01-01

597 documents répertoriés, recherche effectuée le 16 janvier 2023
Embase (OVID)

Recherche Stratégie

41 « intrauterine contraceptive device »/exp OR 'iud'/exp OR iud OR iucd OR ius OR 'intrauterine system'
OR "contraception'/exp OR contraception
'osmotic dilator'/exp OR 'osmotic dilator' OR (osmotic AND (‘dilator'/exp OR dilator)) OR (cervical

#2 AND dilator) OR (intracervical AND dilator) OR (cervical AND preparation) OR (intracervical AND
preparation) OR (intra-cervical AND preparation)
'lidocaine'/exp OR 'lidocaine plus prilocaine'/exp OR 'prilocaine'/exp OR 'benzocaine'/exp OR

3 ‘procaine'/exp OR  'chloroprocaine'/exp OR ‘'tetracaine'/exp OR 'mepivacaine’/exp OR
'bupivacaine'/exp OR 'levobupivacaine'/exp OR ‘etidocaine’/exp OR 'ropivacaine'/exp  OR
'anesthesia'’/exp OR 'topical anesthesia'/exp OR 'intravaginal drug administration'/exp

#4 #1 OR #2

45 #3 AND #4 AND ([article}lim OR [article in press]/lim OR [review]/lim) AND ([english]/lim OR

[french]/lim) AND [embase]/lim AND [2000-2022]/py AND [humans]/lim

1446 documents répertoriés, recherche effectuée le 16 janvier 2023
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Cochrane

Recherche Stratégie
(intrauterine devices) [Mesh] OR (intrauterineBonjour M. CoutuBonjur M. Coutu AND contraception
#1 [Mesh]) OR (intrauterine [tiab] AND devices [tiab]) OR (intrauterine device) OR iud OR iucd OR ius
OR (intrauterine system)
4 (osmotic dilator) OR (osmotic OR cervical OR intracervical OR intra-cervical AND (dilator OR
preparation))
lidocaine [Mesh] OR prilocaine [Mesh] OR benzocaine [Mesh] OR procaine [Mesh] OR tetracaine
43 [Mesh] OR mepivacaine [Mesh] OR bupivacaine [Mesh] OR levobupivacaine [Mesh] OR etidocaine
[Mesh] OR ropivacaine [Mesh] OR anesthesia [Mesh]
OR emla OR (topical anesthesia) OR (topical anesthetics) OR (topical anaesthetics) OR (topical AND
(benzocaine OR lidocaine OR xylocaine OR emla)) OR chloroprocaine
#4 (#1 OR #2) AND #3 Filtre : depuis 2000

725 documents répertoriés, recherche effectuée le 16 janvier 2023

Centre for Reviews and Dissemination

Recherche

Stratégie
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ANNEXE 7. GRILLE DE L’'ENTREVUE SEMI-DIRIGEE AVEC LES INTERVENANTS CLES DU CHU DE QUEBEC —
UNIVERSITE LAVAL

Elément Questions Résumé

Identification de I'informateur clé

1. Tout dabord, pourriez-vous nous
expliquer en quelques mots votre réle
dans les soins aux patientes nécessitant

I'organisation la pose d'un stérilet ou d’un dilatateur

osmotique?

Identification
Position dans

2. Quelle proportion de votre travail est
consacrée aux patientes nécessitant la
pose d'un stérilet ou d'un dilatateur
osmotique (par rapport a dautres

conditions)?

3. Combien d'infirmiéres
cliniciennes/infirmieres praticiennes
spécialisées/médecins de

famille/gynécologues effectuent la pose
de stérilets ou de dilatateurs osmotiques
au CHU de Québec?

Pose d’un stérilet

Indications 4, Qgglles sopt les diffé,rents types de
stérilets qui sont posés au CHU de
Québec? (p. ex. au cuivre, hormonaux)
Dans quelles proportions utilisez-vous
chaque type de DIU?

5. Quels sont les criteres qui guident le
choix du type de stérilet?

6. Quelles sont les indications pour la pose
d'un stérilet? (p. ex. contraception,
régulation du cycle menstruel, diminution
des douleurs menstruelles)

7. Quelles sont les contre-indications pour
la pose de stérilet? (p. ex. femmes
nullipares, mineures)

8. Existe-il des lignes directrices, un
protocole cliniue ou encore une
ordonnance pré-établis pour encadrer la
pose des stérilets?

Intervention 9. Les stérilets sont-ils fournis par I'hopital
ou apportés par les patientes
(prescription préalable)?

10. Lintervention est-elle toujours réalisée
en clinique externe?

11. Combien de temps dure la procédure en
moyenne? (entre le moment ou la
patiente entre dans la salle jusqu'a sa
sortie)
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12.

Quelles sont les différentes étapes de la
procédure? Et par qui sont-elles
réalisées?

Gestion de la
douleur

13.

Selon vous, quel est le pourcentage de
femmes qui appréhendent la douleur
avant la procédure?

14.

Existe-t-il des lignes directrices internes
en ce qui a trait a l'utilisation de moyens
de prévention de la douleur lors de la
pose de stérilets?

1.

Les patientes regoivent-elles une
recommandation de prendre un
médicament pour prévenir la douleur
avant de se rendre a la clinique? Si oui,
lequel et quelle en est la posologie (dose,
moment de la prise)?

16.

Les patientes regoivent-elles un moyen
de prévention de la douleur avant,
pendant ou aprés la procédure? Si oui,
lequel et selon quelle posologie, quel
intervenant procéde (p. ex. infirmiére,
médecin)?

17.

Selon vous, a quels moments les
patientes sont les plus susceptibles de
ressentir de la douleur (placement du
tenaculum, insertion de la sonde, etc.)?

18.

La douleur ressentie par les patientes
est-elle mesurée au cours de la
procédure? Si oui, avec quel outil, par qui
et a quel(s) moment(s)?

19.

Selon vous, quel est le pourcentage de
femmes qui ressentent de la douleur lors
de la procédure?

20.

Dans le cas ou un anesthésique topique
serait administré avant la procédure, quel
délai d'attente serait raisonnable avant
de pouvoir débuter la procédure sans
ralentir le flux de la clinique?

Problématiques
liges a
l'insertion

21.

Selon vous, quelle est le pourcentage
d'échecs a la pose d'un stérilet?

22.

Quelles sont les causes principales
d'échec?

23.

Selon vous, quel est le pourcentage de
femmes qui présentent un malaise vagal
lors de la procédure?

Complications
per- et post-
opératoires

24,

Quelles sont les complications les plus
fréquentes lors de la pose d'un stérilet?

25.

Selon vous, quelle est la fréquence de
ces complications?

26.

Quelles seraient selon vous les pratiques
a modifier ou a améliorer relativement a
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Principaux
enjeux

la gestion de la douleur lors de la pose
de DIU?

27.

Quels seraient les principaux enjeux aux
modifications ou a I'amélioration de la
pratique relativement a la gestion de la
douleur lors de la pose de DIU?

Pose d’un dilatateur osmotique

Indications

28.

Selon vous, quel est le volume annuel
d'avortements pratiqués au CHU de
Québec? Quelle est la proportion
d’avortements thérapeutiques?

29.

Quelle proportion d’avortements est
pratiguée a laide de dilatateurs
osmotiques?

30.

Quelles sont les différents types de
dilatateurs osmotiques qui sont posés au
CHU de Québec? (p. ex. laminaire,
hygroscopique) Dans quelles proportions
chaque type est-il utilisé?

31.

Quels sont les critéres qui guident le
choix du type de dilatateur?

32.

Quelles sont les indications pour la pose
d'un dilatateur? (p. ex. interruption
volontaire de grossesse, interruption
thérapeutique)

33.

Quelles sont les contre-indications pour
la pose d'un dilatateur? (p. ex. femmes
n‘ayant jamais accouché par voie
vaginale, stade de la grossesse)

34.

Existe-il des lignes directrices, un
protocole clinique ou encore une
ordonnance pré-établis pour encadrer
I'usage des dilatateurs?

Intervention

35.

Les dilatateurs sont-ils fournis par
I'hépital ou apportés par les patientes
(prescription préalable)?

36.

L'intervention est-elle toujours réalisée
en clinique externe?

37.

Combien de temps dure la procédure en
moyenne? (entre le moment ou la
patiente entre dans la salle jusqu’a sa
sortie)

38.

Quelles sont les différentes étapes de la
procédure? Et par qui sont-elles
réalisées?

39.

En moyenne, combien de dilatateurs
sont utilisés par femme (min-max)?

Gestion de la
douleur

40.

Selon vous, quel est le pourcentage de
femmes qui appréhendent la douleur
avant la procédure?

41.

Existe-t-il des lignes directrices internes
en ce qui a trait a l'utilisation de moyens
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de prévention de la douleur lors de la
pose de dilatateurs osmotiques?

42.

Les patientes regoivent-elles la
recommandation de prendre un
médicament pour prévenir la douleur
avant de se rendre a la clinique? Si oui,
lequel et quelle en est la posologie (dose,
moment de la prise)?

43.

Les patientes regoivent-elles un moyen
de prévention de la douleur avant,
pendant ou aprés la procédure? Si oui,
lequel et selon quelle posologie, quel
intervenant procede?

44,

Selon vous, a quels moments les
femmes sont les plus susceptibles de
ressentir de la douleur (placement du
tenaculum, insertion de la sonde, etc.)?

45,

La douleur ressentie par les patientes
est-elle mesurée au cours de la
procédure? Si oui, avec quel outil, par qui
et a quel(s) moment(s)?

46.

Selon vous, quel est le pourcentage de
femmes qui ressentent de la douleur lors
de la procédure?

47.

Dans le cas ou un moyen de prévention
de la douleur anesthésique topique serait
administré avant la procédure, quel délai
d'attente serait raisonnable avant de
pouvoir débuter la procédure sans
ralentir le flux de la clinique?

Problématiques
liges a
l'insertion

48.

Selon vous, quelle est le pourcentage
d'échecs a la pose d'un dilatateur
osmotique? (quelles en sont les causes
principales?)

49

Quelles sont les principales causes
d’échec?

50.

Selon vous, quel est le pourcentage de
femmes qui présentent un malaise vagal
lors de la procédure?

Complications
per- et
postopératoires

51.

Quelles sont les complications les plus
fréquentes lors de la pose de dilatateurs
osmotiques?

52.

Selon vous, quelle est la fréquence de
ces complications?

Principaux
enjeux

53.

Quelles seraient selon vous les pratiques
a modifier ou a améliorer relativement a
la gestion de la douleur lors de la pose
de dilatateurs osmotiques?

54.

Quels seraient les principaux enjeux aux
modifications ou a I'amélioration de la
pratique relativement & la gestion de la
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douleur lors de la pose de dilatateurs
osmotiques?
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ANNEXE 8. GRILLE DE L'ENQUETE REALISEE AUPRES DES INTERVENANTS EN PLANIFICATION DES NAISSANCES DES
AUTRES CENTRES HOSPITALIERS UNIVERSITAIRES DU QUEBEC ET DES AUTRES ETABLISSEMENTS DE SANTE AU
QUEBEC

Enquéte de pratiques sur l'installation des dispositifs -
intra-utérins et des dilatateurs osmotiques

En répondant a ce questionnaire, je comprends et j'accepte que l'information divulguée puisse
étre consignée, en totalité ou en partie, dans un rapport publié par 'UETMIS du CHU de

Québec.

Consentez-vous a ce que votre nom soit cité dans le QO Oui
rapport qui sera produit? O Non
Consentez-vous a ce que le nom de votre O Oui
établissement soit cité dans le rapport qui sera O Non
produit?

Je souhaite obtenir une copie du rapport que I'UETMIS O Oui
produire. O Nen

Informations générales

Q1- Prénom et nom du répondant

Q2- Titre du répondant O Infirmiére
O Médecin de famille
O Gynécologue
O Autre

Q2a- Si autre titre, veuillez préciser:

Q3- Nombre d'années d'expérience dans la pose de
stérilets ou de dilatateurs osmotiques

Q4- Dans quel établissement exercez-vous? [ Clinigue de planification des naissances externe
[J Clinique de planification des naissances au sein
d'un hopital
[] Service de gynécologie
[] Clinique de santé des femmes
[} Bureau privé
[J CLsc
[ Autre
{Cochez toutes les réponses applicables)

Q4a- Si autre type d'établissement, veuillez
préciser:

Q5- Nom du ou des établissements dans lesquels vous
pratiquez?
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Page 2

Pratiques reliées a la pose de stérilets

Q6- La pose de stérilets est-elle pratiquée dans O Oui
votre établissement 7 O Non
Q7. Existe-t-il des lignes directrices, un protocole O Oui
clinique ou tout autre document pour encadrer la pose O Non
de stérilets dans votre établissement?

Q7a- Joindre le ou les document(s)

Q8. Selon vous, combien de stérilets sont posés

chaque année dans votre établissement?

Q9. Des stérilets au cuivre sont-ils posés dans O Oui
votre établissement? O Non
Q9a. Quel pourcentage de stérilets posés

représentent les stérilets au cuivre dans votre

établissement?

Q10. Des stérilets hormonaux sont-ils posés dans O Oui
votre établissement? O Non
Q10a. Quel pourcentage de stérilets posés

représentent les stérilets hormonaux dans votre

établissement?

Q11. Existe-t-il des lignes directrices internes en ce O Oui
qui a trait & |'utilisation de moyens de prévention O Non

de la douleur lors de la pose de stérilets dans votre
établissement?

Q11a- Joindre le ou les documents

Q12. A quel(s) moment(s) d'une procédure pour la
pose d'un stérilet les patientes sont-elles les plus
susceptibles de ressentir de la douleur?

[J Placement du ténaculum

[ Hystérométrie

(] Placement du stérilet

[J Aprés la procédure

[ Autre

{Cochez toutes les réponses applicables)

Q12a- Si autre, veuilles préciser:

Q13. Mesurez-vous le niveau de douleur ressentie par
les patientes avec une échelle objective (p. ex. :
VAS)

O Oui
O Neon

Q13a- Quel(s) outil(s) utilisez-vous?

[ Echelle visuelle analogue (EVA - VAS)

[ Echelle numérique analogue (ENA - NRS)
[] Autre

{Cochez toutes les réponses applicables)

Q13b- Si autre, veuillez préciser:

2022-09-2% 09:52

REDCap
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Q14. Selon vous, quel pourcentage de patientes ressent
de la douleur lors de la procédure ou aprés?

Q15. Quel est approximativement le pourcentage
d'échec 4 la pose d'un stérilet dans votre

pratique?

Q16. Quel pourcentage approximatif de patientes dans
votre pratique présente un malaise vagal a la

procédure?
Q17. Les patientes recoivent-elles une recommandation O Oui
de prendre un médicament pour prévenir |a douleur (O Non

avant la procédure?

Q17a. Précisez le nom du{des) médicament(s), la{les)
dose et le(s) moment(s) de la prise

Q18. Les patientes recolvent-elles un moyen de O Oui
prévention de la douleur {p. ex. : bloc paracervical, O Non

AINS, hypnose) pendant la procédure?

Q18a- Moyen(s) de prévention de la douleur utilisé(s) pendant la procédure

Oui
Bloc cervical ou paracervical
Anesthésique topique
AINS
Analgésique
Hypnose
Autre

1 o o o

oooooof

Q18b1- Pourcentage de patientes recevant un bloc
cervical ou paracervical

Q18b2- Nom de la (des) molécule(s) utilisée(s) pour
le bloc cervical ou paracervical

Q18b3- Dose(s) utilisée(s) pour le bloc cervical ou
paracervical

Q18b4- Moment de I'administration du bloc cervical ou
paracervical

Q18g1- Pourcentage de patientes recevant un
anesthésique topique

Q18g2- Nom de la (des) molécule(s) utilisée{s) en
anesthésie topique

Q18g3- Dose(s) utilisée{s) pour I'anesthésique
topique

2022-09-2% 09:52
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Q18g4- Moment de I'administration de |'anesthésigue
topique

Q18c1- Pourcentage de patientes recevant un (des)
anti-inflammatoire(s) non stéroidien(s) (AINS)

Q18c2- Nom du (des) AINS utilisé(s)

Q18c¢3- Dose(s) d'AINS utilisée(s)

Q18c4- Moment de |'administration de |' (des} AINS

Q18d1- Pourcentage de patientes recevant un (des)
analgésique(s)

Q18d2- Nom du(des) analgésique(s) utilisé(s)

Q18d3- Dose(s) d'analgésique(s) utilisée(s)

Q18d4- Moment de I'administration du (des)
analgésique(s)

Q18el- Pourcentage de patientes recevant de I'hypnose

Q18f1- Si autre, veuillez préciser le moyen de
prévention de la douleur utilisé

Q18f2- Pourcentage de patientes recevant un autre
moyen de prévention de la douleur

Q18f3- Si autre moyen de prévention de la douleur,
dose utilisée {si applicable)

Q18f4- Si autre moyen de prévention de la douleur,
moment de I'administration

Q19. Les patientes recoivent-elles une recommandation O Oui
de prendre un médicament pour soulager la douleur O Non
apreés la procédure?

Q19a. Précisez le nom du{des) médicament(s), la(les)
dose et le(s) moment(s) de la prise

Q20. Dans le cas ol un anesthésique topique serait
administré avant la pose du stérilet, quel délai

d'attente serait raisonnable avant de pouveir débuter
la procédure sans nuire au flux de la dlinique?
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Q21. Quels seraient les principaux enjeux a
considérer pour améliorer la pratique relativement
a la gestion de la douleur lors de la pose de DIU?

[JJ Manque de temps

[ Manque de civiéres ou de salles

[ Manque de personnel

[] Enjeux financiers

[ Autre

{Cochez toutes les réponses applicables)

Q21a- Si autre, veuillez préciser:

Pratiques reliées a la pose de dilatateurs osmotiques

Q22. Des avortements sont-ils pratiqués dans votre O Oui
établissement? O Non
Q23. Selon vous, combien d'avortements,

approximativement, sont pratiqués chague année dans

votre établissement?

Q24. Existe-t-il des lignes directrices, un protocole O Oui
clinique ou tout autre document pour encadrer la pose O Non

de dilatateurs osmotiques dans votre établissement?

Q24a- Joindre le(s) document(s)

Q25. Jusqu'a guelle semaine de grossesse des
avortements sont-ils pratiqués dans votre
établissement?

Q26. Selon vous, quel pourcentage approximatif
d'avortements nécessite la pose de dilatateurs
osmotiques?

Q27. Quel(s) type(s) de dilatateurs sont utilisés
dans votre établissement?

[ Laminaire {laminaria japonica)

[[] Synthétique (p.ex. : Dilapan)

[ Autre

{Cochez toutes les réponses applicables)

Q27a- Si autre, veuillez préciser:

Q28. A partir de combien de semaines de grossesse
utilisez-vous des dilatateurs dans votre
établissement?

Q29. Existe-t-il des lignes directrices internes en ce
qui a trait a |'utilisation de moyens de prévention
de la douleur lors de |a pose de dilatateurs
osmotiques?

O Oui
O Non

Q29a- Joindre le(s) document(s)
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Q30. A quel(s) moment(s) de la procédure pour la
pose de dilatateurs les patientes sont-elles les plus
susceptibles de ressentir de la douleur?

[ Placement du tenaculum

[] Insertion des dilatateurs

[ Aprés la procédure

[J Autre

{Cochez toutes les réponses applicables)

Q30a- Si autre, veuillez préciser:

Q31. Mesurez-vous le niveau de douleur des patientes
avec une échelle objective (p. ex. : VAS)

QO Oui
O Non

Q31a- Quel(s) outil(s) utllisez-vous?

[] Echelle visuelle analogue (EVA - VAS)

[ Echelle numérique analogue (ENA - NRS)
[ Autre

{Cochez toutes les réponses applicables)

Q31b- Si autre, veuillez préciser:

Q32. Selon vous, quel pourcentage approximatif de
patientes ressent de la douleur lors de la procédure
ou aprés?

Q33. Quel pourcentage approximatif de patientes
présente un malaise vagal a la procédure?

Q34. Les patientes recolvent-elles une recommandation O Oui
de prendre un médicament pour prévenir |a douleur O Non
avant la procédure?

Q34a. Précisez le nom du{des) médicament(s), la{les)

dose et le(s) moment(s) de la prise

Q35. Les patientes recoivent-elles un moyen de QO Oui
prévention de la douleur {p. ex. : bloc paracervical, O Nen

AINS, hypnose) pendant la procédure?

Moyen(s) de prévention de la douleur utilisé(s) pendant la procédure

Oui
Bloc cervical ou paracervical
Anesthésique topique
AINS
Analgésique
Hypnose
Autre

OOo0o0ooo

oooooof

Q35b1- Pourcentage de patientes recevant un bloc
cervical ou paracervical

Q35b2- Nom de la (des) molécule(s) utilisée(s) pour
le bloc cervical ou paracervical
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Q35b3- Dose(s) utilisée(s) pour le bloc cervical ou
paracervical

Q35b4- Moment de |'administration du bloc cervical ou
paracervical

Q35g1- Pourcentage de patientes recevant un
anesthésique topique

Q35g2- Nom de la (des) molécule(s) utilisée(s) en
anesthésie topique

Q35g3- Dose(s) utilisée(s) pour l'anesthésique
topique

Q35g4- Moment de |'administration de |'anesthésique
topique

Q35c1- Pourcentage de patientes recevant un (des)
anti-inflammatoire{s) non stéroidien(s) (AINS)

Q35¢2- Nom du (des) AINS utilisé(s)

Q35¢3- Dose(s) d'AINS utilisée(s)

Q35c4- Moment de I'administration de I' (des) AINS

Q35d1- Pourcentage de patientes recevant un (des)
analgésique(s)

Q35d2- Nom du(des) analgésique(s) utilisé(s)

Q35d3- Dose(s) d'analgésique(s) utilisée(s)

Q35d4- Moment de |'administration du (des)
analgésique(s)

Q35el- Pourcentage de patientes recevant de I'hypnose

Q35f1- S| autre, veuillez préciser le moyen de
prévention de la douleur utilisé

Q35f2- Pourcentage de patientes recevant un autre
moyen de prévention de la douleur

Q35f3- Si autre moyen de prévention de la douleur,
dose utilisée (si applicable)
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Q35f4- Si autre moyen de prévention de la douleur,
moment de I'administration

Q36. Les patientes recoivent-elles une recommandation
de prendre un médicament pour soulager la douleur
aprés la procédure?

Q36a. Précisez le nom du{des) médicament(s), la{les)
dose et le(s) moment(s) de |a prise

Q37. Dans le cas ol un anesthésique topique serait
administré avant |la procédure, quel délai d'attente
serait raisonnable avant de pouveir débuter la
procédure sans nuire au flux de la clinique?

Q38. Quels seralent les principaux enjeux a
considérer pour améliorer la pratique relativement
a la gestion de la douleur lors de la pose de
dilatateurs osmotiques?

[7) Manque de temps

[J Manque de civiéres ou de salles

[] Manque de personnel

[] Enjeux financiers

[ Autre

(Cochez toutes les réponses applicables)

Q38a- Si autre, veuillez préciser:
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ANNEXE 9. ESSAIS CLINIQUES RANDOMISES INCLUS DANS LES ETUDES DE SYNTHESE PORTANT SUR L’EFFICACITE ET
L’INNOCUITE DES ANESTHESIQUES TOPIQUES POUR LE SOULAGEMENT DE LA DOULEUR LIEE A L’INSERTION DE DIU

Auteur, année
Dates recherche documentaire

Auteur, année [ref] patientes Lopez, 2015 Anthoulakis, 2018 Perez-Lopez, 2018 Samy, 2019 Nguyen, 2020
[38] [37] [40] [41] [39]

Déb. - Juin 2015 2006-2016 Déb. - Nov. 2018 Déb. - Sept. 2018 Déb. - Juillet 2018

Abbas, 2017 [43] 120 X X X

Abd Ellah, 2018 [72] 48 X

Ahmadi Doulabi, 2013 [73] 92 X

Akers, 2017 [74] 95 X

Aksoy, 2016 [44] 200 X X X X

Allen, 2013 [45] 150 X X X X

Fouda, 2016 [49] 90 X

Karasu, 2017 [75] 200 X X

Maguire, 2012 [53] 200 X X X X

McNicholas, 2012 [54] 200 X X X

Mody, 2012 [76] 50 X

Mohammad-Alizadeh-C,

2010 58] 64 X X X

Nelson, 2013 [59] 40

Oloto, 1996 [77] 102 X

Rapkin, 2016 [61] 59 X X X X

Tavakolian, 2015 [63] 92 X X X

Torky, 2017* [65] 420 X

Tornblom-Paulander,

2015 [64] 218 X X X X X

Déb. : début des bases de données, DIU : dispositif intra-utérin, Nov. : novembre, Sept. : septembre
*Etude observationnelle comparative
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