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CONFLIT D’INTÉRÊT

• Aucun



MISE EN CONTEXTE (1,2)

Vaginose bactérienne (VB) :

– Cause la plus fréquente d’inconfort génital et de pertes vaginales chez les femmes en âge de 

procréer

– Étiologie :

• Déséquilibre dans la flore vaginale

• Diminution des Lactobacillus spp

• Prolifération d’autres bactéries vaginales anaérobes : Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp, 

Mycoplasma hominis, Prevotella spp, Preptostreptococcus spp, etc. 

– Facteurs de risque : 

• Susceptibilité génétique, ethnicité

• Bas niveau socio-économique

• Douches vaginales, stérilet, activité sexuelle

• Tabagisme



MISE EN CONTEXTE (SUITE) 

Vaginose bactérienne (VB) :

– Risques associés à la VB :

• Augmentation risque d’acquisition ITSS, PID

• Travail pré-terme

• Etc.

– Traitement antibiotique standard est associé à des hauts taux de récidives

• 10 à 15 % des femmes avec VB ne répondent pas au traitement initial

• Taux de récurrence pouvant atteindre 80%

– Probiotiques à base d’espèces de Lactobacillus spp développés dans le but recoloniser la flore 

vaginale



QUESTION D’INTÉRÊT

P Femmes pré-ménopausées

I Prise de probiotiques par voie vaginale

C Placebo ou traitement standard

O Récidive de vaginose bactérienne



SCORES POUR LA VAGINOSE
BACTÉRIENNE

Critères d’Amsel :

1 Leucorrhée grisâtre homogène

2
Odeur de poisson (spontanée ou au test avec 

KOH)

3 pH vaginal > 4.5

4 Présence de clues cells

Un score à ≥ 3/4 est compatible avec une vaginose bactérienne 



SCORES POUR LA VAGINOSE
BACTÉRIENNE

• Prédominance de lactobacilles
• Parfois associée à d’autres types de bactéries, mais 

en petite quantité

Score 0-3/10 :

Flore normale

• Lactobacilles peu abondantes associées à d’autres 
bactéries en petites quantités

• Flore vaginale altérée, mais qui n’est pas en faveur 
d’une vaginose bactérienne

Score 4-6/10 :

Flore intermédiaire

• Absence de lactobacilles
• Flore anaérobe abondante et polymorphe

Score 7-10/10 :

Flore évocatrice d’une 
vaginose bactérienne

Nugent Score : réalisé à partir du décompte cellulaire à la coloration de Gram



REVUE COCHRANE (2009) (1)

• 4 ECR  ; dont 2 avec moins de 50 sujets

• Revue systématique sans méta-analyse

• Limitations méthodologiques et biais (entre autre d’observation et par pertes au suivi)

• Conclusions : 

– Pas de données sur la récidive de VB post-traitement

– Données suggèrent un bénéfice des probiotiques oraux et topiques dans la résolution 
microbiologique de la VB (mais évidence insuffisante pour établir une recommandation)

– Nécessité d’ECR de bonne qualité et de plus grande envergure



MÉTHODOLOGIE
Recherche sur Pubmed :
- Termes MESH « bacterial vaginosis » et « probiotic » dans « ECR 2009 - »
- Recherche libre « bacterial vaginosis » AND « probiotic » OR « lactobacillus »  dans 

« ECR 2009 - »

Critères d’inclusion : 
1) ECR, à double-insu, comparé à un placebo 
2) 2009 -
3) Population de femmes pré-ménopausées 
4) Intervention étudiée : probiotiques par voie vaginale
5) Issue d’intérêt (récidive de vaginose bactérienne)

50 articles

• 33 articles non 
pertinents 
(lecture du titre) 
ou dans une 
langue autre que 
EN/FR

17 articles

• 13 articles 
exclus (lecture 
abstract) pour 
non respect des 
critères 
inclusion, faible 
échantillon

4 articles

• ECR retenus, 
respectant les 
critères 
d’inclusion et 
jugés plus 
pertinents



ÉTUDE 1 – COHEN ET AL. (2020)(3)



ÉTUDE 1 – COHEN ET AL. (2020)

DEVIS Essai clinique randomisé contrôlé (placebo) et à double insu

SITES Multicentrique - 4 sites aux États-Unis

PÉRIODE Avril 2016 à février 2019

POPULATION
(N = 228)

Femmes pré-ménopausées de 18 à 45 ans avec :
- Critères Amsel ≥ 3/4
- Nugent score ≥ 4/10

INTERVENTION
(n = 152)

Métronidazole intra-vaginal x 5 jours, suivi de crème Lactin-V (contenant 
souche de Lactobacillus crispatus) intra-vaginale (die x 4 jours puis 2x/semaine 
x 10 semaines) 

CONTRÔLE
(n = 76)

Crème placebo identique, administration idem

ISSUE 
(suivis à 4, 8, 12 
et 24 semaines)

Primaire : récidive de VB à 12 semaines (critères idem à inclusion)
Secondaire : récidive de VB à 24 semaines (critères idem à inclusion)

ANALYSE Par intention de traiter



ÉTUDE 1 – COHEN ET AL. (2020)



ÉTUDE 1 – COHEN ET AL. (2020)

Forces

• Essai clinique randomisé
• Double-insu
• Multicentrique
• Placebo
• Population multiethnique

américaine
• Combinaison des critères 

d’Amsel et du Nugent score

Faiblesses

• Pertes au suivi (20,6%)
• Suivi sur 24 semaines



ÉTUDE 2 - YA ET AL. (2010)(4)



ÉTUDE 2 - YA ET AL. (2010)

DEVIS Essai clinique randomisé contrôlé (placebo) à double insu

SITES Unicentrique – Centre hospitalier universitaire (Shanghai, Chine)

PÉRIODE Recrutement de décembre 2008 à janvier 2009

POPULATION
(N = 120)

Femmes de 18 à 55 ans :
- Sans VB lors du recrutement
- Avec histoire de ≥ 2 VB dans les derniers 12 mois

INTERVENTION
(n = 58)

Capsule Probaclac (contient 2 souches de Lactobacillus et 1 souche de 
Streptococcus thermophilus) intra-vaginal (die x 7 jours puis 7 jours d’arrêt, puis 
die x 7 jours) en prophylaxie

CONTRÔLE
(n = 62)

Capsule placebo identique, administration idem

ISSUE (suivis à 
1, 2 et 11 mois)

Primaire : récidive de VB dans à 2 mois (≥ 3/4 critères d’Amsel)
Secondaire : récidive de VB dans entre 2 et 11 mois (≥ 3/4 critères d’Amsel)

ANALYSE Par intention de traiter



ÉTUDE 2 - YA ET AL. (2010)

Groupe 
probiotiques 

Groupe 
placebo 

Odds ratio 
(IC 95%)

P value

Récidive VB 
(%) à 2 
mois (issue 
primaire)

15,8% 45,0% 0,23 (0,10-
0,55)

<0,001

Récidive VB 
(%) entre 2 
et 11 mois

10,6% 27,7% 0,31 (0,11-
0,93)

0,04

Tableau - Récidive de vaginose bactérienne (VB)



ÉTUDE 2 - YA ET AL. (2010)

Forces

• Essai clinique randomisé
• Double-insu
• Placebo
• Suivi sur 11 mois

Faiblesses

• N=120
• Diagnostic posé avec critères 

d’Amsel seulement
• Suivi téléphonique à 11 mois
• Pertes au suivi (19 % probiotique ; 

24% placebo à 11 mois)
• Population exclusivement 

asiatique
• Financement par le laboratoire 

pharmaceutique



ÉTUDE 3 – BRADSHAW ET AL. (2012)(5)



ÉTUDE 3 – BRADSHAW ET AL. (2012)
DEVIS Essai clinique randomisé contrôlé (placebo) et à double insu

SITES Unicentrique – Melbourne Sexual Health Centre (Australie)

PÉRIODE Recrutement des sujet de décembre 2007 à mai 2010

POPULATION
(N = 450)

Femmes de 18 à 50 ans avec VB symptomatique définie par :
- Pertes vaginales anormales ou odorantes 
- Nugent Score ≥ 7/10 ; OU Nugent Score ≥ 4/10 ET Critères Amsel ≥ 3/4

INTERVENTIONS
(MTZ-clinda. = 150,
MTZ-prob. = 150)

Métronidazole PO x 7 jours, suivi de soit :
1. Capsule probiotiques (L. acidophilus ≥107 CFU) intra-vaginale die x 12 
jours ou ;
2. Crème clindamycine 2% intra-vaginale 1 applicateur die x 7 jours

CONTRÔLE 
(n = 150)

Capsules placebo intra-vaginales die x 12 jours (administration idem aux 
probiotiques)

ISSUE (suivis à 1, 
2, 3 et 6 mois)

Primaire : récidive de VB à 1 et 6 mois (Nugent Score ≥ 7/10)
Secondaire : récidive de flore vaginale anormale à 1 et 6 mois (Nugent
Score ≥ 4/10)

ANALYSE Par intention de traiter



ÉTUDE 3 – BRADSHAW ET AL. (2012)

Issue 

primaire : 

récurrence 

de VB 
(Nugent score 

>7/10)

Issue 

secondaire : 

récurrence 

de flore 

anormale
(Nugent score 

>4/10)

à 1 mois

à 1 mois

à 6 mois

à 6 mois

= NON SIGNIFICATIF

= NON SIGNIFICATIF

= NON SIGNIFICATIF

= NON SIGNIFICATIF



ÉTUDE 3 – BRADSHAW ET AL. (2012)

Forces

• Essai clinique randomisé
• Double-insu
• Placebo
• N=450 (408 inclus dans l’analyse)

Faiblesses

• Produits intra-vaginaux non 
identiques et durée du traitement 
différente

• Issues mesurées indépendamment 
des symptômes (Nugent score 
seul)

• Pertes au suivi (22%) sur 6 mois
• Probiotiques et placebo offerts 

gratuitement par la compagnie 
pharmaceutique Medinova



ÉTUDE 4 – BOHBOT ET AL. (2018)(6)



ÉTUDE 4 – BOHBOT ET AL. (2018)
DEVIS Essai clinique randomisé contrôlé (placebo) et à double insu

SITES Multicentrique – 29 centres en France (1ère ligne et gynécologues)

PÉRIODE Avril 2013 jusqu’à mai 2015

POPULATION
(N = 100)

Femmes de 18 ans et plus avec les 3 critères d’Amsel suivants : 
- Leucorrhée grisâtre homogène
- Odeur de poisson ou test au KOH positif
- pH vaginal > 4,5
ET confirmé par Nugent score ≥ 7/10 
AVEC ≥ 2 épisodes de VB dans le dernier 12 mois

INTERVENTIONS
(n = 52)

Métronidazole PO x 7 jours, suivi de capsules probiotiques (L. crispatus) 
intra-vaginales die x 14 jours pour 4 cycles menstruels

CONTRÔLE 
(n = 48)

Capsules de placebo intra-vaginales (idem aux probiotiques)

ISSUES (suivis à 
56, 112 et 196 j.)

Primaire : récidive d’au moins une VB à 112 jours (définie par 3 critères 
d’Amsel et Nugent score ≥ 7/10)

ANALYSE Par intention de traiter



ÉTUDE 4 – BOHBOT ET AL. (2018)

Entre jours 0 (début traitement) à 112 (fin du traitement)

ITT

Délai lors de la 1ère récurrence clinique

Groupe probiotiques : 3,76 mois
Groupe placebo : 2,84 mois

P value = 0,0015



ÉTUDE 4 – BOHBOT ET AL. (2018)

Forces

• Essai clinique 
randomisé

• Double-insu
• Multicentrique
• Placebo

Faiblesses

• N=98
• Nugent score ≥ 7/10 

requis pour confirmer 
VB 

• Financement par 
compagnie 
pharmaceutique



Étude Devis N 
randomisé
(N analysé)

Intervention Analyse Issue(s)
d’intérêt

Résultats 
(groupe 
probiotique), 
%

Résultats 
(groupe 
placebo), %

Mesure risque
(IC 95%)
P value

Cohen 
2020

ECR 
contrôlé 
à double 
insu

228 Crème probiotiques intra-vaginale 
(L. crispatus)

die x 4 jours puis 2x/semaine x 10 
semaines

ITT Récidive
VB ad 12ème

semaine

30% 45% RR 0,66 (0,44-
0,87)
P value 0,01

Récidive VB ad 
24ème semaine

39% 54% RR 0,73 (0,54-
0,92)

Wang
2010

ECR 
contrôlé 
à double 
insu

120
(117 à 1 
mois ; 109 à 
2 mois ; 94 
à 11 mois)

Capsules probiotiques intra-
vaginales (Lactobacillus spp et S. 
thermophilus) en prophylaxie

die x 7 jours puis 7 jours d’arrêt, 
puis die x 7 jours

ITT Récidive VB à 
2 mois

16% 45% OR 0,23 (0,10-
0,55)
P value <0,001

Récidive VB 
entre 2 et 11 
mois

11% 28% OR 0,31 (0,11-
0,93)
P value 0,04

Bradshaw 
2012

ECR 
contrôlé 
à double 
insu

450 (408) Capsules probiotiques intra-
vaginales (L. acidophilus) 

die x 12 jours

ITT Récidive VB 
ad 6 mois

28% 27% HR 1,03 (0,65-
1,62)

Récidive de 
flore anormale 
ad 6 mois

53% 53% HR 0,96 (0,69-
1,33)

Bohbot
2018

ECR 
contrôlé 
à double 
insu

100 (98) Capsules probiotiques intra-
vaginales (L. crispatus)

die x 14 jours pour 4 cycles 
menstruels

ITT Récidive ≥ 1 
VB à 112 
jours 

21% 41% Calculé
RR 0,48

P value 0,497



CONCLUSION ET RÉFLEXION

• Réduction statistiquement significative des récidives de VB avec la prise de probiotiques 

par voie vaginale

– 3 études sur 4

• Différences entre les types de probiotiques (souches, concentrations) et sur 

l’administration

• Coûts élevés, absence de remboursement

• Études de plus grande envergures ainsi que méta-analyses requises pour mieux 

documenter l’efficacité des probiotiques et la façon de les administrer
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