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INTRODUCTION

Le préservatif féminin en polyuréthane (pfp) est un dispositif
médical récent, destiné a la contraception et a la prévention des
infections transmises par voie hétérosexuelle. Depuis une
quinzaine d’années, des études d’efficacité in vitro [1], de
tolérance [2], d’acceptabilité [3] et des essais cliniques [4,5,6,7]
ont montré une inocuité quasi totale et une efficacité au moins
égale a celle du préservatif masculin (pm). En France, il a été
commercialisé courant 1998-1999, mais il demeure peu diffusé
et mal connu des personnels de santé.

L'objectif de ce travail [8] est de proposer des recommandations
sur I'information, la pose et I'utilisation du pfp.

MATERIELS ET METHODES

Il s’agit d’'une étude prospective basée sur le suivi de personnes
volontaires et menée sur deux ans (1999-2001) a I'aide d’entretiens
individuels. Le recrutement et le suivi ont eu lieu a Paris dans
deux centres de diagnostic et de traitement gratuits des
maladies sexuellement transmissibles (MST) et trois centres
médicosociaux ou se tiennent des consultations de dépistage
anonyme et gratuit (CDAG) du VIH. Le premier contact s’est
effectué a I'occasion d’informations sur le pfp données a des
personnes demandeuses (une affiche annongant le pfp se
trouvait dans la salle d’attente des centres) et a des personnes
non demandeuses qui, d’aprés leur motif de consultation,
semblaient pouvoir bénéficier du pfp (par exemple : un
probléme d’utilisation du pm). Le pfp et son mode d’emploi leur
étaient présentés et des échantillons étaient donnés avec le
conseil de faire d’abord des essais de pose pour se familiariser
avec la technique. Un bilan uro-génital a la recherche de MST
était proposé, ainsi que les sérologies du VIH, du VHB et des
tréponématoses, si ce n’était pas un des motifs de consultation.
Les personnes contactées devaient revenir nous voir apres
I"avoir essayé. Si a ce moment, elles souhaitaient participer a
I'enquéte, elles signaient un document de consentement
éclairé au protocole. Les données étaient recueillies
chronologiquement au premier entretien, puis apres les essais
de pose, aprés une ou plusieurs utilisations et en fin de suivi
(tableau 1). « L'essai de pose » signifie un ou plusieurs pfp mis
en place spontanément et préalablement a toute utilisation et
non utilisé dans un rapport sexuel. Les variables qualitatives ont
été comparées a l'aide du test exact de Fischer, les variables
quantitatives a I'aide du test de Wilcoxon. Les tests étaient de
formulation bilatérale avec un seuil de significativité fixé a 5 %
(logiciels SAS et S-Plus 2000). Des entretiens approfondis ont
complété I'analyse qualitative.

Tableau 1
Etapes de I'enquéte
Femme Homme Total
Pré-inclusion (1" entretien) 91 " 102
Inclusion (2° entretien) 82 10 92
Utilisation (entretiens ultérieurs) 54 8 62*
Appréciation globale (entretien final) 31 1 32

* Durée du suivi des utilisatrices/teurs : inférieure ou égale a un mois (18 personnes) ;
2 a 7 mois (18) ; environ 12 mois (11) ; environ 18 mois (10) ; environ 24 mois ( 5).

RESULTATS

En tenant compte des criteres d’exclusion (age inférieur a
18 ans, MST non soignée, désir de grossesse, homosexualité
masculine, allergie documentée au polyuréthane), 102 personnes
ont été pré-incluses entre avril 1999 et février 2001 : 91 femmes
et 11 hommes, dont 8 personnes en couple.

Avant I'enquéte, 5 personnes sur 102 (5 %) avaient déja utilisé
le pfp et 58 autres en avaient entendu parler. Parmi ces
63 personnes, prés de la moitié (29) avaient appris son
existence par les médias. Les autres sources de notoriété
étaient : un/une amie (6/63), le/la partenaire sexuelle (4/63),
un/une enseignante (3/63), un centre de planning familial (3/63).
Avant I'enquéte, 31 personnes sur 102 (30 %) avaient déja vu le
pfp, parmi lesquelles les 5 qui I'avaient utilisé.

Chronologie

Apres le premier entretien, 10 personnes (9 femmes et
1 homme) sont perdues de vue. Leurs caractéristiques (sexe,
age, niveau d’éducation, origine géographique, partenaire
régulier ou non, nombre de partenaires depuis un an, notoriété
du pfp et séropositivité VIH) ne different pas significativement
du reste de I"échantillon. Le suivi porte donc sur 92 personnes
incluses : 82 femmes et 10 hommes, dont 8 personnes en couple
(tableau 2, figures 1, 2, 3).

Sur les 82 femmes suivies, 56 font des essais de pose, a l'issue
desquels 29 utilisent le pfp. Les 26 autres femmes suivies ne
font pas d’essai de pose et 25 utilisent d’emblée des pfp. Le total
des utilisatrices est de 54 femmes (tableau 3). Aprés que
2 hommes aient déclaré ne pas pouvoir lutiliser, il reste
8 hommes utilisateurs. Au total, 62 personnes utilisent un ou
plusieurs pfp dont 4 hommes et femmes en couple.

Essai de pose (56 femmes, 139 essais)

Ces 56 femmes font spontanément deux a trois essais de pose
avant toute utilisation. Le temps mis pour faire le premier essai
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est de six minutes en moyenne ; il est plus court au deuxieme
essai (p < 0,001). Une femme sur six essaie le pfp en présence
de son partenaire. La position la plus souvent adoptée pour les
essais est : allongée sur le dos. Plus de la moitié des femmes
(34/56) font I'expérience de garder en place leur pfp, pendant
prés de 60 minutes en moyenne.

Tableau 2

Caractéristiques des 92 personnes incluses

Age moyenne extrémes
32 18-72

Orientation  hétéro homo. fém. bisex.

sexuelle 89 (97) 1(1) 2(2)

Recrutement* | Il ] v Vv VI VIl
53 (57,5) 6(6,5) 17 (18,5) 3(3,3) 4(4,3) 3(33) 6(65)

Type de régulier  non rég. pas part. nouv.part.

partenaire** 60 (65,2) 26(28,2)  5(5,5) (1)

Statut VIH (-) VIH (+) inconnu

sérol. VIH 80 (87) 11(12) 1(1)

Probléeme(s) oui non non rép.

d’util. pm*** 85 (92,5) 5 (5,5) 2(2)

Valeurs entre parenthéses : pourcentages (100 % = 92)

* Lieu ou mode de recrutement : | : Centre MST, Hopital Saint-Louis (10° arrdt) ; Il : Centre MST,
Hépital Tarnier (6° arrdt) ; Ill : CDAG Ridder (14¢ arrdt) ; IV : CDAG Belleville (20° arrdt) ; V : CDAG
Figuier (4¢ arrdt) ; VI : Centre de Planning familial ; VII : autres (via le partenaire sexuel : 3
personnes, via la sceur : 1 personne, via Sida-Info-Service : 1 personne, via le médecin
dermatologue : 1 personne).

** Notons : 2 prostituées professionnelles, 1 homme hétérosexuel participant a des soirées
échangistes avec sa partenaire (non incluse par défaut).

*** |Les problemes d’utilisation du pm rapportés par 76 femmes et 9 hommes sont (plusieurs
réponses possibles) :

« partenaire n'aime pas » (59/85), déchirure (32/85), irritation vaginale (21/76), « partenaire refuse »
(19/85), glissement du pm (12/85), trouble de I'érection (12/85), « n'ose pas le proposer au
partenaire » (5/85), pm trop serré (5/85).

Apres les essais, 8 femmes sont perdues de vue alors que 7 sur
8 avaient émis le souhait d’en utiliser. Dans les trois mois
qui suivent leurs essais, 19 femmes ne vont pas utiliser le pfp
(tableau 3). Les raisons sont réticence/appréhension
(7 femmes), pas de partenaire (5), refus ou non-coopération du
partenaire (3), pfp pas érotique (2), pm préféré (2).

Tableau 3

Perdues de vue a trois mois, refus ou impossibilité d'utilisation a
trois mois et arrét d'utilisation chez les femmes

Chronologie Total Perdues Refus d'utilisation Arrét
de vue ouimpossibilité  d'utilisation
Pré-inclusion 91 9
Inclusion 82
= pas d’essai pose 26 1
= essai de pose 56 8 19
Utilisation 25+29=54 7 17
2° entretien Ut 30 9 6
3° entretien Ut 15

Utilisation (54 femmes et 8 hommes)

La majorité des utilisatrices/teurs (42/54 femmes et
5/8 hommes) utilisent le pfp de fagon momentanée, bréve ou
discontinue, selon leur activité sexuelle, leur motivation et
certains événements intercurrents. La durée médiane
d’utilisation est 10 semaines (IC 95 % : 5-16).

Prés de 9 personnes sur 10 utilisent leurs premiers pfp avec
un(e) partenaire régulier(ére).

Sur un total d’environ 550 utilisations, une déchirure a été
rapportée, au niveau de la « soudure » entre les deux films de
polyuréthane. L'anneau interne avait été o6té et le pfp, placé par
le partenaire sur sa verge en érection. Cette déchirure
représente moins de 0,002 % du total des utilisations, mais plus
de 1 % des utilisations faites de la sorte (environ 80).

Aucune ré-utilisation de pfp, aucune utilisation simultanée pfp-
pm n’a été signalée (sur I'ensemble du suivi, 44 personnes sur
62 ont utilisé également des pm). Les deux accidents
d’utilisation les plus fréquents sont I'enfoncement de I'anneau
externe dans le vagin (fréquence : 4 % du total des utilisations),
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rapporté par 15 personnes sur 582 et le glissement du pfp vers
I'extérieur du vagin (2,3 % du total des utilisations), rapporté par
10 personnes sur 58.

Les utilisations ont été vécues comme « trés agréable »,
« agréable » ou « assez agréable » par 38 personnes
(34 femmes, 4 hommes) sur 62 : plusieurs femmes disent que la
sensation est la méme qu’avec un pm.

L'appréciation « désagréable » a été portée par 13 personnes
(10 femmes, 3 hommes) sur 62 : liée a I'aspect du pfp (« trop large,
avec des plis »), au refus du partenaire, au manque de sensation.
Les 11 personnes restantes ont une opinion changeante, selon
la période d’utilisation : chez 6 des 10 femmes, cela est lié a un
changement de partenaire.

Figure 1
Niveau d’éducation des 92 personnes non perdues de vue
En %
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Figure 2
Origine géographique des 92 personnes non perdues de vue
En %
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Figure 3
Age des 92 personnes non perdues de vue
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@ Nous avons retranché du total les 4 hommes partenaires de femmes incluses
afin d'éviter les « doublons » dans les calculs portant sur les utilisations.
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Facteurs statistiquement liés aux essais de pose et a I'utilisation
du pfp

Le fait d’avoir un(e) partenaire régulier/iere est lié a I'utilisation
(46/60 vs 16/32, p = 0,01), de méme que le fait d’avoir déja vu le
pfp (23/27 vs 39/65, p = 0,03).

Les femmes qui déclarent ne pas communiquer -ou peu- sur la
sexualité et la prévention avec leur partenaire sont plus
nombreuses que les autres a faire des essais de pose préalables
a toute utilisation (16/17 vs 41/64, p = 0,02).

Apres avoir fait des essais de pose, celles qui parlent du pfp a
leur partenaire sont plus nombreuses a |'utiliser ultérieurement
que celles qui n’en parlent pas (24/37 vs 5/16, p = 0,03).

Suggestions des participantes

Chez les 56 femmes ayant fait des essais de pose, deux tiers
d’entre elles émettent des suggestions techniques et 29 des
32 personnes interrogées a la fin du suivi pensent que le pfp
peut étre amélioré : gamme de tailles différentes (gaine et
anneaux), forme, texture, technique de pose ; elles souhaitent
que le pfp soit plus accessible, surtout en pharmacie (27/32) et
qu'il soit moins cher : 0,70 € en moyenne.

DISCUSSION

Des difficultés ont géné le déroulement et I'analyse de I'étude :
la lenteur des inclusions, le suivi effectué pendant les
consultations médicales (horaires peu pratiques pour certaines
personnes), la petite taille de I'échantillon, le nombre
relativement élevé de personnes perdues de vue (19 % apres les
deux premiers entretiens), les questions éthiques soulevées par
la présence de personnes VIH+ et par I'inconnue des risques
d’accidents techniques ou d’observance non optimale
d’utilisation. En revanche, les entretiens ont favorisé la parole
sur la place de la femme dans la prévention et sur I'image du
corps. Des doutes sur |'efficacité du pfp ont été levés. De fortes
appréhensions ont surgi chez des femmes se représentant leur
sexe comme n’étant pas conforme a des caractéristiques
esthétiques ou anatomiques circulant dans les médias ou
données parfois sans précision par le corps médical (« on m’a
dit que je suis seche », « vagin large », « utérus rétroversé »).
Chez 9 femmes et 1 homme VIH+ suivis, I'inhibition de la
sexualité, le dégo(t de son corps ou des symptémes dépressifs
étaient relevés initialement ; mais ils pouvaient s’atténuer avec
les utilisations.

Jusqu’a présent, les études frangaises d’acceptabilité du pfp ont
été menées aupres d’échantillons de petite taille, a population
spécifique : 45 femmes en couple recrutées a la maternité d'un
hépital parisien?, 27 prostituées fréquentant un bus de
prévention a Paris [9] et 125 femmes en Nouvelle-Calédonie
[10]. L'étude menée chez ces dernieres a donné lieu a des
recommandations. Nous disposons également des premiers
résultats d’'une enquéte inspirée de la nétre, menée en 2000 et
2001 dans le Val-de-MarneP. Enfin, une enquéte téléphonique
menée en 2001 par I'Observatoire régional de la santé (ORS)
d’lle-de-France aborde le pfp : elle porte sur les connaissances,
attitudes, croyances et comportements face au VIH/Sida d'un
échantillon représentatif en France et en ile-de-France [11].

Les distributions d’age, d’orientation sexuelle et de niveau
d’éducation de notre échantillon sont voisines de celles des
femmes d’lle-de-France interrogées dans I'enquéte de I'ORS. La
notoriété du pfp entre 1999 et début 2001 au sein de notre
échantillon est assez élevée (61 %), voisine des 67 % constatés
par I'ORS en lle-de-France [11]. En revanche, seulement 5 % de
notre échantillon avait déja utilisé des pfp (4,3 % dans I'enquéte
téléphonique de I'ORS).

@ Henrion R. Acceptabilité du préservatif féminin auprés de femmes et de leurs
partenaires. Communication présentée au 2° Congres de la Société
européenne de contraception, Athénes, 6-9 mai 1992.

b Etude sur I'acceptabilité du préservatif féminin réalisée dans les centres de
planification et d'éducation familiale (CPEF) et dans les centres de prévention
médicale du Val-de-Marne (CDPM) : 725 personnes dont 180 utilisatrices.
Résultats préliminaires, communication de M. Prudhomme et J. Rondepierre.

L'age n’influe pas sur l'utilisation, méme si les femmes
candidates au pfp sont jeunes : environ deux tiers d’entre elles
ont moins de 35 ans, tant parmi celles de I'échantillon de départ
que chez celles qui ont utilisé le pfp. On retrouve des
proportions voisines dans |'étude du Val-de-Marne, ou
I’échantillon est plus important.

Le type de relation avec le/la partenaire, le dialogue entre
partenaires sur la sexualité et la prévention et la sensibilité du
partenaire masculin au pfp semblent influencer de fagon
complexe l'utilisation du pfp. La majorité des personnes ont
utilisé le pfp avec un partenaire dit « régulier », qui par ailleurs
ne vit pas avec elles dans 7 cas sur 10. Le dialogue sur la
sexualité et la prévention n’est pas significativement lié aux
utilisations, mais I'est en revanche, et de facon inversement
proportionnelle, aux essais de pose : moins une femme
communique activement avec son partenaire, plus elle aura
tendance a faire des essais de pose préalables (notons qu'il ny
a pas de lien significatif entre ce manque de communication et
le caractére non régulier du partenaire). A I'occasion de ces
essais, elle parlera du pfp a son partenaire dans deux cas sur
trois et dans ces cas-13, le fait d’en parler est significativement
lié a la probabilité d'utiliser le pfp.

Au final, il semble que la relation de la femme a son partenaire
influe sur I'utilisation du pfp et qu’il faille passer par un
événement intermédiaire, I'essai de pose, pour initier une
démarche d’appropriation du pfp par la femme et de mise en
confiance.

Perspectives

D’aprés les résultats de cette étude, il ne faut pas hésiter a
montrer le pfp quand on en parle et expliquer les raisons de sa
forme. Lactivité sexuelle des individus n’étant pas toujours
réguliere, il convient d’en parler au public de fagon répétée.

Parallelement, il faut renforcer lI'information et la formation du
personnel de santé sur le pfp, en particulier les médecins et les
pharmaciens (cités respectivement seulement 2 fois et aucune
comme source de notoriété du pfp).

Les candidates au pfp devraient commencer par des essais de
pose, dans le but de maitriser la technique (placer le pfp au
moment d'une excitation sexuelle serait plus aisé qu’ « a froid »)
et de raccourcir le temps de pose ; mais aussi, pour |'occasion
offerte a celles qui n'osaient pas le faire avant, d'en parler a leur
partenaire.

Placer le pfp comme un préservatif masculin, sur la verge en
érection, anneau interne Oté est fortement déconseillé. Une
déchirure survenue dans les mémes conditions et siégeant au
méme niveau que celle de I'étude a été rapportée par une
jeune femme peu aprés la fin du suivi dans un CDAG ; un cas
identique avait été noté précédemment dans une enquéte
menée en Cote-d’lvoire [12].

Dans les suites de la campagne d’information sur le pfp a 1 €
menée en novembre-décembre 2003, il faut continuer a parler
du pfp et le rendre disponible (deux ou trois échantillons
gratuits) pour toute femme consultant dans un centre MST, un
CDAG, un centre de planification familiale ou un dispensaire
médicosocial, ainsi que pour les hommes ayant des problémes
d’utilisation du pm. De plus, son colt doit étre abordable au
méme titre que le pm.

Parallelement, il convient de poursuivre les études cliniques sur
I'efficacité du dispositif vis-a-vis des MST et de stimuler la
recherche-développement en vue de nouveaux modeles.
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