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*Pas de conflit d’intérêt / Essure®



Stérilisation hystéroscopique ESSURE®

• Geste chirurgical, en établissement de santé, ambulatoire
• Toutes les étapes sont importantes

• Information de la patiente
• Sans anesthésie, simple prémédication
• Bloc OP ou salle dédiée hystéroscopie

• Méthode : vaginoscopie / Bettochi

(pas de spéculum, pas de pince de Pozzi)

• Stent jonction utéro-tubaire; après largage, 
3 à 8 tours de spires dans la cavité utérine

• Contraception pendant 3 mois 

• Contrôle radio à 3 mois



Contraception Contraception Contraception Contraception définitivedéfinitivedéfinitivedéfinitive de 2006 à 2015 de 2006 à 2015 de 2006 à 2015 de 2006 à 2015 
(données PMSI)
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Diminution du nombre de stérilisation par cœlioscopie au profit de la 
voie hystéroscopique (1ère voie d’abord)

SUCCESS II



Type d’anesthésie, succès poseType d’anesthésie, succès poseType d’anesthésie, succès poseType d’anesthésie, succès pose

• 80% prémédication seule

• 10% anesthésie générale

• 96% succès de pose à la 1ère tentative

SUCCESS II



Satisfaction des patientesSatisfaction des patientesSatisfaction des patientesSatisfaction des patientes

SUCCESS II



Un taux de satisfaction élevé mais des déclarations d’EI et Un taux de satisfaction élevé mais des déclarations d’EI et Un taux de satisfaction élevé mais des déclarations d’EI et Un taux de satisfaction élevé mais des déclarations d’EI et 

des actions associativesdes actions associativesdes actions associativesdes actions associatives



Les principales questions Les principales questions Les principales questions Les principales questions 

• Efficacité

• Effets indésirables pelviens
• Douleurs et saignements
• Localisation incorrecte, perforation ….

• Formation, expérience chirurgicale

• Symptômes extra-pelviens
phénomènes immunoallergiques (Nickel, autre …) ?

• Stérilisation cœlioscopique vs hystéroscopique

• Information des patientes



Les actions du CNGOFLes actions du CNGOFLes actions du CNGOFLes actions du CNGOF

• Groupe de travail spécifique
• Rencontres / RESIST 
• Communiqués aux membres
• Listing d’experts
• Recueil données
• Fiche technique retrait chirurgical
• Formations

• Registre (FSM)
• Travaux (allergo, internistes ….)



Arrêté du 5.2.2016  

http://www.cngof.fr/actualites/458-le-mot-du-president-du-cngof-a-propos-de-l-arrete-du-5-fevrier-2016-

reglementant-la-mise-en-place-des-dispositifs-de-sterilisation-tubaire-essure

La réponse du CNGOF 

Demande de modification du décret
Vigilance 

Pas d’alarmisme
Privilégier techniques non invasives

Respect de la procédure



Communiqué du CNGOF Communiqué du CNGOF Communiqué du CNGOF Communiqué du CNGOF NovNovNovNov 2016201620162016

Le procédé Essure fait l’objet d’une vigilance renforcée de la part de l’ANSM. Nous nous associons à cette vigilance. Notamment, nous 
demandons à nos membres de nous faire remonter les effets secondaires qu’ils rencontreraient pour qu’on puisse mieux en apprécier la 
fréquence. Le groupe de travail que nous avons réuni met au point un registre afin de faciliter les déclarations.

Nous recommandons à nos membres de donner une information complète à leurs patientes, incluant la possibilité d’effets secondaires pas 
toujours bien compris et dont on a du mal à apprécier la fréquence. La balance bénéfices/risques des procédures alternatives doit aussi être 
discutée.

Nous recommandons à nos membres de confier la mise en place à des collègues qui ont une expérience suffisante. Un arrêté ministériel 
fixe à 12 par an le seuil minimum. Nous n’avons pas voulu nous associer à ce nombre qui peut avoir valeur indicative mais n’est pas suffisant 
à notre sens pour définir ce qu’est l’expérience d’un praticien qui est parfois suffisante avec un nombre de mises en place inférieur (pratique 
de l’hystéroscopie interventionnelle).

Nous ne savons pas toujours faire le lien entre les symptômes présentés par certaines patientes et le dispositif Essure. Il faut revoir les 
patientes après la mise en place et, en cas de symptômes inhabituels, faire le lien avec le dispositif, notamment si il y a coïncidence de 
survenue par rapport à la mise en place.

En cas de nécessité de retrait du dispositif, et au cas où vous n’en auriez pas suffisamment l’expérience, discutez du dossier avec d’autres 
collègues et si nécessaire confiez votre patiente. L’ablation par hystéroscopie n’est en effet pas toujours possible et la salpingectomie par 
cœlioscopie préférable. Cependant, dans certains cas, l’intervention peut aller jusqu’à nécessiter une hystérectomie.

Lors des Journées Nationales (7-9 Décembre à Montpellier) il y aura de nombreux ateliers Essure
avec simulateurs de pose et réponses aux questions. 



Déclaration EIDéclaration EIDéclaration EIDéclaration EI
Recueil de données, RegistresRecueil de données, RegistresRecueil de données, RegistresRecueil de données, Registres ….….….….
• Bases de données imparfaites, nécessité de les consolider

• Sous-déclaration globale (réseaux de vigilance)

• Déclarations soumises à la pression des réseaux sociaux ….

• Gynérisq

• Constitution registre CNGOF (FSM ….)



Centre expert X Centre expert X Centre expert X Centre expert X –––– collecte de donnéescollecte de donnéescollecte de donnéescollecte de données

CAS Centre EI Position implants Demande patiente OP Résoluti on Type chir
1 X importants bon hystérectomie réalisée complète hystérectomie

2 X importants défaut ablation implants réalisée en attente salpingotomie

3 X importants bon "mise en attente" en attente

4 X importants bon ablation implants réalisée complète salpingectomie

5 X modérés bon souhait renseignements

6 X importants bon ablation implants réalisée complète salpingectomie

7 X faibles bon souhait renseignements

8 X importants bon ablation implants en attente
pas revenue RDV 

prévu

9 X importants bon ablation implants en attente

10 X importants bon ablation implants en attente
pas revenue RDV 

prévu

11 X importants défaut hystérectomie en attente

12 X importants défaut ablation implants en attente

13 X modérés bon ablation implants en attente

14 X faibles bon souhait renseignements en attente

15 X importants bon hystérectomie en attente
hystérectomie 
progarmmée

16 X modérés bon souhait renseignements en attente



Rapport hollandais 2016Rapport hollandais 2016Rapport hollandais 2016Rapport hollandais 2016

The complaints that were received came from more than 1,5 percent of the 30.000 women who are 
estimated to have been sterilized using Essure® in the Netherlands. Probably not all women with 
health problems have submitted a complaint; therefore, the actual number of women with health 
problems is unknown. The most frequently mentioned health problems are pain and tiredness. 
The pain is reported to be located mainly in the abdomen, back, and head. In addition, heavy 
bleeding during and between menstruations, mood swings, memory loss and concentration 
problems are also reported frequently. 

Netherlands : 
30000 procédures, 
enquête publique (HAS), 
500 déclarations EI

1.5% EI



• 3 à 4% d’échec lors de la première procédure

• Obstacle/spasme tubaires, mauvaise visualisation des ostia

Difficultés, échecs de poseDifficultés, échecs de poseDifficultés, échecs de poseDifficultés, échecs de pose

Panel et al. Fertil Steril 2008. SUCCESS II



EfficacitéEfficacitéEfficacitéEfficacité
AnalyseAnalyseAnalyseAnalyse des des des des échecséchecséchecséchecs / / / / grossessesgrossessesgrossessesgrossesses

• 508 grossesses analysables

• 264 pb de compliance

• 212 tests de confirmation 
mal interprétés

Munro M et al. J Minim Invasive Gynecol. 2014;21(2) :245-251.

• Population  de 497 305 femmes

• Suivi à 10 ans

Grossesses : 0.2 – 0.4%

SUCCESS II



Effets indésirables Effets indésirables Effets indésirables Effets indésirables 
SSSSymptômes pelviensymptômes pelviensymptômes pelviensymptômes pelviens

• Douleurs pelviennes : 4-5%

• Saignements : 10-15%
Adverse Event of Interest

Pivotal Study 
%

Women Reaching 
2-year Follow-up

N=1219 
%

Unintended pregnancy None 0.41

Pain 4.8

Bleeding 13.5

Perforation/migration 1.1 2.5

Expulsion 2.9 0.7

Infectious complications 1.0 0.6

Allergic reactions 0 0.16

Pivotal Study vs SUCCES II (Résultats intermédiaires)



Douleurs Douleurs Douleurs Douleurs 

• Pelviennes

• Autres



LocalisationLocalisationLocalisationLocalisation incorrecteincorrecteincorrecteincorrecte: : : : perforationperforationperforationperforation

• Localisation correcte = portion interstitielle de la trompe

• Localisation incorrecte
Perforation/Migration

Perforation

Study

Women with
Placement

Attempt 
n

Women with 
Perforation

n/N (%)

Phase 2 227 7a/206 (3.4)

Pivotal 507 5/476 (1.1)

ESSTVU 594 2/587 (0.3)

SUCCESS II



ESSURE et algies pelviennes de novo ?ESSURE et algies pelviennes de novo ?ESSURE et algies pelviennes de novo ?ESSURE et algies pelviennes de novo ?

• 62/1430 patientes avec 2nde chirurgie 

2.7% patientes 2nde chirurgie pour 
douleurs :
- ½ patho gynéco
- 1/3  perforation – migration Essure
- 10% douleurs inexpliquées



SSSStratégies recommandées pour la gestion de tratégies recommandées pour la gestion de tratégies recommandées pour la gestion de tratégies recommandées pour la gestion de 
la douleur la douleur la douleur la douleur après après après après EssureEssureEssureEssure® ® ® ® ????

• Être à l’écoute

• Toute patiente avec une douleur persistante à J3 doit être explorée

• Confirmation de la localisation du micro-implant

• Evaluer présence d’autres pathologies gynécologiques :
- antécédents d’adénomyose, d’endométriose
- traitements hormonaux antérieurs …..

• Des douleurs chroniques pelviennes antérieures 
prédisposent aux douleurs chroniques post Essure

IL Y A DE MAUVAISES CANDIDATES A LA POSE !
(APC, pathologies gynécologiques pré-existantes, stabilisées par traitement médical) 



Evaluation Evaluation Evaluation Evaluation EssureEssureEssureEssure® ® ® ® aprèsaprèsaprèsaprès 3 3 3 3 moismoismoismois

HSG si douteASP + Echo Transvaginale (2D ou 3D) 
par l’opérateur

Perdues de vue < 5%
Relances (courriers, tél)

1% controle anormal Haut risque = 
durée OP longue
douleur per-OP 
n spires anormal





Evaluation Evaluation Evaluation Evaluation positionpositionpositionposition EssureEssureEssureEssure par écho 2Dpar écho 2Dpar écho 2Dpar écho 2D



• Formation diplômante par Université Paris XI.

• Module de pose, contrôle échographique

• 5 cas de contrôle écho à envoyer pour terminer la validation

• DU d'hystéroscopie diagnostique, DIU d'hystéroscopie opératoire lors desquels les participants 
sont aussi formés à la pose sur simulateur (environ 30 participants à chaque DU par an).

• DIU de chirurgie gynécologique (Strasbourg, Dijon, Reims) : présentation + atelier

• Workshops Marseille, Angers, Nantes, Lyon, Lille, Strasbourg, ……

• Formation des internes lors de junior master class (Marseille 2015, Paris 2016 et Lille 2017) ou ils 
passent tous sur le simulateur de pose Essure®. 

• Autres formations réalisées au CNGOF, journées nationales Nantes (2015), Montpellier (2016) : 
ateliers, module pose-contrôle écho ….. 

• Compagnonnage

Formations Formations Formations Formations 
Pose et évaluation/contrôle positionPose et évaluation/contrôle positionPose et évaluation/contrôle positionPose et évaluation/contrôle position



SaignementsSaignementsSaignementsSaignements

• Ménorragies 
• Liées à l’arrêt des thérapeutiques hormonales (COP, macroP ….) 

• Fréquence des hémorragies utérines fonctionnelles et de l’adénomyose à la quarantaine

• Métrorragies
• Phénomènes abrasion endomètre (spires dans la cavité) ?

SUCCESS II



• Syndrome post-stérilisation ?

• Fibromyalgies ?

• Phénomènes immunoallergiques ?

Symptômes Symptômes Symptômes Symptômes extrapelviensextrapelviensextrapelviensextrapelviens

PPPPathologie mal connue, mal évaluée, fréquence ? athologie mal connue, mal évaluée, fréquence ? athologie mal connue, mal évaluée, fréquence ? athologie mal connue, mal évaluée, fréquence ? 

Fatigue
Dépression
Insomnie
Céphalées
Vertiges
Douleurs articulaires
Troubles neurologiques
……



Allergies ? Phénomènes Allergies ? Phénomènes Allergies ? Phénomènes Allergies ? Phénomènes immunoallergiquesimmunoallergiquesimmunoallergiquesimmunoallergiques ????

• Composition des implants connue (Ni mais aussi …..)

• Relargage quotidien du nitinol : 0.26 µg/j

• 20% des caucasiens ont un patch test positif au Ni

• Patch-test non prédictif de réactions cliniques ….
• Allergie de contact ≠ toxicité générale

• Manifestations générales : physiopathologie mal connue

• Fréquence des manifestations allergiques : 1/1000 ?

L’implant
Spires interne Fil rond en acier inoxydable Type 316LVM
Spire externe Ruban Nickel-Titane Ni: 55.8 / Cr: 0.25 / Ti: 40,95
Bande Platine   Platine / Iridium Pt: 90 /Ir: 10,   0.026” OD
Fibre PET Polyéthylène Téréphthalate (PET)
Soudure Soudure Etain / Argent Sn: 95 /  Ag: 5 



Allergies au Ni / patchAllergies au Ni / patchAllergies au Ni / patchAllergies au Ni / patch----teststeststeststests

• Patch Ni/témoin avant/après pose d’Essure®

• Patientes avec patch test + au Ni (49/169)

• Après la pose : 
- pas de modifications significatives des tests
- pas de symptômes allergiques dans population patch test +

Journal of Minimally Invasive Gynecology (2017) 24, 140–144



Réaction allergique typique Réaction allergique typique Réaction allergique typique Réaction allergique typique (mais rare)(mais rare)(mais rare)(mais rare)



Allergies au Allergies au Allergies au Allergies au Ni (2)Ni (2)Ni (2)Ni (2)

• Nécessité de registres 
épidémiologiques

• Recherche clinique

• Recherche biologique



• Echographie pelvienne : NON
• Que cherche-t-on ?
• Performance (faux négatifs et faux positifs) ?
• Explorations chirurgicales ou traitements inutiles
• Oui si symptômes gynécologiques

• Patch-test cutané (Ni) ?

Recommandations HAS 
• Ne pas poser si allergie avérée au Nickel 
• Si suspicion : proposer test d’allergologie

• Interrogatoire et examen clinique soigneux – sélection des bonnes candidates 
(exclure APC, certaines MAI, allergies métaux, saignements inexpliqués, ……)

Bilan «Bilan «Bilan «Bilan « prépréprépré----poseposeposepose » systématique ?» systématique ?» systématique ?» systématique ?



Hystéroscopie vs CœlioscopieHystéroscopie vs CœlioscopieHystéroscopie vs CœlioscopieHystéroscopie vs Cœlioscopie

Procédure simple, possible en Cs 
mais c’est un geste chirurgical, en établissement de santé ….

Données SNIRRAM ? 



La cœlioscopie La cœlioscopie La cœlioscopie La cœlioscopie 

1-2% complications
Décès : 1/20000



J. Mao et al BMJ (2015) J. Mao et al BMJ (2015) J. Mao et al BMJ (2015) J. Mao et al BMJ (2015) 

• A partir d’une base de dossier de patientes de l’Etat de New York

• 52 326 patientes



Fiche technique : Fiche technique : Fiche technique : Fiche technique : 
retrait chirurgical implants ESSURE® retrait chirurgical implants ESSURE® retrait chirurgical implants ESSURE® retrait chirurgical implants ESSURE® 



Retrait des implantsRetrait des implantsRetrait des implantsRetrait des implants

• La technique de retrait doit s’envisager en fonction de plusieurs critères :
• Ancienneté de la pose (moins ou plus de trois mois)
• Position des implants évaluée par échographie (position correcte, distale ou proximale, nombre de spires dans la cavité …..)

• Les symptômes présentés par la patiente (adénomyose, fibromes utérins, HUF, …..)

• Plusieurs techniques possibles :
• Hystéroscopie (si implant très proximal et récent)

• Cœlioscopie :
• Salpingectomie (± cornuectomie)

• Hystérectomie (selon position de l’implant et si pathologie gynécologique associée)

• Hystérectomie vaginale avec salpingectomie bilatérale

• Éviter la cassure de l’implant

• S’assurer du retrait de la totalité de l’implant – examen macro/anapath/ ± radio pièce



Balance bénéfices-risques des contraceptions

• Contraceptions naturelles : échecs

• Préservatifs : échecs

• Pilules, patchs, anneaux : risques thromboemboliques

• Implants, CP : troubles du cycle

• DIU :
• Ménorragies (Cu)

• Cramping ….. 

• Grossesses : complications TEV, décès 

Bénéfices Risques

Autres 
(non contraceptifs)

Contraceptifs 
Efficacité
Acceptabilité

Autres (non contraceptifs) 
Tolérance
Accidents

- infécondité
- cancer
- risque vasculaire

Contraceptifs

Balance



Vigilance Vigilance Vigilance Vigilance –––– checkcheckcheckcheck----listlistlistlist

• Remise du livret d’information  à la patiente              oui

• Consentement de la patiente signé                          oui

• 4 mois de réflexion à partir de l’attestation de consultation préalable    oui                                             

• Test b HCG  négatif :  oui   

• Contraception en cours    : --------------------------

ou pose 1 ère partie du cycle (DR =    ------ )              oui   

• Allergie au nickel non  

• Abs de signes cliniques d’ infection cervico vaginale en cours oui                                        

• Antécédents de pathologie tubaire oui /  non

• Antécédents de pathologie utérine                    oui /   non

• Contraception prévue  3 mois  après la pose            oui

• Contrôle à 3 mois prévu le ---------------------



• Some health problems can be directly related to Essure®, for instance some kinds of pain. 

• For other health problems it is more difficult to establish a direct link, because other factors may 
influence the health problems as well. For instance, heavier menstruation may also be explained 
by the fact that women stopped taking oral contraceptives following sterilization using Essure®.

• Furthermore, there are other health problems such as weight changes and urinary tract problems 
that are also regularly experienced by women not sterilized with Essure®. 



Conclusion

ESSURE : intérêt dans l’arsenal contraceptif. 

Points de vigilance :

• Qualité de la formation – geste chirurgical, technique +++, contrôle +++

• Sélection des patientes/indications

• Information des patientes, balance bénéfices-risques

• Être à l’écoute des EI

• Déclarer EI – registre/enquête nationale (?) Exploiter les données épidémiologiques

• Avoir une vision globale des problèmes “d’implantologie”

• Retirer si besoin – Technique adaptée


