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Conflits d’Intérêts



INTRODUCTION

➢Rétention persistante : risque d’adhérences

➢Aspiration : 19% d’adhérences 
➢ traumatisme endomètre sain
➢ laisse rétention

➢Aspirations répétées : 40% d’adhérences 
➢Hooker, Human Reproduction Update, 2013

➢Adhérences inflammatoires, fibrose : syndrome 
d’Asherman (aménorrhée, infertilité, tb placentation)

➢Fertilité après FCS : 60% à 2 ans, 80% à 5 ans
➢Smith, BMJ, 2009

➢alternative à l’aspiration (aveugle) 
➢hystéroscopie opératoire (visualisation cavité utérine)



Hystéroscopie opératoire





Des résultats discordants?



• Toutes rétentions..

• Curetage aspiratif immédiat vs Hystéro morcellateur à plus de 8 semaines…



Fertilité 



Hypothèse

L’hystéroscopie opératoire serait une technique chirurgicale plus efficace et moins 
dangereuse que le curetage aspiratif intra-utérin pour le traitement des avortements 

spontanés incomplets 



Critères d’inclusion

➢Patiente majeure de moins de 45 ans, assurée sociale, présentant une rétention intra-utérine 
après avortement spontané incomplet du premier trimestre (<14 SA) d’une grossesse désirée.

➢Rétention intra-utérine diagnostiquée à l’échographie pelvienne transvaginale retrouvant une 
image hétérogène ou un sac entre 15 et 50 mm d’épaisseur. 

➢Décision de prise en charge chirurgicale de l’avortement spontané incomplet par l’équipe 
soignante et la patiente.



Critères de non inclusion

➢Patiente porteuse d’une malformation utérine connue.

➢Patiente ayant déjà bénéficié d’un traitement chirurgical pour la rétention intra-utérine 
en cours.

➢Patiente nécessitant un geste hémostatique en urgence pour métrorragies abondantes.

➢Patiente porteuse d’un dispositif intra-utérin.

➢Grossesse évolutive ou extra-utérine.

➢Rétention intra-utérine consécutive à une IVG.

➢Grossesse obtenue par assistance médicale à la procréation.



Design

➢Essai, multicentrique randomisé de suivi de deux bras de patientes 
traitées chirurgicalement pour un avortement spontané incomplet soit par 
curetage aspiratif, soit par hystéroscopie opératoire.

➢Procédure de randomisation informatisée au bloc opératoire en simple 
aveugle pour la patiente



Schéma de l’étude

Patiente avec un 

avortement 

spontané 

incomplet

Inclusion Intervention 

• Note 

d’information

• Signature du 

consentement

• Questionnaire 

d’inclusion

• Randomisation

• Intervention

• Simple aveugle

Consultation Post-

opératoire

3 à 8 semaines

• Examen 

gynécologique

• Recueil EI et 

EIG

Suivi à

6, 12 et 24 mois

• Entretien / 

questionnaire avec 

compte des 

grossesses

• Recueil EI et EIG

Pré-Inclusion

Examen 

gynécologique

• Echo Pelvienne   

transvaginale

Outcome= Take-home baby



CENTRES PARTICIPANTS



Objectif principal d’HYPER

Démontrer que le traitement chirurgical par hystéroscopie opératoire 
des rétentions après avortements spontanés incomplets permet 
d’augmenter la fertilité comparativement au curetage aspiratif.



Objectifs secondaires de l’étude

➢Comparer les délais d’obtention de grossesse entre les deux traitements

➢Démontrer que l’hystéroscopie opératoire entraine une diminution des 
complications per et postopératoires

➢Démontrer que l’utilisation de l’hystéroscopie opératoire diminue le taux de 
réinterventions chirurgicales



Critères de jugement

Principal: 

Grossesses intra-utérines évolutives > 22 SA dans 

les deux ans après prise en charge.

Secondaires:

➢Délai d’obtention de grossesse 

➢Fausses couches spontanées et grossesses extra-utérines dans le suivi des patientes

➢Taux de complications chirurgicales selon la classification de Clavien-Dindo

➢Réinterventions chirurgicales secondaires à la prise en charge de la rétention intra-
utérine.



Nombre de Sujets nécessaires

➢En prenant un taux de naissance vivante moyen à 2 ans de 60%

➢Hypothèse que l’hystéroscopie augmente d’au moins 20% ce taux

➢Puissance=80%; risque a=0,05 (bilatéral), 

➢Inclusion de 260 patientes par bras. 

➢Estimation de 10% de perdues de vue, 

➢Inclusion de 572 patientes (286 par bras).





FLOW CHART



PATIENTES

Hystéroscopie
N=282

Aspiration
N=281

Age, années, (Moyenne, DS) 33,2 (5,4) 32,1 (5,4)

Gestité (Mediane, Min-Max) 2 (1-10) 2 (1-11)

Parité (Mediane, Min-Max) 1 (0-9) 1 (0-6)

ATCD FCS (%) 89 (32%) 98 (35%)

ATCD curetage , N (%) 36 (12,8%) 36 (12,8%)

Semaines d’aménorrhées, (Moyenne, DS) 11,4 (2,5) 11,8 (3,0)

Métrorragies, N(%) 151 (54%) 134 (48%)

Douleurs, N (%) 79 (28%) 84 (30%)

Epaisseur rétention, (Moyenne, DS) 30,3 (10,8) 29,3 (10,3)





ANALYSE DE SURVIE ITT

HR: 0,87, 95% CI 0,71-1,07 
P=0,18



ANALYSE DE SURVIE PERPROTOCOLE

HR: 0,85; 95% CI: 0,69-1,04 
P=0,11



COMPLICATIONS



ANALYSE RETENTION SANS SAC

ITT PER PROTOCOLE

P=0,90 P=0,70

Curetage Hystéroscopie p

Grossesse>22SA 70,4% 69,1% 0,88

Curetage Hystéroscopie p

Grossesse>22SA 79,2% 76,6% 0,76



EFFET CENTRE?

Effet centre

OR
1513,51210,597,564,531,50

Study 

#4 

#13 

#10 

#2 

#1 

#14 

#15 

#3 

#5 

Overall 

Q=10,53, p=0,72, I2=0%

#6 

#11 

#12 

#7 

#9 

#8 

    OR (95% CI)          % Weight

   0,33  (  0,01, 16,80)      0,9

   0,33  (  0,03,  3,20)      2,6

   0,49  (  0,09,  2,53)      4,9

   0,50  (  0,03,  7,45)      1,8

   0,51  (  0,09,  3,11)      4,0

   0,83  (  0,11,  6,11)      3,3

   0,93  (  0,39,  2,24)     17,0

   1,00  (  0,38,  2,58)     14,5

   1,00  (  0,01, 92,42)      0,6

   1,21  (  0,84,  1,73)    100,0

   1,35  (  0,56,  3,27)     16,8

   1,37  (  0,29,  6,53)      5,4

   1,56  (  0,59,  4,16)     13,6

   1,67  (  0,02,137,35)      0,7

   3,45  (  1,07, 11,16)      9,5

   4,53  (  0,83, 24,65)      4,6



AJUSTEMENT

OR IC 95%

Hystéroscopie 0,81 0,57-1,14

Age 0,9 0,86-0,93

Barrière 
antiadhérentielle

1,52 0,57-4,75

HSC diag 0,36 0,13-0,96

ITT PER PROTOCOLE

OR IC 95%

Hystéroscopie 0,77 0,52-1,15

Age 0,87 0,84-0,91

Barrière 
antiadhérentielle

1,57 0,49-6,98

HSC diag 0,26 0,09-0,68



DISCUSSION

➢ ESSAI CHIRURGICAL Français RANDOMISE

➢ Inclusions et perdues de vue conforme aux prévisions

➢ Taux de grossesse attendu avec CJP « parlant » aux patientes

➢ ESSAI NEGATIF: Attention aux extrapolations de séries sans comparatifs: LAAC trial, LION study,…

➢ Aucun centre n’a de meilleur résultat avec l’hystérocopie…..

➢ Essai ne permettant pas d’évaluer les barrières antiadhérentielles et la place de l’hystéroscopie 
diagnostique postopératoire



Conclusion

➢L’hystéroscopie opératoire n’est pas plus performante que le 
curetage aspiratif pour la prise en charge des avortements 
spontanés incomplets:
➢Pas plus de grossesses évolutives

➢Pas d’amélioration des délais d’obtention de grossesse 

➢Pas de diminution des complications per et postopératoires

➢Pas de diminution du taux de réinterventions chirurgicales

➢Merci à tous les centres participants!
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