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Résumé 

L’exposition hormonale chez les jeunes femmes accroît le risque de maladie veineuse 

thrombo-embolique (MVTE). La recherche d’une thrombophilie héréditaire est souvent 

proposée chez des femmes en âge de procréer avant la mise en route d’une contraception. 

Toutefois, la recherche d’un antécédent familial de MVTE pourrait être plus pertinent que la 

recherche d’une thrombophilie héréditaire pour identifier les jeunes femmes à risque 

thrombotique sous exposition hormonale.  

Objectif : L’objectif principal est de démontrer une association entre le risque de MVTE chez 

des jeunes femmes exposées à un contexte hormonal prothrombotique et la présence d’un 

antécédent de MVTE chez un ou plusieurs de leurs membres de famille au premier degré, 

qu’une thrombophilie soit présente ou non.  

Méthodes : Étude transversale cas-témoins multicentrique. Le facteur de risque principal est 

défini par la présence d’une MVTE symptomatique développée dans un contexte 

d’exposition hormonale (oestro-progestatif ou grossesse) chez des jeunes femmes en âge de 

procréer (propositi). Le critère de jugement principal est la présence d’une MVTE 

symptomatique prouvée chez les apparentés au 1er degré des propositi. Le nombre de sujets à 

inclure est de 2200 membres de famille de 440 propositi. 

Résultats attendus : une amélioration dans la connaissance du risque thrombotique et des 

déterminants de ce risque chez les femmes en âge de procréer est attendue.  

Mots clés :  

Embolie pulmonaire/ Maladie veineuse thromboembolique/ Contraception/ Grossesse/ 

Thrombophilie 

 

Risk factors for thromboembolic disease in young women – the role of hormones 
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Risk factors for thromboembolic disease in young women – the role of hormones 

 

Summary  

Hormonal exposure in young women increases the risk of venous thromboembolic disease 

(VTE). Thrombophilia testing is often proposed in women of childbearing age before the 

initiation of contraception. However, the presence of a familial history of VTE has the 

potential to be more accurate than the presence of inherited thrombophilia. 

Objective 

To demonstrate an association between the risk of VTE in young women with hormonal 

exposure (pregnancy or oral contraceptive use) and the presence of a previous episode of 

VTE in their first-degree relatives, according to whether or not a detectable inherited 

thrombophilia was present. 

Methods 

We will perform a multicenter case-control cross-sectional study. The main risk factor was 

defined by the presence of a symptomatic VTE in the defined by young women. The 

principle variable is the presence of an objectively diagnosed episode of VTE in first-degree 

relatives. We will need to include 2,200 family members in 440 cases. 

Expected results 

We expect to improve understanding of the thrombotic risk in first degree relatives of patients 

in hormonal context and with or without a past history of VTE. 

Key words: Pulmonary embolism/ Venous thromboembolism/ Contraception/ Pregnancy/ 

Thrombophilia 
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Introduction 

 

L’incidence de la maladie veineuse thrombo-embolique (MVTE) est d’environ 1 à 

2/1000 personnes par année et la mortalité à 3 mois atteint 10%, en particulier lorsque la 

MVTE survient sous la forme d’une embolie pulmonaire (EP) (1-5). La MVTE est une 

maladie multifactorielle, dont on connaît des facteurs de risque acquis, essentiellement 

cliniques, et des facteurs génétiques (thrombophilies héréditaires) (2-4,6-15). Parmi les 

facteurs acquis, l’exposition hormonale chez les jeunes femmes (contraception oestro-

progestative, modifications hormonales liées à la grossesse) représente un problème de santé 

publique, étant donné la fréquence de cette exposition et du risque thrombotique associé (16-

18). En effet, au cours d’une contraception oestro-progestative, l’incidence annuelle d’une 

MVTE est de 4 à 5/10 000, comparée à 1/10 000 chez les jeunes femmes de la population 

générale (24-26). Au cours de la grossesse, le risque de MVTE est de 1,18/1000 grossesses 

tandis qu’au cours du post-partum, le risque est de 4,24/1000 post-partum (19-24).  En 

pratique, la recherche d’une thrombophilie héréditaire est souvent proposée chez des femmes 

en âge de procréer, dans l’espoir d’identifier celles qui sont à risque thrombotique avant la 

mise en route d’une contraception oestro-progestative ou avant une grossesse, qu’elles aient 

ou non un antécédent familial de MVTE. Or la pertinence de cette pratique est discutable.  

Dans une étude portant sur 2830 apparentés au 1er degré de patients (propositi) ayant 

une MVTE (25), le risque familial de MVTE était multiplié par 3 à 4 lorsque le propositi 

avait développé une MVTE avant 50 ans, que cette MVTE soit provoquée par un facteur 

majeur ou non et qu’une thrombophilie soit présente ou non chez les propositi. Ainsi, la 

présence ou l’absence d’une thrombophilie ne parait pas discriminante pour identifier des 

sujets à risque thrombotique élevé. L’hypothèse sous-jacente est que les patients qui 

développent une MVTE avant 50 ans sans thrombophilie détectable sont probablement 

porteurs d’une thrombophilie non identifiée à ce jour. Dans cette dernière étude, le faible 

nombre de jeunes femmes incluses parmi les propositi n’a pas permis de déterminer si le 

risque familial de MVTE chez les jeunes femmes ayant une MVTE en présence d’une 

contraception oestro-progestative ou d’une grossesse était élevé ou non, indépendamment de 

la présence ou non d’une thrombophilie héréditaire détectable.  

Ainsi, notre hypothèse principale est que le risque de MVTE est plus élevé chez les 

membres de famille au 1er degré de femmes en âge de procréer ayant une MVTE au cours 

d’une exposition hormonale que chez les membres de famille au 1er degré de femmes en âge 
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de procréer n’ayant pas eu de MVTE pour une même exposition hormonale, et ce, 

indépendamment de la présence ou non d’une thrombophilie héréditaire détectable. L’objectif 

principal est de démontrer, chez les apparentés au 1er degré (sujets de l’étude) de patientes en 

âge de procréer (propositi) ayant eu un premier épisode MVTE en contexte hormonal, que le 

risque de MTVE est supérieur à celui des membres de famille au 1er degré de propositi 

exposés au même contexte hormonal et n’ayant jamais eu de MVTE. 

 

Méthodes 

 

Schéma d’étude 

Type d’étude : 

Il s’agit d’une étude transversale cas-témoins multicentrique française (9 centres) comparant 

la prévalence d’une MVTE antérieure chez les membres de la famille au 1er degré de 

patientes ayant développé un premier épisode de MVTE dans un contexte hormonal avec 

celle observée chez les membres de la famille au 1er degré de patientes n’ayant pas eu de 

MVTE dans un contexte hormonal identique (Figure1).  

 

Définitions (Figure1) : 

- Les propositi sont des femmes en âge de procréer de 18 à 50 ans étant exposées à une 

contraception oestro-progestative ou une grossesse et qui ont développé ou non une MVTE 

dans ce contexte hormonal. 

- Les cas (sujets de l’étude) sont les membres de la famille au 1er degré (parents biologiques, 

frères, sœurs, enfants) de propositi présentant une première MVTE en contexte hormonal. 

- Les témoins (sujets de l’étude) sont les membres de la famille au 1er degré (parents 

biologiques, frères, sœurs, enfants) de propositi n’ayant pas eu de MVTE dans un contexte 

hormonal identique. 

 

Critères d’appariement des cas et des témoins (Figure 1) : 

Afin d’obtenir des structures familiales proches dans les deux groupes comparés et maintenir 

la faisabilité de l’étude, l’appariement sera réalisé sur les propositi et non pas les membres de 

famille. Les propositi avec MVTE seront appariés (1 :1) aux propositi sans MVTE sur l’âge 

(±2 ans), la grossesse, la contraception oestro-progestative (durée d’exposition similaire 

±20% de la durée), le tabac (±2 PA) et l’indice de masse corporelle (±2).  

 

Facteurs de risques étudiés 
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Le facteur de risque principal est défini par la présence d’une MVTE symptomatique en 

contexte d’exposition hormonale chez des jeunes femmes en âge de procréer (propositi). La 

définition d’une MVTE comprend les TVP proximales ou distales symptomatiques et/ou les 

EP symptomatiques (associées ou non à une TVP). Une TVP est diagnostiquée par un écho-

doppler veineux : non compression d’un segment profond proximal (à partir de la trifurcation 

sous-poplitée) ou distal (thrombose sous la trifurcation). Une EP est diagnostiquée par la 

visualisation d’un défaut de perfusion sur une artère segmentaire ou proximale à 

l'angioscanner thoracique spiralé, ou par l’association d’une forte probabilité PIOPED à la 

scintigraphie de ventilation perfusion pulmonaire planaire et d’une forte probabilité clinique, 

ou par l'association d'une TVP proximale échographique et d'une scintigraphie pulmonaire de 

probabilité PIOPED non haute, ou par l’association d’une classification « évocatrice d’EP » 

sur une tomoscintigraphie de ventilation perfusion et d’une forte probabilité clinique (5). 

L’impact de ce facteur de risque principal sera analysé sur le risque de MVTE chez les 

membres de famille au 1er degré. 

Les facteurs de risque secondaires sont : 

- les caractéristiques des propositi : présence d’une thrombophilie héréditaire fréquente 

(facteur V Leiden hétérozygote, mutation G20210A du gène de la prothrombine 

hétérozygote), d’une thrombophilie héréditaire rare (déficit en protéine C, S, antithrombine, 

thrombophilie combinée, facteur V Leiden homozygote, mutation homozygote G20210A du 

gène de la prothrombine), l’âge de survenue et la sévérité de la MVTE, 

- les caractéristiques de membres de famille au 1er degré : âge des membres de famille 

(durée d’exposition au risque de MVTE), statut décédé ou vivant, 

- le nombre de membres de famille symptomatiques.   

L’impact des facteurs de risque secondaires suivants sera analysé sur le risque de MVTE des 

membres de la famille au 1er degré. 

Objectif principal 

L’objectif principal est de démontrer, chez les apparentés au 1er degré (sujets de 

l’étude) de patientes en âge de procréer (propositi) ayant eu un premier épisode MVTE en 

contexte hormonal, que le risque de MTVE est supérieur à celui des membres de famille au 

1er degré de propositi exposés au même contexte hormonal et n’ayant jamais eu de MVTE. 

L’exposition hormonale est définie par l’exposition à une contraception oestro-progestative 

(en cours ou stoppée moins de 3 mois avant l'événement thromboembolique) ou la grossesse 

ou le postpartum (pendant les 3 mois suivant l'accouchement), en l'absence d'autre facteur 
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provoquant (chirurgie, plâtre, hospitalisation de plus de 3 jours dans les trois derniers mois, 

cancer).  

 

Objectifs secondaires 

Sur l’ensemble des membres de familles appelés « cas » (issus des propositi avec 

MVTE) et « témoins » (issus de propositi sans MVTE), les objectifs secondaires 

sont de déterminer : 

- l’association entre le risque familial de MVTE et la présence, chez les propositi, 

d’une thrombophilie héréditaire fréquente (facteur V Leiden, mutation G20210A du 

gène de la prothrombine) ; 

- l’association entre le risque familial de MVTE et la présence, chez les propositi, 

d’une thrombophilie héréditaire rare (déficit en protéine C, S, antithrombine, 

thrombophilie combinée, facteur V Leiden homozygote, mutation homozygote 

G20210A du gène de la prothrombine) ; 

- le risque de MVTE chez les membres de famille selon qu’ils sont porteurs ou non 

d’une thrombophilie héréditaire identique à celle mise en évidence chez le propositus; 

- l’impact des caractéristiques de membres de famille au 1er degré sur le risque 

familial de MVTE : âge des membres de famille (durée d’exposition au risque de 

MVTE), statut décédé ou vivant (en cas de décès, l’information peut être moins fiable 

concernant un antécédent de MVTE). 

Sur les membres de famille « cas » (issus des propositi avec MVTE), les objectifs secondaires 

sont de déterminer : 

- l'impact de caractéristiques du propositus sur le risque familial de MVTE : âge de 

survenue de la MVTE, sévérité et phénotype de la MVTE (EP versus thrombose 

veineuse profonde (TVP)) et type d’exposition hormonale., 

- l’impact du nombre de membres de famille symptomatiques sur le risque familial 

global. 

 

Critère de jugement principal 

 Le critère de jugement principal est la présence d’une MVTE chez les membres de 

famille au 1er degré. Ces derniers seront classés comme « ayant eu une MVTE » ou « n’ayant 

pas eu une MVTE », selon les critères suivants (25-28) : 

• “Ayant eu une MTVE” :  

Un des sets de critère A ou B définit les membres de famille au 1er degré comme “Ayant eu 

une MTVE”. Le set de critère A comprend une documentation antérieure, un diagnostic 
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documenté d’une TVP antérieure et/ou d’une EP selon les critères rappelés plus haut ou par 

autopsie, ou la présence d’une interruption de la veine cave. Pour le set de critère B, les 3 

items a, b et c suivants doivent être satisfaits : 

a) la personne, le membre de la famille au 1er degré ou la 

personne soignante pense qu’il y a eu un « épisode de TVP » ou une « phlébite » ou 

une « thrombophlébite » ou un « caillot de sang » dans les veines ou « une EP » ou un 

« caillot dans le poumon » ; ou la personne a eu une douleur et/ou un œdème d’une 

jambe durant au moins 2 semaines qui n’était pas expliqué ; ou la personne a des 

modifications de la peau évocatrices d’une insuffisance veineuse chronique 

(hyperpigmentation, induration de la peau, ectasie veineuse) ; ou la personne a eu un 

épisode de dyspnée et/ou douleur thoracique d’allure pleurale pendant au moins 2 

semaines qui n’étaient pas expliquées. 

b) La personne a été traitée avec des anticoagulants pour des 

« problèmes de jambes ou de poumons » pendant au moins 2 mois ou jusqu’à ce qu’il 

y ait eu un épisode de saignement et il n’avait pas de diagnostic alternatif (pas de 

diagnostic en dehors d’une MVTE). La personne sera considérée comme ayant reçu 

un traitement anticoagulant, si elle a été traitée initialement à l’hôpital et si elle a reçu 

ensuite un traitement par comprimés qui nécessitait un monitorage par prises de sang.  

c) Le traitement anticoagulant a été démarré après phlébo-

cavographie, échodoppler veineux, angio-scanner d’un membre inférieur, 

scintigraphie pulmonaire, angio-scanner thoracique ou angiographie pulmonaire. 

• “N’ayant pas eu de MTVE” :  

L’ensemble des critères suivants (de a à e) doit être satisfait pour définir les membres 

de famille au 1er degré comme “N’ayant pas eu de MTVE” : 

a) absence de diagnostic d’une thrombose veineuse 

antérieure : « absence de TVP », de « phlébite », de « thrombophlébite », d’un 

« caillot de sang dans les jambes », « d’une EP » ou d’un « caillot de sang dans le 

poumon » ; 

b) absence de traitement anticoagulant en l’absence de 

cause ; 

c) absence de douleur ou d’œdème des membres inférieurs 

de  plus de 2 semaines pour lesquels ils ont vu un médecin et qui étaient inexpliqués ;  

d) absence de gêne du mollet unilatéral ou d’œdème qui 

n’était pas expliqué ; absence de modification de la peau suggestive d’une 

insuffisance veineuse chronique ; 
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e) absence de dyspnée ou de douleur d’allure pleurale (plus 

de 2 semaines) pour qui un médecin a été vu et qui étaient inexpliquées. 

• “MTVE antérieure incertaine” :  

Les personnes qui ne satisfont pas les critères “ ayant eu une MTVE ” ou “ n’ayant 

pas eu une MTVE ” seront classées de façon provisoire comme “incertains” pour une 

thrombose veineuse antérieure. Ces patients auront un échodoppler veineux des membres 

inférieurs bilatérale et seront classés comme “ayant eu une thrombose veineuse antérieure” 

s’il existe une absence de compressibilité complète d’un axe veineux profond ou s’il existe un 

reflux dans la veine poplitée du côté du membre ayant présenté les symptômes ou les signes 

(28).  Si l’échodoppler veineux ne peut pas être réalisée, les patients recevront une 

classification finale, à savoir “MTVE antérieure incertaine”. Si l’échodoppler veineux est 

réalisée et est normal, un score de syndrome post-thrombotique sera réalisé, adapté du 

questionnaire de Vivalta et coll. (27). Un score de moins de 5 exclura une MTVE antérieure 

dans ce groupe de patients. Un score de plus de 5 classera les personnes dans le groupe 

« MVTE incertaine »  

 

Sélection des personnes de la recherche 

Critères d’inclusion 

• propositi : 

o femme de 18 à 50 ans exposée à une contraception oestro-progestative ou une 

grossesse, qu’une MVTE se soit produite ou non durant cette exposition ; 

o ayant donné un consentement par écrit à participer à l’étude et à ce qu’un ou 

plusieurs membres de famille au 1er degré soit approché 

• membres de la famille au 1er degré : 

o parents biologiques, frères, sœurs, enfants de propositus présentant une 

première MVTE ou non en contexte hormonal, 

o ayant 16 ans ou plus (consentement signé des deux parents) 

o ayant donné un consentement écrit à participer à l’étude. 

Critères de non inclusion 

• propositi :  

o propositi ayant reçu une prévention anti-thrombotique médicamenteuse 

pendant la grossesse ou la contraception ; 

o propositi ayant eu une MVTE en association avec d’autres facteurs de risque 

provoquants majeurs au moment de l’inclusion (chirurgie, traumatisme des 
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membres inférieurs ou hospitalisation avec alitement complet de 3 jours 

minimum dans les 3 mois) ; 

• membres de famille:  

o Aucune information ne peut être obtenue sur les membres de famille au 1er 

degré. 

o membre de famille de moins de 16 ans. 

o personne vulnérable autre que les mineurs de 16 à 18 ans (tutelle, curatelle) 

• propositi et membres de famille : 

o Non affilié à et non bénéficiaire d’un régime d'assurance maladie. 

 

Modalités de recrutement 

Dans tous les centres, le recrutement prospectif des propositi puis des membres de 

famille au 1er degré est réalisé à partir des consultations spécialisées en médecine vasculaire 

(selon les centres, médecine vasculaire, médecine interne, hématologie, pneumologie, 

cardiologie, services de gynécologie-obstétrique), planning familial des services de 

gynécologie-obstétrique et les réseaux spécifiques organisés par chacun de ces centres. Dans 

ces centres, les médecins sont spécialisés et experts dans le domaine de la MVTE ont un 

recrutement prospectif important de jeunes femmes ayant une MVTE sous pilule ou pendant 

la grossesse, ceci étant un motif très fréquent de demande de bilan étiologique (en particulier 

bilan de thrombophilie) de la part de leurs correspondants. Pour le recrutement des témoins, 

ces services spécialisés dans la MVTE recruteront à partir de leurs services de gynécologie-

obstétrique, dans le cadre des consultations pour le planning familial. 

En outre, plusieurs de ces centres ont une organisation structurée sur la recherche dans 

la MVTE et ont des études de cohortes prospectives et des études familiales en cours 

permettant d’optimiser le recrutement dans l’étude FIT-H ainsi que la constitution de la base 

de données clinique et biologique. 

 

Déroulement de l’étude  

Inclusion 

 Les propositi seront recrutées, soit au moment de l’épisode de MVTE au cours de 

consultations spécialisées décrites plus haut, soit dans le cadre des cohortes prospectives et 

des études familiales en cours dans les centres spécialisés dans la recherche sur la MVTE. Un 

consentement sera demandé, afin d’approcher leurs membres de familles au 1er degré. Il leur 

sera demandé d’informer les membres de leurs familles au 1er degré de l’objet de l’étude. Les 

membres de la famille au 1er degré seront ensuite contactés par courrier, puis par téléphone 



12 

 

par un membre de l’équipe de recherche en thrombose. La nature et l’objectif de l’étude 

seront expliqués et il leur sera proposé de venir à l’hôpital pour une consultation. S’ils ne sont 

pas disponibles ou ne veulent pas se déplacer afin de rencontrer le personnel de recherche, un 

consentement écrit sera recherché en vue : (1) d’envoyer un questionnaire par la poste ou par 

téléphone afin de déterminer s’ils peuvent être classés comme ayant eu une MTVE ou 

n’ayant pas eu une MTVE ; et (2) de réaliser le prélèvement sanguin (l’ordonnance adressée à 

l’infirmière et les tubes seront envoyés au domicile ; le prélèvement sanguin sera réalisé à 

domicile ou au laboratoire de proximité, puis les tubes de sang prélevés seront ensuite 

acheminés au Centre d’Investigation Clinique du centre investigateur pour stockage).  

Enfin, les sujets qui seront classés comme ayant eu une MVTE antérieure 

« incertaine » après une première évaluation, auront un écho-doppler des membres inférieurs 

et répondront à un questionnaire en vue de la recherche d’un syndrome post-thrombotique. 

 Le résultat des analyses biologiques et génétiques sera communiqué par la poste ainsi 

qu’un courrier explicatif aux membres de famille. Il sera ensuite proposé aux membres de 

famille une consultation médicale pour expliquer, au cas par cas, les conséquences des 

anomalies retrouvées. Des conseils de prévention usuels seront prodigués chez les patients 

porteurs d’une thrombophilie biologique (port de chaussettes de contention pendant les trajets 

prolongés en avion, conseils portant sur la contraception, information les médecins et 

chirurgiens amenés à prendre en charge les membres de famille porteurs d’une thrombophilie 

héréditaire).  

Prélèvements biologiques  

 Après consentement écrit, tous les participants seront prélevés en vue de la recherche 

d’une thrombophilie. La réalisation des examens biologiques suivra les dispositions précisées 

dans l’arrêté du 26 novembre 1999 relatif à la bonne exécution des analyses de biologie 

médicale. Les laboratoires s’engagent à réaliser un contrôle de qualité interne. L’ensemble 

des dosages requis sera réalisé au terme de l’étude. 

 

Analyses statistiques 

Le critère de jugement principal est analysé en estimant la proportion de membres de 

famille au 1er degré ayant eu une MVTE diagnostiquée sur la base des critères prédéfinis par 

le protocole, au sein des membres de famille de propositi ayant une MVTE et au sein des 

membres de famille de propositi n’ayant pas de MVTE. Les deux groupes de membres de 

famille cas et témoins étant appariés via leurs propositi respectifs, une régression logistique 

conditionnelle sera réalisée pour mesurer l’association entre la présence d’une MVTE chez 

les propositi et les membres de famille. Ce test statistique sera réalisé aussi bien pour 



13 

 

l’analyse univariée (pour évaluer l’objectif principal) que pour l’analyse multivariée (pour 

évaluer les objectifs secondaires). En outre, un coefficient de corrélation intra-classe sera 

introduit afin de prendre en compte la non indépendance des membres de famille au sein 

d’une même famille.  

Dans notre précédent travail (25), la prévalence d’une MVTE chez les apparentés de 

patientes de moins de 50 ayant une MVTE non provoquée par un facteur majeur, avec ou 

sans exposition hormonale, était de 9,5%, comparée à 5,5% chez les apparentés de patientes 

de moins de 50 ans ayant une MVTE provoquée par un facteur majeur (risque identique à la 

population générale). Pour un risque alpha de 5% et beta de 80%, en intégrant l’appariement 

(29) 1000 cas de 200 propositi et 1000 témoins de 200 propositi sont requis. Environ 10% des 

membres de famille seront classés comme « MVTE incertaine ». Ainsi, un total de 2200 

membres de famille de 440 propositi est nécessaire. La durée estimée de l’étude est de trois 

ans. 

 

Résultats attendus 

Les implications de l’étude sont potentiellement importantes pour trois raisons : 

- clinique : cette étude a le potentiel de démontrer que l’histoire familiale et la nature de la 

MVTE (EP ou TVP, âge de survenue) sont plus informatives et discriminantes que les 

données biologiques (thrombophilie héréditaire) pour identifier les jeunes femmes à risque 

accru de MVTE en contexte hormonal. Cette étude contribue donc à identifier plus 

adéquatement un groupe de jeunes femmes à risque thrombotique chez qui un renforcement 

de la prévention primaire (ex : contre-indication aux oestro-progestatifs, compression 

veineuse pendant la grossesse, voire thrombo-prophylaxie pendant le post-partum, etc.) peut 

être proposée. Cette étude contribue aussi à remettre en cause l’intérêt d’un bilan 

thrombophilique systématique chez les jeunes femmes en âge de procréer.  

- scientifique : cette étude permet d’identifier des jeunes femmes à haut risque thrombotique 

sans thrombophilie héréditaire détectable chez qui il est probable qu’une thrombophilie 

héréditaire non identifiée soit présente ; la banque biologique permettra ultérieurement des 

analyses génétiques. 

 

Aspects administratifs 

L’étude FIT-Hormones a obtenu un avis favorable du comité de protection des personnes Sud 

Méditerranée V le 7 juillet 2017. Elle est enregistrée sur le site clinicaltrials.gov sous le 

numéro NCT03206372. L’ouverture des centres va débuter le 15 septembre 2017. La 

promotion est assurée par le CHRU de Brest. 
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Conclusion 

L’étude Fit-H a pour objectif de démontrer, une association entre le risque de développer une 

MVTE chez des jeunes femmes exposées à un contexte hormonal prothrombotique et la 

présence d’un antécédent familial de MVTE et que cette association est indépendante de la 

mise en évidence ou non d’une thrombophilie héréditaire détectable fréquente. D’un point de 

vue des conséquences pratiques, cette étude a donc le potentiel de démontrer qu’un bilan de 

thrombophilie pratiqué systématiquement avant la prescription d’une contraception ou avant 

une grossesse est inutile et inadéquate pour identifier les jeunes femmes à risque 

thrombotique ; cette étude va contribuer à identifier les jeunes à risque thrombotique en 

contexte hormonal sur des critères plus pertinents et contribuer à éviter ainsi la prescription 

d’oestro-progestatif et renforcer la prévention primaire dans le contexte d’une grossesse chez 

les jeunes femmes à risque thrombotique. 
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