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Analyse minéralogique sur biopsies utérines et implants ESSURE apres
une opération de retrait des implants.
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O} MINAPATH Introduction

Une analyse minéralogique a été réalisée par MINAPATH sur des biopsies
utérines et des implants de patientes qui ont subi une opération pour le
retrait de leurs implants contraceptifs de type ESSURE.

Biopsie de trompe utérine Implant ESSURE






Perspectives d’analyses sur Implants ESSURE (biopsie)




Perspectives d’analyses sur Implants ESSURE (implant)
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Perspectives d’analyses sur Implants ESSURE (implant)
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Contents lists available at ScienceDirect

European Journal of Obstetrics & Gynecology and
Reproductive Biology

journal homepage: www.elsevier.com/locate/ejogrb
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Full length article

Identification of inorganic particles resulting from degradation of )
ESSURE™ implants: Study of 10 cases o

Mickaél Catinon™", Elisabeth Roux*, Aline Auroux”, Vincent Balter®, Clémentine Fellah®,
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Tableau 1: Description de la population de patients et des différents échantillons analysés.

Patient e Biops implant Temps avant retrait
number Psy P (mois)

2 trompes utérines; 2 cornes 96
utérines
1 trompe utérine
1 corne utérine
1 trompe utérine
1 trompe utérine
1 trompe utérine
1 corne utérine
1 corne utérine

1 trompe utérine

1 trompe utérine




Tableau

Les différents tissus analysés Publication Euroepan
Journal 2020

Numéro
patiente

échantillon

Endo

base
étain

Base
silice

Base
calcium

Aciers

comp

Ti
comp

w Au
comp metal

Al
metal

metal

FeO

ZrPt

1A

Trompe utérine

119

12

1B

Trompe utérine

45

1c

Corne utérine

1

Corne utérine

110

Trompe utérine

55

Corne utérine

Trompe utérine

Trompe utérine

Trompe utérine

Corne utérine

Corne utérine

Trompe utérine

Trompe utérine




ANALYSE ESSURE SOUDURE

Figure 5: Observation en microscopée &lectronique 3 balayage couplée & urne analyse d'émission de
rayans X d'un implant ESSURE neuf (A} ex des implants de la patiente N™1 (8] et N*7 (). Pour chaguse
implant, les spectres ont &té réaliséds sur la zone de souwdure [spectres AL, Bl et CI), sur ke petit
ressart (Sspectres A2, B2 et C2) et sur le gros ressort (A3, B3 et CI)

Ne pas diffuser
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Les conclusions de I'article European Journal

- Probable relation causale granulomatose des trompes a I'étain et
signes locaux

- Relation causale étain et signes sytémiques encore a prouver

- Proposition de mesurer les taux d’étain dans le sang
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O} MINAPATH Résultats

En octobre 2019, un protocole d’investigation des implants ESSURE a été écrit
conjointement par MINAPATH et les laboratoires CYPATH et TECHNIPATH afin de
préparer les biopsies en paraffine de maniere a optimiser la recherche de
particules minérales issues des implants ESSURE.

Sur les 58 biopsies utérines analysées, 14 ont été faites en suivant protocole
d’investigation des implants ESSURE.

e AR INSAVALOR CEI2
P L aaal AR AW DEVELOPPEMENT 56 Boulevard Niels Bohr
.y MINAPAITH Tél : 06 37 39 97 47 CS52132
Nk, . 06 £/ 30,94 N 69603 Villeurbanne Cedex

E-mail : mvincent@minapath.com

Dr Michel Vincent

Proposition de protocole anatomopathologique de prise en charge d’implants Essure suite a une
concertation avec le Dr C Lauro-Colleaux (Laboratoire Technipath Lyon 41 Allée des Cypres — CS:
60142 69 760 Limonest) et le Dr E Watkin (laboratoire Cypath 201 Route de Genas 69 100
Villeurbanne)



Patient et methode

e 51 patientes
e Age : 36 a 59 ans apres une

o Temps moyen d’exposition : 65,6 mois (ET : 29,2 mois; Minimum : 0,7 mois,
Maximum: 138 mois).

e 58 biopsies (39 trompes, 9 cornes, 8 trompe + corne, 1 ganglion recto vaginal,
1 biopsie utérine non identifiée).

e 31 implants

e Analyse MEB associée a une analyse d’émission de rayons X (EDX).



{G) MINAPATH Résultats

Analyse des 44 biopsies utérines dont la préparation n’a pas suivi le protocole
d’investigation des implants ESSURE (n=2009 particules).
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Resultats

Analyse des 14 biopsies utérines dont la préparation a suivi le protocole
d’investigation des implants ESSURE (n=846 particules).
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Conclusions

o La majorité des particules analysées dans les biopsies utérine de patientes
opérées pour retrait d’implants contraceptif ESSURE sont des particules
composées d’étain.

e Des particules d’étain ont été trouvées dans 63,6% (28 sur 44) des biopsies
dont la préparation n’a pas suivie le protocole d’investigation des implants
ESSURE contre 92,9% (13 sur 14) des biopsies dont la préparation a suivi le
protocole d’investigation.

o Le protocole d’investigation des implants ESSURE, augmente de 29,3% les
chances de trouver des particules d’étain dans les biopsies utérines.



Resultats

Analyse des 31 implants ESSURE au niveau de la zone de soudure

e Soudure absente : 8
e Soudure présente et tres dégradée : 7
o« Manchon organique et présence de beaucoup de particules : 9

o« Manchon organique avec peu de particules : 7
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-Données FDA : le seul implant avec Etain

- Données analyses minéralogiques

- Données Conceptus 2004: I’étain s’érode 200 fois plus que le Nickel et 1000 fois plus que le Chrome
- Donnés Bayere 2019: confirmation

- Données dosage Etain: les premiers cas positifs : dosage a faire sur sang total

-Données chimiques: methylation des ions étain par oxydoréduction

- Données cliniques toxicologie organo-étain: I’'expérience du Stalinon en 1954
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CONCLUSIONS SUR LA RELATION CAUSALE

Les signes locaux : 'usure de la soudure en étain est certainement
responsable d’'une granulomatose inflammatoire des trompes et des
cornes utérines responsable en partie des douleurs et des troubles
hémorragiques

Les signes systémiques : il est probable que la diffusion d’ions étains
favorisent par des mécanismes d’oxydo-réduction, la création d’organo-
étains dans l'organisme entrainant des troubles neurologiques :
céphalées, douleurs lombaires, troubles de mémoire, troubles de la vue,
troubles de I'équilibre .... Des études complémentaires sur un plus grand
nombre de patientes avec des dosages d’étain dans le sang total avant et
apres explantation sont souhaitables.






