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La rédaction de ce mémoire qui clét cing années d'études de sage-femme
n'aurait été possible sans I'aide de certaines personnes que je tiens a remercier trés

sincérement :

Madame Houlle, gynécologue-obstétricienne, pour avoir accepté de diriger ce

mémoire, pour sa disponibilité et sa précieuse aide dans la réalisation de ce travalil,

Madame Mejean-Lapaire ainsi que Madame Poumeyrol, sages-femmes
enseignantes a I'école de Clermont-Ferrand, pour m'avoir guidée et soutenue tout au

long de I'élaboration de ce mémoire,

Ma promotion, pour ces quatre années inoubliables que nous avons passées
ensemble et qui nous ont fait grandir ...

... pour les rires et les larmes que nous avons partagés,

Lucile, ma complice, merci pour son soutien sans faille,

Ma famille, pour leur patience et leur présence a mes cotés,



Lorsque I'enfant parait le cercle de famille
Applaudit a grands cris ; son doux regard qui brille
Fait briller tous les yeux,

Et les plus tristes fronts, les plus souillés peut-étre ?
Se dérident soudain a voir I'enfant paraitre,

Innocent et joyeux.

Victor Hugo
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INTRODUCTION



Depuis plusieurs dizaines d'années, le taux de declenchement est en constante
augmentation en France, passant de 8,5% en 1972 a 22,7 % en 2010 (source : Enquéte
nationale périnatale 2010).

La CNGOF a, par conséquent, établi en 1995, des recommandations afin
d'harmoniser les pratiques professionnelles ; lesquelles ont été remises a jour par la
Haute Autorité de Santé en 2008.

La profession de sage-femme est une profession médicale, autonome, a
compétence définie. Ainsi, s'il n'est pas de sa compétence de décider du déclenchement,
il est, par contre, de son devoir, de mettre tous les moyens en ceuvre pour que la prise en

charge de ces patientes se déroule au mieux.

Au cours de mes différents stages en salle de naissance, j'ai ainsi suivi de
nombreuses patientes ayant subi un déclenchement artificiel du travail. Aux méthodes
habituelles de déclenchement utilisées dans les maternités ou j'ai effectué des stages,
s'ajoute a la maternité du CHU Estaing, le déclenchement par ballonnet.

Aujourd'hui, plus d'une patiente sur cing est déclenchée et la difficulté de prise
en charge de ces patientes m'a interpelée. C'est pourquoi, en tant que future sage-
femme, j'ai choisi de m'y intéresser et d'approfondir mes connaissances a ce sujet.

J'ai donc choisi de réaliser mon mémoire sur ce théme a la Maternité Estaing.

Les thérapeutiques utilisées doivent étre efficaces mais également les moins
nocives pour la mere et le feetus. Ainsi, I'objectif de ce mémoire est de déterminer si

I'utilisation du ballonnet améliore globalement le taux d'accouchement voie basse.

Pour répondre a cette question et apres quelques rappels concernant la
physiologie de la mise en travail spontanée et des techniques de déclenchement, ce
mémoire présente une étude de type avant-apres de 240 patientes déclenchées avec col
défavorable, effectué a la maternité du CHU Estaing de Clermont-Ferrand.
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| - PHYSIOLOGIE DE LA MISE EN TRAVAIL SPONTANEE

L'utérus est un organe musculaire lisse creux qui s'adapte a son contenu. Il est
constitue a terme, de trois segments : le corps, le segment inférieur et le col.

Durant la grossesse, l'utérus connait des modifications morphologiques. Il
grossit jusqu'a peser a terme entre 800 et 1 200 g (1).

A - Phénomenes observés au cours de I'accouchement

Selon Hippocrate, c'est le manque de nourriture a l'intérieur de I'ceuf qui incite le

feetus a s'agiter, a rompre les membranes et a sortir dans le monde extérieur.

L'accouchement résulte de contractions du muscle lisse utérin aidé pendant la

phase d'expulsion de contractions des muscles striés.

Le déclenchement spontané du travail correspond, d'une part, a I'apparition d'une
activité contractile au niveau du myometre et, d'autre part, a des modifications du col

utérin.

Utérus gravide et son conceptus (coupe sagittale médiane) (1)



1. Activité contractile du myomeétre

La contraction utérine résulte de l'activation de toutes les cellules musculaires

lisses du myomeétre.

La fibre myométriale (= cellule musculaire lisse), hypertrophiée au cours de la
grossesse, contient des protéines contractiles de deux types : la myosine (filament épais)

et I'actine (filament fin).

Au moment de I'excitation de la membrane, un afflux d'ions calcium (Ca?") se
fait dans le cytoplasme au cours des potentiels d'actions (= dépolarisation de la
membrane plasmique). Il se crée alors une liaison entre l'actine et la myosine (=
actomyosine). La contraction de la fibre musculaire résulte alors des glissements des
filaments d'actine et de myosine les uns par rapport aux autres.

La transmission du potentiel d'action d'une cellule excitée a la cellule voisine via le
passage des ions a travers les gap-jonctions va entrainer I'activation synchrone de toutes

les cellules musculaires lisses : I'utérus se contracte.

Durant le travail, les contractions utérines sont intermittentes et totales. Elles
peuvent durer d’une a trois minutes et reviennent deux a quatre fois par 10 minutes.
Avec un tonus de base a 10-20 mmHg, les contractions utérines ont une intensité

moyenne entre 40 et 60 mmHg (1).
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Pression intra-amniotique lors de la contraction utérine (2).



2. Les modifications du col utérin

La tonicité du col utérin constitue un véritable verrou qui maintient le feetus a

I'intérieur de l'utérus gravide jusqu'au terme.

Le col utérin est composé de :
* tissu musculaire, en faible proportion,
* tissu conjonctif, comportant : - des cellules (fibroblastes),
- des fibres : collagéne (protéine la plus abondante du
col conférant la résistance au tissu), élastine et réticuline,
- la substance fondamentale : notamment de protéo-
glycanes assurant un réle dans la stabilité de la trame collagénique,
* la muqueuse cervicale hypervascularisée, pendant la grossesse, et sécrétant le mucus

qui forme le bouchon muqueux.

En fin de grossesse, le collagéne du tissu conjonctif cervical devient plus lache,

puis connait une diminution de 70% de sa concentration (3).
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En conclusion, le col mature sous l'action des cestrogénes, des prostaglandines
et de la relaxine. A cette préparation biochimique du col, s'ajoutent les contractions

utérines qui permettent au col de se centrer et de se raccourcir.



B - Facteurs pouvant intervenir dans le déclenchement spontané du travail

1. Les prostaglandines

Les prostaglandines sont actuellement admises comme étant la clef de voQte des

modifications rencontrées dans le déclenchement naturel du travail.

Les prostaglandines augmentent I'hydratation du col et donc sa maturation (5) en
diminuant notamment la concentration en collagéne et ont un réle utérotonique en

initiant ou augmentant la fréquence des potentiels d'actions.

Elles sont notamment synthétisées au niveau des membranes amniotiques, du
placenta et du myomeétre et agissent prés de leur lieu de synthése. Elles sont
particulierement présentes au niveau de I'amnios. Les membranes du cordon ombilical
représentent la source la plus importante de PGE2 avant le debut du travail (6). Lorsque
le travail est en cours, la synthése de prostaglandines est accrue : le travail est donc

entretenu.

La synthése des prostaglandines E2 (PGE2) et F2 (PGF2) augmentent au cours
de la grossesse pour atteindre un taux élevé en début de travail dans le liquide
amniotique et le myometre. C'est leur activité pro-inflammatoire qui favorise la

fragilisation des membranes et leurs ruptures.

L'activation de la synthese de prostaglandines est sous la dépendance de

I'élévation des cestrogenes et de 1'ocytocine et de la diminution de la progestérone.

2. L'ocytocine

L'ocytocine est synthétisee par I'hypothalamus maternel, puis libérée par la

posthypophyse.



Dans l'espéce humaine, une augmentation progressive du taux d'ocytocine
maternelle au cours de la grossesse est constatée jusqu'a atteindre son taux maximum en

phase d'expulsion mais sans modification nette au début du travail.

L'augmentation du nombre (x 200) et de la sensibilité des récepteurs
myomeétriaux a l'ocytocine dans une région proche du col (6) avant le début du travail

rend ainsi l'utérus particulierement sensible a cette hormone (7).

En fin de grossesse, le foetus est poussé vers le col et la pression exercée dans
cette région du col augmente la libération d'ocytocine. La sécrétion d'ocytocine au cours
du travail est ainsi déclenchée et entretenue par un réflexe neuroendocrinien, le réflexe

de Ferguson dont 'origine est la dilatation du col et la descente du feetus.

En élevant la concentration de Ca2+ intracellulaire, I'ocytocine permet ainsi une
augmentation de l'intensité et de la fréquence des contractions utérines ainsi que

I'éjection du lait.

3. La participation fcetale

Au cours de la 12eme semaine de grossesse, le placenta sécréte de la
corticolibérine (CRH). Celle-ci passe alors dans la circulation maternelle et feetale.
L'hypothalamus feetal produit également de la CRH (8) qui, via I'adrénocorticotrophine
(ACTH), conduit a la production de cortisol. La surrénale feetale produit aussi, sous
I'influence de la CRH et de 'ACTH, de la déhydroépiandrostérone (DHEA), précurseur

des cestrogenes.

Une étude de Smith R (9), publiée en 2007, a montré que les patientes avec une
concentration élevée de CRH plasmatique étaient a haut risque d'accouchement
prématuré. En revanche, lorsque le foetus présentait une insuffisance hypophysaire

grave, la grossesse se prolongeait au-dela du terme.



4. Les stéroides hormonaux

* les cestrogenes
Les cestrogenes, sécrétés essentiellement pendant la grossesse par le placenta,
augmentent leur concentration tout au long de la grossesse mais sans connaitre de pic

dans les heures précédant le travail.

Au niveau du col, I'eestradiol (principale hormone oestrogénique) participe a la

dégradation du collagéne.

Les cestrogenes facilitent les contractions utérines, favorisent la synthése des
prostaglandines et multiplient par 100 le nombre de récepteurs a I'ocytocine dans le

myometre et la caduque (6).

Une fois que le travail est déclenché, les contractions utérines dilatent le col et
cette dilatation a son tour engendre une augmentation de la sécrétion d'ocytocine. Cela
stimule encore plus l'utérus et établit ainsi une boucle de rétrostimulation favorisant

I'accouchement.

* La progestérone
Par son nom, «pro» signifiant «en faveur de » et «gest » gestation, la

progestérone, synthétisée par le placenta, est I'normone du maintien de la gestation.

Au niveau du tissu conjonctif cervical, elle s'oppose a la dégradation du
collagene en réduisant les effets des cestrogénes. Elle renforce la fermeture de 1'orifice

interne et favorise I'épaississement de la glaire cervicale.

Elle a également une action inhibitrice sur les contractions utérines. Des
antagonistes de la progestérone (comme la mifépristone) sont d'ailleurs utilisés pour

déclencher le travail.

La progestéronémie de la femme enceinte reste élevée jusqu'a lI'accouchement.

Elle connait cependant une diminution fonctionnelle ce qui entraine la domination des



aestrogenes ; ce qui favorise l'activité contractile. Puis, son taux chute brutalement au

moment de la délivrance.

5. Les facteurs mécaniques

Sous l'effet de l'augmentation du volume intra-utérin, la tension de la paroi
utérine s'accroit. La distension utérine a une action directe sur I'ouverture progressive

du col en plus de son action indirecte par la sécrétion de prostaglandines.

Il a été démontré, par Assus et Cuenat (10), qu'en fin de grossesse, la pression au
niveau de l'orifice interne est de 1 560g/cm?2 pour une contraction de 40 mmHg et de

2 340g/cm? pour une contraction de 60 mmHg.

6. Les phénomenes immunologiques

Les leucocytes contribueraient & [l'activation de la parturition (11). Le
décollement des membranes (12) augmente le taux d'interleukine 8, ce qui semble bien
corréler au déclenchement de la parturition. Il augmente également le taux de

collagénases (enzymes capables de lyser le collagéne).

7. Les catécholamines (13)

Le taux d'adrénaline et de noradrénaline est altéré pendant la grossesse. Les
oestrogénes augmentent la concentration en noradrénaline au niveau du myometre ; ce
qui contribue a réduire I'état de relaxation et a stimuler les contractions de la paroi

utérine.



8. Les autres facteurs

D'autres facteurs semblent intervenir mais leur mécanisme est mal connu.
Dans l'espéce humaine, une plus grande fréquence des accouchements la nuit, la
constatation de I'apparition de contractions utérines dans la nuit qui précéde un
déclenchement artificiel du travail ou une césarienne prophylactique de méme que
I'alternance de périodes avec beaucoup ou peu d'accouchements fait penser a une action

possible du systeme nerveux central plus qu’a une simple coincidence (14).

En résumé, pendant la grossesse, I'utérus est relaché. Le col utérin est verrouillé
par les fibres de collagene grace a la progestérone. Le calme utérin se maintient pendant
neuf mois sur la base d'un équilibre hormonal fragile. A I'approche du terme, les forces
activatrices des contractions utérines I'emportent progressivement sur celles qui les
inhibent. L'équilibre se rompt et de multiples facteurs agissent en synergie pour
conduire a la naissance. L'activation myométriale s'accompagne d'une maturation

cervicale. Le déterminisme de la parturition apparait donc multifactoriel.

Il - DECLENCHEMENT ARTIFICIEL DU TRAVAIL

A - Généralités

1. Définition de la Haute Autorité de Santé (15)

« Le déclenchement artificiel du travail se définit comme une intervention
médicale destinée a induire de maniére artificielle des contractions utérines qui
provoquent I'effacement progressif et la dilatation du col utérin, et aboutissant a la
naissance du bébé. Cette intervention s'adresse aux femmes n'ayant pas débuté le
travail, quel que soit I'état des membranes. L'induction artificielle peut, comme toute
intervention, avoir des effets indésirables. Pour cela, elle ne doit étre pratiquée que s'il
apparait qu'en termes de santé, la mere ou l'enfant bénéficieront d'une issue plus

favorable que si l'accouchement avait lieu plus tard. Le déclenchement peut étre



envisagé seulement pour les femmes chez lesquelles I'accouchement vaginal ne

constitue pas une contre-indication. »

2. Les recommandations pour la pratique clinique

La fréquence des déclenchements artificiels du travail en France est passée de
8,5% en 1972 a 22,7 % en 2010 (source : Enquéte nationale périnatale 2010). Face a
cette augmentation, des recommandations professionnelles sur le théme
« déclenchement artificiel du travail a partir de 37 SA » ont été mises a jour en 2008 par
la Haute Autorité de Santé afin d'homogénéiser les pratiques et de définir le contenu de
I'information destinée aux patientes. On y retrouve les méthodes et les indications du

déclenchement conformément a I'état actuel des connaissances.

B - Indications et contre-indications

1. Les indications médicales

Le but est de réduire la morbi-mortalité foeto-maternelle avec un risque accepte
de césarienne.

Les principales causes de déclenchement pour raisons médicales (16) sont :

* le dépassement de terme : a partir de 41SA, en cas de conditions favorables
avec comme date butoir 42SA.

* la rupture prématurée des membranes au-dela de 34-35SA (justifiée devant
le risque infectieux augmenté avec la durée d'exposition).

* le diabéte mal équilibré ou avec retentissement feetal : il est recommandé de
ne pas dépasser 38SA + 6 jours. Le diabete insulinodépendant doit relever d'une
décision pluridisciplinaire.

* la pré-éclampsie, qui doit conduire a provoquer I'accouchement
(déclenchement ou césarienne selon gravité de la pathologie).

* la grossesse gémellaire : la HAS recommande de ne pas dépasser 38SA+6j
(du fait de l'augmentation de la mortalité périnatale au-dela de ce terme), méme si les
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études ne permettent pas de conclure quant a I'intérét du déclenchement systématique en
cas de grossesse gémellaire non compliquée.

* le retard de croissance intra-utérin (RCIU) : l'arrét de la croissance est une
situation a haut risque périnatal qui doit conduire a provoquer la naissance apres
concertation multidisciplinaire (obstétricien, anesthésiste, pédiatre...). Apres 34SA, le
déclenchement se présente en alternative a la césarienne selon le degré d'hypotrophie et
les conditions locales. La littérature ne permet pas de formuler une appréciation sur les
risques ou les avantages d'un déclenchement en cas de RCIU a terme.

* la suspicion de macrosomie feetale : les données scientifiques ne permettent
cependant pas de soutenir une politique de déclenchement a 38 SA.

* I’antécédent d'accouchement rapide (inférieur a deux heures) a partir de
39SAssi le col est favorable.

* certaines pathologies pédiatriques nécessitant une prise en charge
spéciale.

* certaines pathologies maternelles nécessitant un traitement anticoagulant
et qui peuvent conduire a déclencher afin de respecter la fenétre thérapeutique pour la
pose de la péridurale.

* antécédent de mort feetale in utero.

2. Les indications non médicales

Il s'agit dameliorer les conditions médicales psychologiques et
organisationnelles. La HAS précise les conditions qui doivent étre réunies : le terme de
la grossesse doit étre précis et au minimum de 39 SA. La patiente doit présenter un col
favorable pour un déclenchement par ocytocique et un utérus non cicatriciel. La
demande doit étre faite par la patiente. Dans le cadre de 1’obtention d’un consentement

éclairé, une information sur les modalités et les risques potentiels doit étre évoquée.

11



3. Les contre-indications

Les contre-indications sont celles de I'accouchement par voie basse :
* disproportion foeto-pelvienne

* présentations dystociques

* troubles du rythme cardiaque / suspicion d'asphyxie

* placenta praevia

* antécédent de rupture utérine

* refus de la patiente.

La présentation du siege et la grande multiparité (plus de cing accouchements
antérieurs) ne sont pas une contre-indication absolue au déclenchement en cas de
bonnes conditions obstétricales (16).

Le déclenchement artificiel du travail pour raison médicale est possible sur
utérus uni-cicatriciel. L'utilisation de prostaglandines reste cependant une contre-
indication. Le risque potentiel de rupture utérine y étant majoré. L'utilisation de

ballonnet semble une option raisonnable.

C - Méthodes actuelles et facteurs de réussite

1. Méthodes actuelles

a) mécaniques :

* Décollement des membranes :

Il s'agit d'un procédé simple par lequel, lors d'un examen vaginal, le doigt
servant a I'examen passe par l'orifice interne du col, sépare la membrane amniotique du
segment inférieur entrainant une sécrétion de prostaglandines.

Lorsqu'un déclenchement sans raison médicale urgente est envisagé, le décollement des
membranes peut étre proposé.

Deux études (17,18) ont conclu que le décollement des membranes a terme
réduisait la durée de la grossesse, le taux de grossesses prolongées et augmentait le taux
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d'accouchement en I'espace de deux a sept jours. Il a également été remarqué une baisse

de l'utilisation des méthodes de déclenchement par la suite.

* Sonde de Foley® - Double ballonnet Cook® :

Pour provoquer la maturation cervicale, un ballonnet peut étre utilisé pour dilater
le col. La sonde de Foley® ou le double ballonnet Cook® peut étre employé.
La meéthode par ballonnet agit en provoquant une dilatation du col par des pressions

mécaniques et une augmentation de la production de prostaglandines.

b) médicamenteuses :

* Les prostaglandines : Dinoprostone (Propess®, Prostine® gel)

Elles sont administrées par voie vaginale car moins aggressive que la voie
intracervicale.

- un dispositif vaginal a libération prolongée (Propess® 10mg) permet de
dispenser pendant 24 heures une dose continue de PGE2. Son retrait est rapide en cas de
trouble de la contractilité. L'ocytocine peut étre utilisée dans les 30 minutes aprés son
retrait. Le Propess ne doit pas étre utilisé ou laissé en place notamment en cas d'utérus
cicatriciel, d'antécédent de plus de trois accouchements a terme, d'hypersensibilité aux
prostaglandines, de présentation autre que céphalique et de saignements vaginaux (19).
Le prix du Propess® est de 82,09 euros.

Une méta-analyse réalisée en 2010 (20) a montré que le déclenchement par
prostaglandines augmente de maniére significative le risque d'activité utérine excessive
par rapport au déclenchement par ballonnet. Il n'a pas été montré d'augmentation de

détresse respiratoire néonatale ni d'hémorragie du post-partum.

- un gel intravaginal (Prostine® 1 ou 2 mg) également placé dans le cul de sac
postérieur pour une durée de six heures peut étre renouvelé une deuxiéme fois.
Le gel est contre-indiqué en cas d'utérus cicatriciels, d'antécédent d'hypersensibilité aux
prostaglandines, de grossesse gémeéllaire, de saignements vaginaux durant la grossesse
faisant suspecter un placenta praevia ou tout autre anomalie du placenta. Le prix du gel
1 mg est de 56,04 euros, celui de 2 mg est de 71,16 euros.

Une étude randomisée réalisée par Jozwiak en 2011 (21) a montré qu'il n'y avait
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pas de différence significative pour le taux de césarienne ni pour le risque de
chorioamniotite entre les patientes déclenchées par gel et celles déclenchées par
ballonnet (Foley® remplie a 30 ml). La durée du travail était significativement plus

courte pour les patientes declenchées par ballonnet.

* L'ocytocine de synthese (Syntocinon®)
Il s'agit d'une molécule utéro-tonique ayant un effet sur la maturation cervicale.
Sa principale indication est l'insuffisance de contraction utérine au début ou pendant le
travail.
La HAS (16) recommande :
- de réaliser une amniotomie des que possible,
- commencer par 2,5 milli-unités par minute (1,5ml/h),
- puis augmenter toutes les 20 a 30 min de 1,5 en 1,5ml/h.
La plus faible dose d'ocytocine doit étre utilisée pour obtenir au maximum 3-4

contractions utérines/10 minutes en sachant que la dose maximale est de 12ml/h.

* Autres :

- Le misoprostol (Cytotec®) et la mifépristone (RU 486®) n'ont pas
d'autorisation de mise sur le marché pour le déclenchement artificiel du travail. lls sont
toutefois utilisés dans le cadre de I'interruption de grossesse.

- Pour I'acupuncture et I'nomeéopathie, les données ne permettent pas de conclure

sur leur intérét pour déclencher I'accouchement.

2. Critére de choix de la méthode — Protocole au CHU Estaing de

Clermont-Ferrand

Avant tout declenchement (22), I'age gestationnel doit étre déterminé avec
précision, les antécédents de la patiente connus (parité, mode d'accouchements
antérieurs...). L'évaluation clinique du bassin, de la présentation et des mensurations

foetales ont été réalisées.
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Le choix de la méthode d'induction du travail se fait par I'appréciation clinique
des caractéristiques physiques du col utérin lors du toucher vaginal évaluée grace au
score de Bishop et de I'état des membranes. 1l se fait aussi en fonction de l'indication du

déclenchement et du délai de la naissance.

0 1 2 3
atati o]

Dilatation du col uterin 0 142 3 44 =
en cm
Effacement du col utérin X Milong (40 4| Court (60 a s
s Long (04 30) 50) 70) Effacé (= 80)
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Score de Bishop (23)

Aujourd'hui, au CHU Estaing, le déclenchement artificiel du travail lorsque les
conditions cervicales sont défavorables (score de Bishop < 7) est débuté par la pose de
Propess® en cas de rupture prématurée des membranes. A membranes intactes, le
déclenchement se fait soit, par un dispositif vaginal : Propess® soit, par la pose de
ballonnet (Sonde de Foley®). La réévaluation cervicale se fait 24 heures aprés la pose
du Propess® ou 12 heures en cas de ballonnet. En seconde intention, si le score de
Bishop est toujours inférieur a 7, une deuxiéme ligne de traitement est proposée :
Propess®, ballonnet ou Prostine® gel si les membranes sont intactes et Prostine® gel

ou Syntocinon® si les membranes sont rompues.

D - Le rOle de la sage-femme dans le déclenchement

1. Informations données aux femmes enceintes

Dans la charte du patient hospitalisé (circulaire n° 22 du 6 mai 1995), le titre IV

expliqgue qu' «aucun acte medical ne peut étre pratiqué sans le consentement du
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patient, hors le cas ou son état rend nécessaire cet acte auquel il n'est pas a méme de

consentir. »

L'obligation d'information du patient est renforcée par la loi Kouchner n°303 du
4 mars 2002 « Toute personne a le droit d'étre informée sur son état de santé. Cette
information porte sur les différentes investigations, traitements ou actions de prévention
qui sont proposés, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les risques
fréquents ou graves normalement prévisibles, sur les conséquences prévisibles en cas
de refus. » (article L. 1111-2 de la loi n°303 du 4 mars 2002 relative aux droits des

malades).

D'aprés l'article L 1111-4 du Code de la Santé publique modifié par la loi n°270
du 22 avril 2005 : « Toute personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu
des informations et des préconisations qu'il lui fournit, les décisions concernant sa

santé.»

La sage-femme doit apporter une écoute attentive pour mieux prendre en compte
les attentes de la femme enceinte ou du couple, leur permettre de poser des questions et
d’aborder les problémes rencontrés. Une information orale fondée sur les données

scientifiques actuelles doit étre apportée.

Avant le déclenchement, la patiente est ainsi informée sur les méthodes
possibles, leur utilité et les principaux risques. Sa décision est libre, révocable a tout
moment, et éclairée. Elle fait suite a une information médicale complete sur les
différentes options de la conduite a tenir, sur leurs risques prévisibles et leurs

conséquences en cas de refus.

2. Surveillance du travail
La sage-femme exerce une profession médicale a compétences définies.

« L'exercice de la profession de sage-femme comporte la pratique des actes

nécessaires au diagnostic, a la surveillance de la grossesse et a la préparation
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psychoprophylactique a I'accouchement, ainsi qu'a la surveillance et a la pratique de
I'accouchement et des soins postnataux, en ce qui concerne la meére et I'enfant. »
(art.L4151-1 du Code de la Santé Publique).

La responsabilité de la décision d’un déclenchement est assurée par le médecin.

Cependant, I'accouchement faisant suite a un déclenchement artificiel ne se
distinguant pas d'un accouchement apres une entrée en travail spontanée, la sage-
femme surveille le travail, dépiste les anomalies et assure I'accouchement

physiologique sous sa propre responsabilité.

En pratique, la parturiente devra avoir réalisé sa consultation d'anesthésie et
avoir une carte de groupe sanguin valide ainsi qu'un bilan préopératoire datant de moins
de 72h.

Avant tout déeclenchement, un RCF de 30 minutes sera effectué. Pour un déclenchement
par prostaglandines E2 ou ballonnet, il faut laisser I'enregistrement en continu pendant
deux heures. Il se fera en continu jusqua l'accouchement en cas d'utilisation

d'ocytocine.

I11- LE DECLENCHEMENT PAR BALLONNET

La dilatation mécanique du col (24) apparait a la fin du 19éme siécle. Tarnier
puis Champelier de Ribes mettent au point des ballonnets qu'ils gonflent un peu plus
tous les jours. En 1983, Semchyshyn utilise une sonde de Foley® pour obtenir une
dilatation suffisante pour déclencher le travail par ocytociques.

A - Descriptif du ballonnet

Deux types de ballonnets peuvent étre habituellement utilisés : la sonde de
Foley® et le double ballonnet Cook®.
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1. La sonde de Foley®

La sonde de Foley® est une sonde a ballonnet stérile habituellement utilisée pour le

sondage vésical.

®

)
£\

Sonde de Foley® avec ballonnet gonflé

L'extrémité proximale (le godet) est constituée d'un canal de gonflage
comportant une valve et d'un canal de drainage (normalement connecté a la poche a
urine). L'extrémité distale comporte le ballonnet que I'on gonfle & 30-60ml d’cau stérile.
La tubulure est en silicone, d'une longueur de 40 cm. La sonde de Foley® est de
consistance souple. L’utilisation de la charniére 18 est privilégiée.

Son prix est de 0,34 euros.

Cette méthode consiste a placer la sonde dans le canal cervical et a en gonfler
ensuite le ballonnet dans le but de dilater le col et de permettre la stimulation cervico-

utérine et la mise en travail.

En 2010, Patro-Malysza a réalisé une étude (25) montrant que le score de Bishop
entre le moment de la pose de la sonde de Foley® et son retrait 12 heures plus tard
passait de 3,29 en moyenne a 6,85 (soit une augmentation de 3,56 points). L'intervalle

de temps entre le retrait et I'accouchement était de 8 heures 27 minutes.
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2. Double ballonnet Cook®

Il s'agit d'une sonde a double ballonnet stérile, en silicone. Le gonflage
maximum recommandé est de 80ml.

Le ballonnet Cook® est indiqué pour la dilatation mécanique du col avant le
déclenchement du travail a terme lorsque le col est défavorable. Ce dernier permet la
dilatation du col par pression des deux ballonnets ; I'un accolé a l'orifice interne coté
utérin, l'autre a l'orifice externe, coté vaginal.

Il est recommandé de ne pas laisser le dispositif plus de 12 heures.

Le ballonnet Cook® posséde contrairement a la sonde de Foley® I’AMM pour

le déclenchement du travail et son prix est de 58,66 euros.

Atad J et son équipe (26) ont réalisé une étude portant sur l'efficacité du
déclenchement par ballonnet Cook® sur col défavorable (Bishop < 4). L'étude a conclu
a une augmentation moyenne de 4,6 points du score de Bishop 12 heures apres la pose.
Le taux de césariennes des patientes déclenchées par ballonnet Cook® était plus faible

que celles déclenchées par prostaglandines E2 intra-cervicales.

En juin 2012, une étude prospective randomisée a été réalisée par Mei-Dan E.
and Al (27). 188 patientes a terme, avec un feetus unique ont été déclenchées de maniére
aléatoire, soit par sonde de Foley®, soit par ballonnet Cook®. Les résultats ont montré
que le temps entre l'insertion et I'expulsion était significativement plus court dans le
groupe de déclenchement par Foley®, de méme pour le temps entre l'insertion et
I'accouchement. En considérant également le prix plus faible de la sonde de Foley®,

I'étude a conclu a la supériorité de la sonde de Foley® pour la maturation cervicale.

Actuellement, au CHU Estaing, I'utilisation du ballonnet Cook® est désormais

privilégiée.
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B - Indications et contre-indications

L'utilisation de la sonde de Foley® n'est pas recommandée en routine par la
HAS (16). Le ballonnet Cook ® posséde 1’AMM pour le déclenchement du travail.

Le placenta en position basse est une contre-indication absolue au
déclenchement par ballonnet. Le saignement ente-partum et la rupture des membranes

sont des contre-indications relatives.

Concernant le ballonnet Cook®,

Les contre-indications sont :
placenta praevia, présentation transverse du feetus, procidence du cordon ombilical,
antécédent d'hystérotomie, d'incision utérine classique, de myomectomie ou de toute
autre incision utérine de pleine épaisseur, anomalie de la structure du bassin, infection
évolutive a I'herpes génital, cancer cervical invasif, anomalie du tracé du rythme
cardiaque feetal, présentation du siege, cardiopathie maternelle, grossesse multiple,

hydramnios, rupture des membranes.

La sécurité d'emploi et l'efficacité du ballonnet Cook® n'ont pas été établies

chez les femmes ayant des antécédents obstétricaux de césarienne transversale basse.

Les risques associés a son utilisation peuvent inclure : rupture utérine, rupture
spontanée des membranes, expulsion du dispositif, inconfort de la patiente pendant et
aprés l'insertion, déchirure cervicale, hémorragie, risque de travail et d'accouchement

pré-terme lors d'une grossesse ultérieure, échec de dilatation ou nécessité de césarienne.

En cas de rupture prématurée des membranes avant le retrait du dispositif, il est

recommandé de dégonfler les deux ballonnets et de retirer le dispositif.
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C - Mise en place

Comme pré-requis, la position du placenta a di étre effectuée au troisieme
trimestre.

Au CHUE, le ballonnet est placé par le médecin ou le médecin de garde.

Sa mise en place s'effectue en position gynécologique sous spéculum et asepsie
locale et est gonflé a 30-60 ml d'eau stérile. Une compresse dépliée est enroulée et
scotchée autour de I'extrémité extériorisée comme témoin (métrorragie, RPM). Il est
alors laissé en place pendant 12 heures.

Une antibioprophylaxie est faite lorsque le prélevement vaginal est positif au
Streptocoque B.

Suite a cette mise en place, le rythme cardiaque feetal est surveillé pendant 2

heures apres la pose.

D - Effets indésirables

Une étude a été réalisee en 2011 par Jonsson and Al. (28) afin d'évaluer la
douleur lors de la pose du ballonnet (Foley®). L'étude a révélé que le groupe ou le
ballonnet était posé sous spéculum avait une EVA (Echelle Visuelle Analogique)
moyenne plus élevée que dans le groupe ou le ballonnet était posé avec les doigts (EVA
a 5 contre EVA a 3).

Une méta-analyse (29) en 2011 (basée sur les publications dans MEDLINE et
COCHRANE) ont conclu a une augmentation des infections maternelles et néonatales

lors du déclenchement par ballonnet par rapport aux méthodes par PGE2.
En 2012, une étude de Yamada T. (30) a conclu a une augmentation de

procidence du cordon de maniére significative lorsque le ballonnet (Foley®) est rempli

avec 180 a 250 ml de sérum physiologique.
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| - OBJECTIFES DE LA RECHERCHE

A - Obijectif principal

L'objectif principal de ce travail de recherche était de répondre a la question
suivante : l'utilisation récente de la sonde de Foley® parmi les méthodes proposees de
déclenchement entraine t- elle une amélioration globale du taux d'accouchement voie

basse ?

B - Objectifs secondaires

Nous avons voulu étudier :
- l'amélioration apporteée par l'utilisation de la sonde de Foley® sur le délai
entre le début du déclenchement et I'accouchement,
- si l'utilisation de la sonde de Foley® entrainait une surmorbidité maternelle,
- l'influence de I'utilisation de la sonde de Foley® sur I'état néonatal et feetal,
- l'efficacité de la sonde de Foley® par rapport au Propess® en terme de taux

d'accouchement voie basse sur une population appariée.

Il -ETUDE

A - Schéma d'étude

Nous avons réalisé une étude sur données observationnelles, de type « Avant-
Aprés ». Le mode de recueil est rétrospectif.

Cette étude vise a comparer deux prises en charge différentes pour le
déclenchement artificiel du travail.

L'ajout de la sonde de Foley® parmi les méthodes de déclenchement déja

utilisées est le moment entre 1’ « avant » et 1’ « apres ».

22



B - Population

Les sujets éligibles étaient les patientes ayant été déclenchées artificiellement :

- du 1% Mars au 10 Octobre 2009 a la maternité de I'Hotel-Dieu et a la
Polyclinique, défini comme le groupe « Avant »

- du 15 Février au 5 Aolt 2012 au Centre Hospitalier Universitaire Estaing,

défini comme le groupe « Apres ».

Dans la premiere période, les seules méthodes de déclenchements utilisées dans
les établissements étudiés étaient I'ocytocine (Syntocinon®) et les prostaglandines E2
(Propess® et gel de Prostine®).

Dans la seconde période, le déclenchement par sonde de Foley® est ajouté aux

méthodes déja citées.

C - Critéres d'inclusion

Les criteres d'inclusion de notre étude sont :
* indication médicale de déclenchement,
* foetus vivant, unique, en présentation céphalique,
* terme supérieur ou égal a 37 semaines d'aménorrhée ; le terme ayant été confirmé par
échographie précoce,
* score de Bishop strictement inférieur a 5 avant le déclenchement,

* travail non débuté

D - Critéres d'exclusion

Les critéres d'exclusion de notre étude sont :
* grossesse multiple,
* présentation du siege,

* hypersensibilité a I'un des composants utilisés pour le déclenchement.
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E - Particularités éthigues

Avant le début du recueil de données, les autorisations d'accés aux dossiers
médicaux signées du médecin, chef de pble, Monsieur le Professeur Lémery et de la
sage-femme cadre supérieure, Madame Delpirou, ont été recueillies.

Cette étude a respecté les regles éthiques de respect du secret professionnel et
d'anonymat. Seul le numéro « Identifiant Permanent du Patient » a été utilisé pour

référencer les dossiers.

I - METHODE

A - Critéres de jugement

* Le critére de jugement principal est le taux accouchement voie basse.

* Les principales variables recueillies pour répondre aux objectifs secondaires sont :

- le délai entre le début du déclenchement et I'accouchement,

- la fievre maternelle (supérieure ou égale a 38,3°C a 2 reprises),

- une activité utérine excessive (hypercinésie de fréquence = entre 6 et 10 CU
par 10 minutes et hypertonie = défaut de relachement du muscle utérin),

- le pH artériel au sang du cordon,

- I'Apgar (coté de 0 a 10; sont qualifiés d'Apgar pathologiques les scores
inférieursa 7 a 1, 5 et 10 minutes),

- le transfert en réanimation ou néonatologie.

B - Méthode d'intervention

Il s'agit d'une étude sur dossiers avec un recueil de données a partir du logiciel
ICOS. Les données ont été recueillies du 15 Novembre au 20 Décembre 2012,

120 patientes ont été retenues dans chacun des groupes « Avant » et « Apres »,
soit 240 dossiers.
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L'étude s'est faite a partir d'une grille de recueil de données comprenant
I'identification de la patiente, les renseignements généraux et des informations sur le

déclenchement, le travail, I'accouchement et le nouveau-né.

Le recueil de données a été établi a partir des dossiers médicaux informatisés via
le logiciel ICOS.

C - Analyse statistique

Le logiciel Excel a été utilisé afin de rassembler les données dans un tableau et

d'effectuer I'ensemble des tableaux et des graphiques.

L'analyse des données a été effectuée via le logiciel R.

Les données quantitatives sont comparées entre les groupes par le test de
Student. Les données qualitatives sont comparées par le test de chi2 ou Fisher (si les
conditions du Chi2 ne sont pas respectées). Un test de Chi2 de Mc Nemar a été effectué

pour comparer des données qualitatives dans 1’étude sur population appariée.

Le seuil de significativité, permettant d’affirmer que la différence entre les
échantillons était négative ou non, a été fixée a 5% soit 0,05.
- Sip < 0,05, la différence testee était considéree comme statistiquement significative.
- Si p > 0,05, la différence testée était considérée comme statistiquement non

significative.
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| - DESCRIPTION DE LAPOPULATION
240 patientes répondaient aux criteres d'inclusion et d'exclusion de notre etude.
120 patientes entre le ler Mars et le 10 Octobre 2009 (groupe « Avant ») et 120

patientes entre le 10 Février et le 5 Aolt 2012 (groupe « Aprés ») ont été répertoriées
afin d'analyser le déroulement du déclenchement : de I'admission en salle de naissance a

I'accouchement.

A — Données générales de la population

Tableau | : Description générale de la population

Caractéristiques (Nb. = 240) Moy +/- SE Etendue
Age maternel (année) 32 +/-5,34 18 - 45
Poids (kg) 65,7 +/- 17,33 45 - 163
IMC * (kg/m2) 25,8 +/- 7,21 17,57 - 46,5
Parité 0,64 +/- 1,06 0-5

Terme (SA) 39,6 +/- 0,42 37-416
Bishop 2,8 +/- 1,17 0-4

Poids de naissance du NNé (g) 3178 +/- 649,49 1810 - 4770

* Indice de Masse Corporelle

Le tableau | résume les caractéristiques générales de 1’ensemble de notre

population étudiée de 240 patientes (moyenne, écart-type et étendue).

B — Comparaison générale des deux groupes

Tableau Il : Comparatif de données générales entre les groupes Avant et Apres

Caractéristiques Groupe Avant Groupe Apres

Nb. = 240 Moy +/ -SE Etendue Moy +/- SE Etendue p-value
Age maternel (année) 32,9 +/-5,72 21-45 30,75+/- 4,71 18 - 44 0,0059
Poids (kg) 64,0 +/-13,71 45 - 98 67,6 +/- 20,45 45 - 129 0,1217
IMC * (kg/m2) 25,3 +/- 5,20 18,1-37,9 25,6 +/- 7,10 17-465  0,3061
Terme (SA) 39,4 +/- 0,45 37-415  40,2+/-0,39 37,2-41,6 0,2746
Bishop 2,9 +/-1,16 0-4 2,73 +/-1,16 0-4 0,2698

Poids de naissance (g) 3129,15 +/- 618,03 1810-4310 3215,24 +/- 672,84 1850-4770 0,3613

* Indice de Masse Corporelle
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Le tableau 2 montre que, du point de vue des données générales, les deux

groupes ne différent pas significativement pour ces variables.

Concernant l'origine ethnigue,

Le dossier nous a également permis de prendre connaissance de 1’origine
ethnique des patientes. Dans le groupe Avant, 86% des patientes étaient d'origine
Europe, 3% Asie et 11% Afrique. Dans le groupe Apres, 89% étaient d'origine Europe,
1% Asie et 10% Afrique. Il n'y a pas de différence significative (p < 0,05).

Concernant la parité,

Tableau 111 : Comparaison de la parité entre les deux groupes

Groupe Avant Groupe Apres

Nb. =120 Nb. =120

No (%) No (%)
Nullipare 76 (64%0) 73 (61%)
Primipare 24 (20%) 31 (26%)
2éme pare 10 (8%) 11 (9%)
3eme pare 6 (5%) 1 (1%)
4eme pare 0 (0%) 4 (3%)
5eéme pare 4 (3%) 0 (0%)

Pour définir la parité, nous avons considéré que les patientes déclenchées n'ont
pas encore accouché.

Majoritairement, les patientes déclenchées 1’étaient pour leur premier enfant
(64% étaient nullipares dans le groupe Avant et 61% dans le groupe Aprés). Il n'y a pas

de différence statistiquement significative (p = 0,3568) concernant la parite.
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Concernant I'antécédent d'utérus cicatriciel,

Tableau IV : Comparaison du nombre d'utérus cicatriciels entre les deux groupes

Groupe Avant Groupe Apreés p-value
Nb. =120 Nb. =120
No (%) No (%)

utérus cicatriciel 8 (6,7%) 19 (15,8%) p=0,0411

Dans le groupe Avant, 8 patientes avec utérus cicatriciel ont été déclenchées
(soit 6,7% des déclenchements) contre 19 soit 15,8 % dans le Groupe Aprés. La

différence est statistiquement significative (p = 0,0411).

Concernant l'indication de déclenchement,

Tableau V : Comparaison des indications de déclenchements entre les deux groupes

Groupe Avant  Groupe Aprés p-value

No No
Grossesse prolongée 31 25 0,3807
RPM 10 8 0,7467
Diabete 10 16 0,2991
HTA 13 17 0,7003
Pré-éclampsie 10 21 0,5427
oligoamnios 11 10 1
RCIU 12 19 0,1037
suspicion de macrosomie 8 11 0,6325
Etat feetal peu rassurant 14 11 0,6726
cholestase 6 4 0,7467
Prise en charge feetale 2 0 0,4777
Antécédent de MFIU 2 3 1
Convenance 2 1 1
Prélevement de cellules souches 1 0 1
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Ce tableau présente dans le groupe Avant, 139 indications médicales (120
patientes incluses) ; de méme, dans le groupe Aprés, il présente 137 indications
médicales (120 patientes incluses). Certaines patientes présentaient en effet, deux voire
trois indications médicales de déclenchement du travail.

Le tableau V nous montre que l'indication la plus fréquente (retrouvée 31 fois
dans le groupe Avant et 25 fois dans le groupe Apres) est le déclenchement pour

grossesse prolongée.

Concernant les méthodes de déclenchement,

Graphigue 1 : Comparatif des méthodes de déclenchement selon les groupes
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D'aprés ce graphique 1, les patientes étaient majoritairement déclenchées par
Propess® seul (90 patientes soit 75% dans le groupe Avant, et 69 patientes soit 57,5%
dans le groupe Aprés). 29 patientes ont été déclenchées par ballonnet (en premiere ou
deuxiéme intention) dans le groupe Apres. Nous notons un seul échec de mise en place
du ballonnet chez une patiente dont le col était infranchissable avec la sonde ; un

déclenchement par Propess® a été réalisé a la place.

Nous constatons également que 18,3% des patientes dans le groupe Avant ont eu

besoin d'un traitement de deuxieme intention et 25,8% dans le groupe Apres.
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8 patientes dans le groupe Avant et 7 dans le groupe Apreés ont été declenchées

par Syntocinon® malgre un col défavorable.

Il - RESULTATS DE L'ETUDE

Dans notre étude, tous les ballonnets utilisés sont des sondes de Foley®,

charniére 16 ou 18.

Nous regroupons dans le terme « AVB », les accouchements spontanés et les

accouchements par extraction instrumentale.

A - Analyse du taux d’AVB

1. Mode d'accouchement

Tableau VI : Mode d'accouchement selon les groupes

Accouchement voie basse

Accouchement voie basse spontané

Ventouse
Forceps
Ventouse + Forceps

Groupe Avant

Nb. =120
No (%)
84 (69%)

Groupe Avant

Nb. =84

No (%)
68 (81%)
15 (17,8%)
0 (0%)

1 (1,2%)

Groupe Apres
Nb. =120

No (%)
79 (66%0)
Groupe Apres
Nb. =79

No (%)

67 (84,8%)

8(10,1%)
1(1,3%)
3 (3,8%)

p-value

0,6823

p-value

0,6218
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Dans le groupe Avant, 84 patientes (soit 69%) ont accouché par voie basse

contre 79 (soit 66%) dans le groupe Aprés. Le test du Chi2 (p = 0,6823) ne montre pas

de différence statistiguement significative. De plus, nous ne retrouvons pas de

différence significative concernant le type d'accouchement voie basse.

Tableau VI : Mode d’accouchement selon les méthodes de déclenchements

Propess

Propess + Propess

Propess + gel Prostine

Ballonnet

Propess + Ballonnet

Syntocinon

avb

césarienne
avb

césarienne
avb

césarienne
avb

césarienne
avb

césarienne
avb

césarienne

Groupe Avant
Nb. =120
NDb. (%)

69 (76,7%)
21 (23,3%)
0 (0%)

2 (100%)
9 (45%)

11 (55%)

6 (75%)
2 (25%)

Groupe Apreés

Nb. =120

Nb. (%)
49 (71,0%)
20 (29%)
4 (57,1)
3 (42,9%)
3 (42,9%)
4 (57,1%)
5 (41,7%)
7 (58,3%)
13 (76,5%)
4 (23,5%)
5 (71,4%)
2 (28,6%)

29 patientes ont été déclenchées par ballonnet (en lere ou 2éme intention), 18

ont accouché par voie basse, soit 62%. Lorsqu'il est utilisé (en 1ére et unique intention),

le taux d'AVB est de 41,7%. Lorsqu'il est utilisé en 2eme intention, il entraine un taux

d'AVB de 76,5%.
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Tableau VI1II : Indication de la décision de césarienne dans les deux groupes

Groupe Avant Groupe Apres p-value
Nb. =36 Nb. =41
No (%) No (%)
échec de déclenchement 13 (36,190) 21 (51,2%)
anomalie du RCF avant travail 1 (2,8%) 3 (7,3%) 0,1951
arrét de la dilatation 8 (22,2%) 6 (14,6%)
NPP* a dilatation compléte 5 (13,9%) 3 (7,3%)
hypoxie feetale durant travail 9 (25%) 8 (19,5%)

* Non Progression de la Présentation

Ce tableau nous permet de constater que I'indication principale de la décision de
cesarienne était I'échec de déclenchement. On note une augmentation du taux d’échecs
passant de 36,1% dans le groupe Avant a 51,2% dans le groupe Apres). Le test de Fisher
ne montre pas de différence statistiquement significative (p = 0,1951).

2. Utérus cicatriciels

Tableau IX : AVB chez les patientes avec antécédent d'utérus cicatriciel

Groupe Avant Groupe Apres p-value

Nb. =8 Nb. =19

No (%) No (%)
Accouchement voie basse 3 (37,5%) 11 (57,9%) 0,2436

Dans le groupe Avant, 3 des 8 patientes présentant un utérus cicatriciel ont
accouché par voie basse, soit 37,5%. Dans le groupe Aprés, 19 patientes présentant un
utérus cicatriciel ont été déclenchées, 11 ont accouché voie basse, soit 57,9%.

Le test de Fisher (p = 0,2929) ne montre pas de différence statistiquement

significative.
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Tableau X : Indication de la décision de césarienne chez les utérus cicatriciels

Groupe Avant  Groupe Apres p-value

Nb. =5 Nb. =8
No No
échec de déclenchement 3 5
anomalie du RCF avant travail 0 0
arrét de la dilatation 0 2 0,2929
NPP* a dilatation compléte 1 0
hypoxie feetale durant le travail 1 1

* Non Progression de la Présentation

Ce tableau nous permet de constater que, lorsque la patiente présente un utérus
cicatriciel, l'indication principale de la césarienne est I'échec de déclenchement. Aucune
patiente n'a subi de césarienne en urgence avant l'entrée en travail.

Le test de Fisher (p = 0,2929) ne montre pas de différence statistiquement
significative.

B — Analyse du délai entre le début du déclenchement et 1’accouchement

1. Délai moyen

Graphique 2 : Délai moyen entre le debut du déclenchement et l'accouchement
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Dans le groupe Avant, le délai moyen était de 21h15 min (+/- 11,09). Dans le

groupe Aprés, le délai moyen était de 19h50 min (+/- 10,3). On remarque une

diminution du délai mais la différence est non statistiquement significative (p = 0,3134).

2. Evolution des Bishop

Graphique 3 : Evolution du Bishop au cours du temps

7
6
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Avant
3 " groupe Aprés
2
1
0
HO H1 H2
HO : Bishop avant le traitement de l1lére intention
H1 : Bishop aprés le traitement de 1lére intention
H2 : Bishop aprés le traitement de deuxiéme intention

Pour I'évolution des scores de bishop en cours de déclenchement, les résultats
sont présentés par le graphique ci-dessus. On note une augmentation globale des scores
de Bishop au cours du temps. Il n'y a pas de différence statistiguement significative

(p < 0,05) apres le premier ou le deuxiéme traitement.
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3. Utilisation de Syntocinon®

Tableau XI : Utilisation de Syntocinon® apreés la phase de maturation selon les groupes

Groupe Avant Groupe Apres p-value
Nb. =112 Nb. =113
No (%) No (%)
Stimulation par Syntocinon 25 (22,3%) 29 (25,9%)  0,6609
Syntocinon apres I'entrée en travail 42 (37,5%) 48 (42,8%)  0,4069

Dans le groupe Avant, sur les 112 patientes ayant bénéficié d'une maturation
cervicale, 25 patientes ont été stimulées par Syntocinon® apreés la phase de maturation.
Sur les 87 restantes, 42 ont été stimulées par Syntocinon® pour absence d’entrée en

travail et col favorable. Au total, 59,8% des patientes ont bénéficié de Syntocinon®.

Dans le groupe Apres, sur les 113 patientes ayant bénéficié d'une maturation
cervicale, 29 patientes ont été stimulées par Syntocinon® aprés la phase de maturation.
Sur les 84 restantes, 48 ont été stimulées par Syntocinon® pour absence d’entrée en
travail et col favorable. 68,7% des patientes ont bénéficié de Syntocinon®.

La différence est statistiquement non significative (p < 0,05).

C — Morbidité maternelle

1. Activité utérine excessive

Tableau XII : Activité utérine excessive durant la phase de maturation

Groupe Avant Groupe Apres p-value
N =112 (%) N = 113(%)
hypercinésie de fréquence 10 (8,9%) 7 (6,3%) 0,4835
hypertonie 2 (1,8%) 1 (0,9%) 1,0000
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112 patientes dans le groupe Avant et 113 dans le groupe Aprés ont bénéficié
d'une phase de maturation cervicale. Dans le groupe Avant, 10 patientes ont présenté
une hypercinésie de fréquence et 2 une hypertonie.

Dans le groupe Apres, 7 ont présenté une hypercinésie et 1 une hypertonie. Les
différences entre les groupes ne sont pas significatives.

Nous remarquons que ces anomalies se retrouvent seulement lors de l'utilisation

de Propess®.

2. Prise de traitement a visée antalgique ou tocolytique

Nous avons défini la prise d'antalgique ou de tocolytique durant la phase de

maturation comme la prise de Salbutamol®, de Nubain® ou Spasfon®.

Tableau XIII : Prise d'antalgique ou de tocolytique durant la phase de maturation

Groupe Avant  Groupe Apres  p-value

Nb. =112 Nb. =113
No (%) No (%)
prise d'antalgique ou de tocolytique 31 (27,7%) 27 (23,9%) 0,3491

Nous notons une légére diminution de la prise d'antalgique ou de tocolytique
durant la phase de maturation (23,9 % dans le groupe Aprés contre 27,7% dans le
groupe Avant). Le test de Chi? (p = 0,3491) ne montre pas de différence statistiquement

significative.
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3. Fiévre maternelle

Graphique 4 : Fievre maternelle durant le travail dans les deux groupes
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Dans le groupe Avant, 11 patientes ont présenté une fievre > 38,3°, soit 9%,
contre 25 patientes dans le groupe Apres, soit 21%. Le test de Chi2 montre une
différence statistiguement significative avec p = 0,01877 OR = 2,7 et Intervalle de
confiance [1,12 - 3,47]..

D — Etat fcetal et néonatal

1. Rythme cardiaque feetal pendant la phase de maturation

Tableau XIV : Anomalie du rythme cardiaque feetal pendant la phase de maturation

Groupe Avant Groupe Apres p-value
Nb. =112 Nb. =113
No (%) No (%)

anomalie du RCF 17 (15,1%) 11 (9,7%) 0,3147

Le test du Chiz (p = 0,3147) ne montre pas de différence statistiquement
significative. 1l y a eu 17 anomalies du RCF dans le groupe Avant contre 11 dans le
groupe Apres.

Les anomalies regroupent les ralentissements variables, prolongés et
bradycardie. 1 a nécessité une césarienne dans le groupe Avant et 3 dans le groupe
Aprés. Toutes les anomalies de rythme enregistrées ont eté retrouvées lors de

déclenchement par Propess®.
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2. Qualité du liquide amniotique

Tableau XV : Qualité du liquide amniotique dans les 2 groupes

Groupe Avant Groupe Apres p-value

Nb. =120 Nb. =120

No (%) No (%)
liquide clair 110 (91,6%) 103  (85,8%)
liquide teinté 9 (7,5%) 14 (11,6%) 0,4523
liqguide méconial 1 (0,8%) 3 (2,5%)

La majorité des liquides amniotiques restait clair jusqu’a I’accouchement
(91,6% dans le groupe Avant contre 85,8% dans le groupe Apres). Le test de Chi2 ne
montre pas de différence statistiquement significative (p = 0,4523).

3. Apgar a la naissance

Tableau XV1 : Apgar a1, 5 et 10 minutes dans les groupes

Groupe Avant Groupe Apres p-value

Nb. =120 Nb. =120

No (%) No (%)
Apgar <7 a 1 minutes 13 (10,83%) 17 (14,17%) 0,5582
Apgar < 7 a 5 minutes 6 (5%) 7 (5,83%) 1
Apgar <7 a 10 minutes 3 (2,5%) 5 (4,17%) 0,7219

Nous constatons que dans les trois temps (a 1min, 5 min et 10 min), un score
d'Apgar inférieur a 7 était plus fréquent dans le groupe Aprés. Cependant, nous ne

notons pas de différence significative.

Dans le groupe Apres, dans les 7 cas ou le score d'Apgar était inférieur a 7 a 5
minutes de vie, 6 nouveau-nés étaient nés par césarienne pour anomalie du rythme
cardiaque feetal pendant la maturation ou la phase de travail. Dans le groupe Avant,

il y a eu 6 enfants avec Apgar < 7 a 5 minutes dont 5 étaient nés par césarienne pour

anomalie du rythme cardiaque feetal pendant le déclenchement ou 1’accouchement.
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4. Equilibre acido-basique

98 nouveau-nés dans le groupe Avant, et 109 dans le groupe Apres ont une
mesure du pH artériel du cordon ombilical apres la naissance.

Tableau XVII : Valeur du pH artériel chez le nouveau-né

Groupe Avant Groupe Apres p-value
N =98 (%) N =109 (%)
ph artériel 7,29 (+/-0,082) 7,26 (+/-0,084) 0,1461

Le pH artériel dans le groupe Avant était de 7,29 et de 7,26 dans le groupe

Aprés. Le test de Chi2 (p = 0,1461) ne montre pas de différence statistiguement
significative.

5. Présence de circulaire du cordon

Tableau XVI1II : Comparaison du nombre de circulaire du cordon entre les groupes

Groupe Avant Groupe Apres p-value
Nb. =120 Nb. =120
No (%) No (%)
circulaire du cordon 28 (23 %) 37 (31%) 0,2452

Comme nous le montre ce tableau, nous avons constaté que les nouveau-nés du
groupe Apres avaient plus souvent de cordon circulaire, 37 soit 31% contre 28 soit 23%

dans le groupe Avant. Le test du Chi2 ne montre pas de différence statistiquement
significative (p = 0,2452).
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6. Transfert en réanimation ou néonatologie

Tableau XIX : Transfert des nouveau-nés en réanimation ou néonatologie

Groupe Avant Groupe Apres p-value
Nb. =120 Nb. =120
No (%) No (%)

transfert 8 (6,7%) 9 (7,5%) 1

7,5% des nouveau-nés ont été transférés en réanimation ou néonatologie dans le
groupe Apres (aucune patiente n'avait été déclenchée pour prise en charge feetale). 6,7%
des nouveau-nés ont été transférés (2 patientes avaient été déclenchées pour prise en

charge feetale). Le test de Chi2 ne montre pas de différence statistiquement significative.

E - Comparaison du taux d’AVB sur population appariée

Dans cette partie, les 29 déclenchements par sonde de Foley® en 1% ou 2°™
intention (sonde de Foley®) ont été appariés a 1 pour 1 avec 29 patientes déclenchées
par Propess® en 2012. L'appariement s'est fait sur le bishop avant déclenchement, la

parité et le terme (+/- 4 jours).

40



1. Description de la population

Tableau XX : Comparatif de données générales entre les deux groupes

Caracteéristiques
(Nb. = 58)

Age maternel (année)
Poids (kg)
IMC * (kg/m?)

Poids de naissance (g) 3134,25 +/-512,32 2340 -3610

Groupe Ballonnet

Moy +/ -SE

31,7 +/- 5,64
61,1 +/-8,17
23,6 +/-4,74

*Indice de Masse Corporelle

Groupe Propess

Etendue Moy +/- SE Etendue
25-39 31,4+/- 3,94 2141
4978 62,2 +/- 20,45 52 101
19,3-319  26,1+/-530 17,6 -42,1

3185,29 +/- 619,24 2250 — 3890

p-value

0,1205
0,1219
0,2841
0,4612

Le tableau XX nous montre que, du point de vue des données générales, les

deux groupes ne différent pas significativement pour ces variables.

2. Analyse du taux d'AVB

Tableau XXI: Mode d'accouchement selon les groupes

Accouchement voie basse

Accouchement voie basse spontanée

Ventouse
Forceps

Ventouse + Forceps

Groupe Ballonnet
Nb. =29
No (%)

18 (62%)

Groupe Ballonnet
Nb. =18

No (%)
15 (83%)
6 (33%)
0 (0%)
0 (0%)

Groupe Propess
Nb. =29

No (%)

20 (69%)
Groupe Propess
Nb. =20

No (%)

16 (80,0%)
(20,0%)
(0%)
(0%)

o O b

p-value

0,2831

p-value

0,5824
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Dans le groupe Ballonnet, 18 patientes (soit 62%) ont accouché par voie basse
contre 20 patientes (soit 69%) dans le groupe Propess®. Le test du chi? de Mc Nemar
(p = 0,2831) ne montre pas de différence significative. Nous ne retrouvons pas de

différence non plus sur le mode d’accouchement (p = 0,5824).

Tableau XXII : Indication de la décision de césarienne dans les deux
groupes

Groupe Ballonnet Groupe Propess  p-value

Nb. =11 Nb.=9

No (%) No (%)
échec de déclenchement 9 (81,8%) 5 (55,6%0)
anomalie du RCF avant travail 0 (0%) 0 (0%) 0,2486
stagnation apres entrée en travail 1 (9,1%) 1 (11,1%)
NPP* a dilatation compléte 0 (0%) 1 (11,1%)
hypoxie feetale durant travail 1 (9,1%) 2 (22,2%)

* Non Progression de la Présentation

Le test de Chi2 de Mc Nemar ne montre pas de différence significative
concernant I’indication de la décision de césarienne (p = 0,2486). Il y a quasiment deux
fois plus d'échecs de déclenchements avec le ballonnet qu'avec Propess® (9 dans le
groupe ballonnet contre 5 dans le groupe Propess®).
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DISCUSSION



Aujourd'hui, au CHU Estaing, le déclenchement artificiel du travail lorsque les
conditions cervicales sont défavorables (score de Bishop < 7) est débuté par la pose de
Propess® en cas de rupture prématurée des membranes. A membranes intactes, le
déclenchement se fait soit, par un dispositif vaginal : Propess® soit, par la pose de
ballonnet (Sonde de Foley®). La réévaluation cervicale se fait 24 heures apres la pose
du Propess® ou 12 heures en cas de ballonnet. En seconde intention, si le score de
Bishop est toujours inférieur a 7, une deuxiéme ligne de traitement est proposée :
Propess®, ballonnet ou Prostine® gel si les membranes sont intactes et Prostine® gel

ou Syntocinon® si les membranes sont rompues.

La méthode par ballonnet est proposée au CHU Estaing depuis 2010 et seules les
sondes de Foley® ont été utilisées. Cette étude avait comme objectif de voir si
l'utilisation de cette méthode permettait d'améliorer les résultats globaux des

déclenchements du travail.
Les limites et atouts de cette étude sont tout d’abord décrits. Les résultats

obtenus sont ensuite analysés a la lumiére d'études scientifiques (COCHRANE,

MEDLINE). Enfin, des projets d’actions sont proposés.

| - CRITIQUE DE I’ETUDE

A - Les limites de I'étude

Il parait important de préciser un élément pouvant influencer et perturber les
résultats pour I'année 2009. La gestion des dossiers par le logiciel ICOS Maternité était
déja largement utilisée a la maternité de I'H6tel-Dieu tandis que le dossier Audipog était
encore de mise a la Polyclinique. L'utilisation nouvelle du logiciel ICOS a pu entrainer

un manque de retranscription des informations dans certains dossiers.
Concernant cette étude réalisée au CHU Estaing de Clermont-Ferrand, 240

dossiers ont été étudiés pour les années 2009 et 2012. Tous les déclenchements

répondant aux criteres d'inclusion et d'exclusion aux périodes données ont été inclus.
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En tout, 195 patientes ont été déclenchées par PGE2 uniquement, 29 par sonde
de Foley® et 15 par Syntocinon®. L'effectif de patientes déclenchées par sonde de
Foley® est faible. Cette méthode est, en effet, seulement utilisée depuis 2010 au CHU
Estaing ; son usage est donc limitée. Cette étude manque évidemment de puissance pour
nous permettre de conclure sur les améliorations apportées par le ballonnet concernant
le déclenchement du travail. Mais elle peut nous permettre de dégager une premiere

tendance. Il serait intéressant de réaliser une étude a plus grande échelle.

De plus, il y a une inégalité de répartition des utérus cicatriciels entre nos deux
groupes. Dans notre étude, 27 patientes présentant un utérus cicatriciel ont été
déclenchées : 8 en 2009 a la Polyclinique et Hotel-Dieu réunis et 19 au CHUE. Les
PGE2 sont contre-indiquées en cas d'utérus cicatriciel de par le sur-risque de ruptures
utérines qu'elles peuvent entrainer. Les ballonnets sont ainsi plus souvent utilisés pour
ces patientes chez qui l'utilisation de prostaglandines E2 reste contre-indiquée. Peu
d'études évaluant les complications d'un déclenchement sur utérus cicatriciel ont été
retrouvées. Compte tenu du faible risque de rupture utérine, il serait intéressant de
réaliser une étude de plus grande envergure évaluant l'efficacité et les complications

notamment de rupture utérine lors de déclenchement par ballonnet.

Dans la derniére partie des résultats et afin de comparer au mieux la sonde de
Foley® au Propess®, nous avons apparié a 1 pour 1 les patientes déclenchées par
ballonnet avec des patientes déclenchées par Propess®. L'appariement s'est fait sur le
bishop initial, la parité et le terme (+/- 4jours). Nous avons essaye de degager les
premiéres tendances mais, compte tenu du faible nombre de déclenchements par

ballonnet, il serait intéressant d'effectuer une étude sur une population plus importante.

B - Les atouts

Le ballonnet est utilisé depuis peu de temps et s’ajoute donc, aux autres

méthodes de déclenchement artificiel au CHU Estaing. Ceci a pour but d'optimiser la

prise en charge des patientes. Nous avons donc voulu voir si la mise en place de cette

méthode avait modifié ou permis d'améliorer les résultats des déclenchements. Le sujet
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de ce mémoire est donc d'actualité.

Aujourd'hui, 22,7% des patientes sont déclenchées en France selon 1’enquéte
nationale de périnatalité de 2010. La pratique des déclenchements est quotidienne pour
les sages-femmes en salle de naissances. Il nous paraissait donc intéressant de voir si
I’adjonction de ce dispositif a I’éventail thérapeutique déja utilisé modifiait les résultats
des déclenchements.

Pour cela, 240 dossiers ont été analysés ; il n'y a pas eu de perte durant le
recueil ; aucun des dossiers n'a été exclu car ils répondaient tous aux critéres d'inclusion

et d'exclusion définis.

I —ANALYSE DES RESULTATS

A - Caractéristigues de la population étudiée

Les groupes Avant et Apres comportaient chacun 120 patientes. Les scores de
Bishop étaient < 5. En effet, ce sont les scores de Bishop vraiment défavorables qui
justifient I’emploi des prostaglandines E2 type Propess® et ce choix nous permet de
comparer de facon optimale les résultats des déclenchements.

D'aprés notre étude, la moyenne d'age maternel du groupe de 2009 était de 32,9
ans contre 30,8 ans en 2012. La différence n'est pas significative. On remarque que I'age
maternel est relativement élevé pouvant aller jusqu'a 45 ans en 2009 et 47 ans en 2012.
D'aprés l'enquéte nationale périnatale de 2010, I’age moyen des meéres parmi les
naissances vivantes est passé de 26,5 ans en 1977 a 29,5 ans en 2003 et 29,9 ans en
2008.

Ceci peut s'expliquer en partie par I'évolution générale du mode de vie, la prolongation
des études, une entrée plus tardive dans la vie active ou encore un acces différé a un

emploi stable.
Les caractéristiques genérales de la population étaient comparables entre les

groupes Avant et Apres. Il n'y a pas de différence significative concernant I'age, le poids,
I'IMC, le terme, la parité et le Bishop initial. Les groupes sont homogenes concernant
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ces critéres etudies.
Au total, les patientes étaient majoritairement déclenchées pour leur premier enfant
(62,5 %). Le motif le plus fréquent de déclenchement dans les deux groupes était la

grossesse prolongée.

Dans cette étude, 27 utérus cicatriciels, 8 en 2009 et 19 en 2012 ont éte
déclenchés. Cette différence est significative ; le nombre d'utérus cicatriciels déclenchés
a donc été multiplié par 2,4. Ceci peut s'expliquer par l'augmentation constante du
nombre de césariennes et donc d’utérus cicatriciels, d’indications de césarienne et par la

possibilité de déclencher ces patientes par ballonnet au CHU Estaing.

Les patientes sont majoritairement déclenchées par Propess® seul. Le
déclenchement par ballonnet (en premiere et deuxieme intention) représente 24% des
déclenchements. Durant la période de 1’étude, seules les sondes de Foley® ont été
utilisées. Il n’y a eu qu’un seul échec de mise en place de la sonde, ce geste technique
parait donc relativement facile a réaliser. Certains déclenchements ont eu lieu par
Syntocinon® malgré un col défavorable (Bishop < 5). Les prostaglandines E2 sont
contre-indiquées sur les utérus cicatriciels, ces patientes-la sont donc plus volontiers
déclenchées par Syntocinon® et ont par conséquent, un risque supplémentaire d'échec
d’entrée en travail et de césarienne. Toute méthode a donc ses propres limites
d'utilisation. Le ballonnet est une méthode mécanique supplémentaire apportée aux

patientes et permettant, de plus, de déclencher les utérus cicatriciels.

B - Réponses a l'objectif primaire

- Pour définir le succés d'un declenchement du travail, les études utilisent
différentes définitions possibles : I'accouchement par voie basse, quel que soit le délai
pour y parvenir ou le fait d'avoir terminé la phase active du travail méme si cela
n’aboutit pas a un accouchement par voie basse. Dans notre étude, nous avons choisi

I’accouchement voie basse.
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- Le taux d’AVB a la suite d'un déclenchement artificiel du travail était de 69 %
dans le groupe Avant contre 66 % dans le groupe Aprés. Cette différence n'est pas
significative (p = 0,6823). Ceci est donc plutdt positif puisque malgré I'augmentation
significative du nombre d'utérus cicatriciels déclenchés, il n'y a pas de différence
significative sur le taux d'AVB. Dans notre établissement de type 3, le taux d’AVB était
en 2012 de 78,62%. L’existence d’un déclenchement augmente donc légérement le taux

de césariennes.

Parmi les patientes ayant accouché par voie basse, une large majorité a accouché
spontanément (81% dans le groupe Avant et 84,8% dans le groupe Apres).
La légére augmentation des extractions instrumentales dans le groupe Apres peut
s'expliquer par l'augmentation des déclenchements pour diabéte maternel et suspicion de

macrosomie.

- Concernant les taux d’AVB selon les méthodes de déclenchement, nous avons
remarqué que le ballonnet était plus efficace lorsqu'il venait a la suite d'un traitement
par Propess® en premiére intention. Changer de méthode de maturation lors du
traitement de deuxiéme ligne améliore les résultats sur le taux d'AVB. D’ailleurs, la ré-
administration de Propess® n’est pas recommandée par I’ANSM (Agence Nationale de
Securité du Médicament) car les effets secondaires n’ont pas été étudiés.

Nous remarquons que I’ocytocine a été utilisée sur des cols défavorables. Or, les articles
traitants du déclenchement du travail par Syntocinon® sur col défavorable objectivent
des taux de césariennes allant de 18% pour Escudera (31) a 34% pour Ferguson (32).
Une meta-analyse de la Cochrane Database (33) concluait en 1995 que 1’ocytocine

n’était pas indiquée dans la maturation des cols defavorables.

- L'indication de césariennes est majoritairement I'échec de déclenchement :
10,8% des patientes declenchées ont été en échec de déclenchement dans le groupe
Avant et 17,5% dans le groupe Apres. Aucune cesarienne n'a eu lieu lors de la phase de

maturation lorsque le ballonnet était en place.
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L’équipe de Vaknin (20) ne retrouve pas de différence significative sur le taux de
ceésariennes entre le déclenchement par ballonnet (sonde de Foley®) et les PGE2.

Pennel (34) a comparé trois méthodes de déclenchement : la sonde de Foley®,
le gel de PGE2 et le double ballonnet. Il n’y avait pas de différence significative en
terme de césarienne (37%).

- Concernant les utérus cicatriciels déclenchés, 57,9% ont accouché par voie
basse en 2012 contre 37,5% en 2009. Mais les effectifs sont faibles ; ils ne nous
permettent donc pas de conclure. Le taux d’échec de déclenchement augmente

également sans étre significatif.

En cas de déclenchement des utérus cicatriciels, le risque de césarienne en cours
de travail est modérément augmenté tandis que celui de rupture utérine est environ
doublé par rapport au travail spontané en cas d’utérus cicatriciel. Un accouchement
antérieur par voie vaginale et I’examen du col favorable sont des éléments importants a
intégrer dans la prise de décision car ils augmentent les chances d’accoucher par voie
vaginale. Les prostaglandines E2 (PGE2) sont associées & une augmentation
significative du risque de rupture utérine. Les données actuelles (15) sont insuffisantes
pour évaluer le risque de rupture utérine aprés déclenchement du travail par ballonnet
transcervical. L’utilisation du ballonnet transcervical est possible avec prudence pour le
déclenchement sur utérus cicatriciel chez une patiente informée des risques et favorable

au déclenchement aprés information.

Une étude de Zyanddin F. et al. (35) menée en 2013 a permis de comparer le
déclenchement par sonde de Foley® (35 patientes) versus PGE2 gel (35 patientes) chez
des patientes a terme, avec un bishop < 6, une présentation céphalique et un utérus
cicatriciel. L’évolution du Bishop a H12, le recours a I’ocytocine, le délai entre le début
du déclenchement et 1’accouchement, les complications maternelles et feetales sont
comparables. Il n’y a eu aucune déhiscence ou rupture utérine constatée. Il y a

significativement moins d’hyperstimulation dans le groupe ballonnet.
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C - Réponses aux objectifs secondaires

1. délai entre le début du déclenchement et I'accouchement

- Le délai moyen entre le début du déclenchement et I’accouchement dans le
groupe Apreés est de 19 heures 50 minutes contre 21 heures 15 minutes dans le groupe
Avant. La diminution n'est pas significative. Par ailleurs, nous constatons un nombre
significativement plus élevé d'utérus cicatriciels dans le groupe Apres qui ne bénéficient
que d'une seule ligne de traitement ; ce qui peut contribuer a réduire le délai global entre
le début du travail et I'accouchement.

Une étude de Patro-Malysza (36) trouve un delai entre le début du
déclenchement par ballonnet et I'accouchement de 24 heures et 3 minutes. Ce résultat

est supérieur a notre délai moyen.

Dans la littérature, plusieurs études retrouvent un délai d'accouchement plus
court en cas d'utilisation de prostaglandines gel par rapport au ballonnet (sonde de
Foley) (20) alors que d'autres retrouvent une maturation plus courte avec le ballonnet
(37) (38) (39).

- Cette étude retrouve une amélioration du score de Bishop au cours du temps.
La différence est plus marquée apres le traitement de deuxieme intention entre le groupe
Avant et le groupe Aprés. L’évaluation du score de Bishop par toucher vaginal ayant été
réalisé par des intervenants différents, il existe probablement une variation inter-
individuelle. Nous avons vu que 14% des patientes totales étaient déclenchées par
Propess® + Ballonnet, le taux d'AVB est alors de 76,5%. La présence de ce mode de
déclenchement peut peut-étre expliquer en partie l'augmentation du score de Bishop

apreés le traitement de deuxieme intention.

Une étude de Patro-Malysza (36) trouve une variation moyenne du bishop de

3,56 passant de 3,29 avant la maturation & 6,85 au moment du retrait du ballonnet Foley.
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- Dans I’étude ici réalisée, 25,9% des patientes dans le groupe Aprés ont été
stimulées par Syntocinon® apres la phase de maturation car le col était jugé favorable
mais sans entrée en travail contre 22,3% dans le groupe Avant.

Il y a plus de patientes ayant regu du Syntocinon® aprés 1’entrée en travail dans le
groupe Apres (42.8% vs 37.5%, p = 0.4069).

Globalement, les patientes du groupe Aprés ont recu plus souvent de Syntocinon®
(68,7% vs 59,8%).

Ces résultats peuvent étre justifiés par différentes études.

Une étude de Sherman (40) menée sur le déclenchement par ballonnet Foley®
montre une augmentation de l'utilisation de Syntocinon® pour stimuler ou augmenter
les contractions comparée a son utilisation lors du travail spontané ou aprés maturation

par prostaglandines.

Une étude de Vaknin (20) montre également que le ballonnet augmente le risque

de recours a une stimulation et a une direction du travail par Syntocinon®.

D'apres I'enquéte de périnatalité de 2010, 82% des patientes déclenchées ont
recu du Syntocinon® pendant la phase de travail. Ce taux est plus élevé que celui

retrouvé dans notre étude.

2. Morbidité maternelle

- Nous avons choisi d'étudier I'activité utérine excessive car c'est I'une des
principales complications du Propess®.
7,2 % des patientes ont présenté un épisode d'activité utérine excessive pendant la phase
de maturation (10 hypercinésies de fréquence et 2 hypertonies) dans le groupe Aprés
contre 10,7 % dans le groupe Avant. Toutes ont eu lieu sous Propess ®, et 2 ont
nécessité une césarienne en urgence en regard de I'anomalie de rythme cardiaque feetal
consécutive. Pour le reste, ces effets indésirables ont été passagers et se sont corrigés
avec ou sans retrait du Propess®.

L'utilisation du ballonnet a plutét semblé réduire la survenue d'une activité utérine
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excessive (hypertonie et hypercinésie de fréquence). La différence n'est cependant pas
significative, mais I'étude manque de puissance pour pouvoir conclure.

Ces résultats sont confirmés par plusieurs études scientifiques.

L'étude de Pennel (34) a permis de comparer chez 330 femmes nullipares trois
méthodes de déclenchement : ballonnet Foley®, double ballonnet, et PGE2 gel. Une
hyperstimulation utérine survient dans 14 % des cas dans le groupe des PGE2 mais

aucune dans le groupe ballonnet.

Les études de Mozurkewich (29) et de Vaknin (20) (p < 0,001) démontrent
également la réduction du taux d'activité utérine contractile lors de l'utilisation de

ballonnet par rapport aux PGE2.

- Le déclenchement dans le groupe Aprés a globalement entrainé moins
d'utilisation de traitements antalgiques ou a visée tocolytique (Nubain®,
Salbutamol ®, Spasfon®).

Dans 1’étude ici réalisée, 27,7 % des patientes ont demandé a étre soulagées pendant la
phase de maturation dans le groupe Avant contre 23,9% dans le groupe Apres. L’étude
manque de puissance pour conclure a I’effet protecteur du ballonnet. Cependant,

certaines études peuvent justifier ces résultats.

L'étude de Pennel (20) qui a comparé les trois méthodes de déclenchement
(sonde de Foley®, double Ballonnet et gel de prostaglandines E2) montre que le
ballonnet de type Foley® est le mieux supporté par la patiente pendant la phase de
maturation ; il est significativement associé a moins de douleur. 36% des patientes
déclenchées avec la sonde de Foley® avaient une EVA > 3; 55% avec le double
ballonnet et 63 % avec les PGE2 (p < 0,001).

Henry A. (41) confirme en 2013 ces résultats. Les patientes déclenchées par
ballonnet ont significativement moins de douleurs pendant la phase de maturation (26%
présentaient un inconfort contre 58%, p = 0,003) et ont significativement plus dormi
(5,8h vs 3,4h, p < 0.001) durant la phase de maturation.
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Il a méme été proposé des maturations cervicales par ballonnet a la maison (42).
En comparant les patientes hospitalisées pour maturation cervicale par ballonnet et
celles rentrées a la maison avec leur ballonnet, les auteurs ne retrouvaient aucune
différence entre les deux groupes ; ceci confirme la bonne tolérance du ballonnet et

permettrait méme de réduire les codts des hospitalisations pour maturation cervicale.

- Dans notre étude, une fievre maternelle a été retrouvée chez 21% des patientes
déclenchées dans le groupe Aprés vs 9% dans le groupe Avant. Cette différence est
significative (p = 0,0187). Nous ne retrouvons pas un nombre plus élevé de patientes
ayant subi une deuxiéme ligne de traitement par PGE2 (Propess® + Propess® ou
Propess® + Prostine® gel) Apres par rapport a Avant.

Un fébricule sans rapport avec une infection documentée peut étre un effet indésirable
des PGE2 ; l'augmentation du temps d'exposition des patientes a ce produit aurait peut-
étre pu expliquer cette augmentation de la fievre maternelle entre les deux groupes chez

les patientes déclenchées.

La littérature reste controversee ; certaines études retrouvent une augmentation
du taux d'infection maternelle et néonatale dont un fébricule sans infection documentée
lors des déclenchements par ballonnet (29) comparé aux autres méthodes et d'autres non
(43-44).

Il semble, par ailleurs, qu'apres la pose d'un ballonnet, un nombre plus important de
germes pathogenes soit retrouvé dans le vagin (45).

- Concernant les complications maternelles étudiées lors du déclenchement par
ballonnet, une étude de Jozwiak (21) en 2011 realisee sur 824 patientes montre que le
ballonnet (sonde de Foley) entraine moins de risque de rupture ou de perforation

utérine que les prostaglandines E2 en gel vaginal.
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3. Etat feetal et néonatal

- Dans notre étude, 15,2 % danomalies de rythme cardiaque foetal
(ralentissements variables, prolongés et bradycardie) durant la phase de maturation ont
été retrouvées dans le groupe Avant contre 9,7 % dans le groupe Aprés. Cette différence
n'est pas significative. Cependant, notre étude manque de puissance pour pouvoir
conclure sur ce point. L'utilisation de ballonnet semble participer a cette diminution
puisque les anomalies de rythme cardiaque feetal ont toutes eu lieu lors de
déclenchement par PGE2. Une césarienne pour hypoxie avant travail a été réalisée pour

quatre patientes.

Dailleurs, certaines études retrouvent une diminution significative du risque

d'anomalie cardiaque feetale sous ballonnet par rapport au PGE2 intracervical (39).

- Une légere augmentation du risque de liquide amniotique teinté et méconial

dans le groupe Aprés a été retrouvée. Cependant, la différence n'est pas significative.

Ces résultats peuvent étre en accord avec 1’étude de Vaknin (20) qui retrouve
dans son étude une augmentation de liquide amniotique méconial lors de déclenchement
par ballonnet (p = 0,004).

- 31 % des nouveaux-nés ont présenté un circulaire du cordon a la naissance
dans le groupe Apres contre 23 % dans le groupe Avant. La différence n'est pas
significative ; cependant nous notons tout de méme une augmentation qui semble

fortuite car difficilement rattachable a une méthode de déclenchement particuliére.

- L'Apgar, le pHa (sur sang de cordon) et le taux de transfert en réanimation
ou néonatologie sont similaires entre les deux groupes. Nous remarquons cependant
une légere augmentation des scores d'Apgar < 7 & 1, 5 et 10 minutes et des taux de
transferts ainsi qu'un pHa légérement plus faible (7,26 vs 7,29) dans le groupe Apres.
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Ceci peut peut-étre s'expliquer par l'augmentation du taux d'extraction instrumentale
dans ce groupe. Concernant les transferts, si les taux sont comparables, nous
remarquons cependant que les taux de déclenchement pour prise en charge foetale
divergent entre les deux groupes. Le taux de transfert n'est donc peut-étre pas tres

pertinent pour apprécier les effets du ballonnet sur I'état néonatal.

4. Comparaison du taux d’AVB sur population appari¢e.

- Les 29 déclenchements ont été appariés afin de comparer au mieux le
déclenchement par sonde de Foley® et par Propess® en terme de Bishop initial, de

terme et de parité ; nous ne pouvons donc pas analyser ces éléments.

- L’étude réalisée ne montre aucune différence statistiquement significative
concernant le mode d’accouchement entre les deux groupes mais il y a quasiment deux
fois plus d’échecs de déclenchements avec la sonde de Foley®. L efficacité de la sonde
de Foley® est comparable en termes d’AVB, mais est nettement moins chere que le
dispositif vaginal Propess®.

- Ce résultat est confirmé par la littérature. Méme si nous n’avons pas retrouvé
d’étude concernant le Propess®, une étude menée par Henri A. comparant la sonde de
Foley® et les PGE2 gel retrouve un taux d’AVB, un délai entre le début de
déclenchement et un taux d’accouchements similaires entre les patientes des deux

groupes (41).
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111 - PROJETS D’ACTIONS

A - Mise en place du ballonnet par les sages-femmes.

La sage-femme prend en charge le déclenchement artificiel du travail, elle
réalise la pose du Propess® ou du gel de Prostine®. Elle est, en effet, au premier plan

dans la prise en charge des patientes déclenchées.

Au CHU Estaing, le ballonnet est mis en place en salle de naissance par
I’obstétricien ou l'interne de garde. La pose est un geste technique relativement simple
qui est réalisée sous spéculum. En effet, dans notre étude, nous n’avons retrouvé qu’un
seul échec de mise en place sur un col défavorable. Il parait envisageable que la sage-
femme puisse réaliser ce geste technique et gérer ainsi le déclenchement du travail
de la patiente dans son intégralité.

Pour cela, il parait important de connaitre I'efficacité et les limites de cette
méthode.

Il serait d'ailleurs peut-étre intéressant de proposer une réunion d’information
ou une formation aux sages-femmes de salles de naissance pour 1’apprentissage de sa

mise en place.

B - Projet d'étude a plus grande échelle

Nous l'avons vu, l'utilisation du ballonnet n'a pas entrainé de modification du
taux d'AVB. Il parait méme faire diminuer le taux d'anomalie du RCF et d'activité
utérine excessive durant la phase de maturation, méme si nous n‘avons pas montré de
différence significative.

Il faudrait une étude a plus grande échelle visant a comparer le déclenchement
par ballonnet versus PGE2. L'hypothése serait que ['utilisation d'une méthode
mécanique soit aussi efficace que les PGE2 dans le déclenchement artificiel du travail a
terme sur col défavorable. Cette étude permettrait de comparer l'efficacité de deux
méthodes de maturation cervicale & membranes intactes sur col défavorable. 1l s'agirait

d'une étude comparant deux groupes déclenchés par :
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- le dispositif vaginal a libération prolongée de dinoprostone 10 mg
(Propess®), et

- un ballonnet (sonde de Foley® ou ballonnet Cook®). Les ballonnets Cook®,
bien que plus onéreux, semblent étre la voie d’avenir puisqu’ils ont ’AMM dans le

cadre du déclenchement artificiel contrairement aux sondes de Foley® qui ne I’ont pas.

Cette étude serait basée sur le rapport colt-efficacité. L'efficacité serait évaluée

probablement sur le taux de césariennes.

Il serait également intéressant d'évaluer également la satisfaction des patientes

grace a une note EVA (a la pose et en cours lors du déclenchement).

La place des différentes techniques (traitement de 1% ou 2"® ligne) pourrait

peut-étre également étre mieux évaluée.

C - Fiche d'informations

Actuellement une fiche d'informations sur le déclenchement artificiel du travail a
l'intention des patientes est en cours d’élaboration.

Elle expliqgue le déclenchement, les motifs amenant a proposer un
déclenchement, le choix de la méthode (PGE2, ballonnet, Syntocinon®), le
déroulement, les modalités, la surveillance.

Cette note écrite viendra en complément de l'information orale donnée aux
patientes. L'accés aux informations écrites de maniére claire et compréhensible leur
permettra de faire des choix libres et éclairés quant aux soins et aux traitements qui leur

sont proposes. C'est I'une des priorités de la prise en charge des patientes.
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CONCLUSION



Actuellement en France, 22,7% des grossesses bénéficient d'un déclenchement
artificiel du travail. Le déclenchement a terme sur un col défavorable n'est pas sans
difficulté. En effet, il entraine un risque d'augmentation de la morbidité maternelle et

feetale.

Le déterminisme de la parturition apparait multifactoriel. L'enfant et la meére
(notamment par la sécrétion de prostaglandines) participent tous les deux au

déclenchement de I'accouchement.

Depuis quelques années, au CHUE, une méthode mécanique par ballonnet
(sonde de Foley®) est ajoutée aux méthodes médicamenteuses déja proposees pour le
déclenchement.

Le declenchement par ballonnet, sonde de Foley® ou double ballonnet Cook®, est une
méthode mecanique. Pour le moment et selon la Haute Autorité de Santé, la sonde de
Foley® n'est pas recommandée en routine dans le déclenchement artificiel du travail. Le

ballonnet Cook® posséde, quant a lui, I’ Autorisation de Mise sur le Marché.

Nous avons effectué une étude de type avant-apres 1’ajout de la sonde de Foley®
parmi l'arsenal thérapeutique des méthodes de déclenchement proposées au CHU
Estaing. Deux groupes de 120 dossiers répondant aux critéres d'inclusion et d'exclusion
ont, pour cela, été analysés, avant et apres l'utilisation de ballonnet. Le but de cette
étude était de mettre en évidence les améliorations globales apportées par le
déclenchement par ballonnet.

Le taux d'AVB est stable (passant de 69% a 66%) ; I'étude n'a pas montré de
difference statistiguement significative (p = 0,6823) entre les deux groupes. Il semble
justifié de penser que l'alternance des méthodes de déclenchement (médicamenteux et
mécanique) lorsqu'une deuxieme ligne de traitement est nécessaire améliore le taux
d'AVB. 76,5% des patientes déclenchées par Propess® puis ballonnet accouche par voie
basse contre 57,1% en cas de déclenchement Propess® + Propess®. Concernant les
utérus cicatriciels déclenchés dont le nombre a plus que doublé en 2012 par rapport a
2009, le ballonnet montre son efficacité puisque le taux d'AVB est passé de 37,5% a
57,9%. D'autre part, l'utilisation du ballonnet tend a diminuer le taux d'anomalie du RCF
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et d'activité utérine excessive lors de la phase de maturation. L'ajout de cette méthode
de déclenchement n'a pas engendré de différence significative concernant I'état feetal.

Ces résultats concordent avec ceux de la littérature.

Il semble donc que la sonde de Foley® présente une efficacité intéressante dans
les déclenchements avec col défavorable. Le ballonnet présente un réel intérét
notamment pour déclencher les patientes avec utérus cicatriciel. Il représente donc une

méthode supplémentaire efficace et moins chere parmi celles proposées au CHUE.

Ces données mériteraient d'étre approfondies par une étude a plus grande échelle

permettant de comparer le déclenchement par ballonnet versus Propess®.

Les perspectives de ce travail visent avant tout a intégrer les sages-femmes dans
la prise en charge active de ces patientes en les formant sur la mise en place du
ballonnet. Une fiche d’informations sur le déclenchement artificiel du travail destinée

aux patientes est actuellement en cours d’élaboration.
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ANNEXE | : Autorisation pour acces aux dossiers médicaux
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ANNEXE |1 : Grille de recueil de données

Description de la population
Age maternel
Poids
Taille
IMC
Parité
Terme
Bishop
Origine ethnique
ATCD d’utérus cicatriciel
Indication du déclenchement \
Méthode de déclenchement : 1" et 2°™ intention

Maturation \

Bishop (initial, aprés traitement de 1 et de 2éme intention)

Activité contractile avant le déclenchement

Prise traitements antalgiques ou a visée tocolytique (Spasfon®,
Salbutamol®, Nubain®) ‘

Issue du traitement de 1°° intention

Issue du traitement de 2°™ intention

Activité utérine excessive

Fiévre maternelle

Anomalie du rythme cardiaque fcetal

Accouchement
Utilisation de Syntocinon® (stimulation / apres entrée en travail)
AVB
Qualité du LA (clair, teinté, méconial)
Mode d’accouchement
Indication de césarienne
Délai entre le début du déclenchement et 1’accouchement

Nouveau-né
Poids de naissance
Apgar (<7al,5et 10 minutes)
pH artériel au sang de cordon
Circulaire du cordon
Transfert en réanimation ou néonatologie



ANNEXE I11 : Co0t des différents procédés de maturation utilisés au CHU Estaing

Procédé de maturation Co0t (en euros)
Sonde de Foley® 0,34e

Gel de Prostine® (1 mg — 2 mg) 56,04 e — 71,16°
Dispositif vaginal Propess® 82,09 e
Ballonnet Cook® 58,66 e

ANNEXE IV : Score d’ Apgar

0 1 2

Coloration tronc bleu ou pale tronc rose tronc et extremités

extrémités bleues roses
Respiration* aucune superficielle cri vigoureux
Tonus flasque moyen vigoureux
Reéactivite"* aucune faible vive
Fréquence
cardiaque 0 <100 > 100

* Respiratjon: évaluer les enfants ventilés avec un trait (-).
** Réactivite = motricité spontanée, cri, éternuement, toux.



PLAZENET Sophie
Impact de ’ajout de la sonde de Foley® a I’éventail thérapeutique des méthodes de déclenchements utilisées

au CHU Estaing : étude de type « Avant-Apres ».

RESUME
Obijectifs: 1 objectif de cette étude était de voir si ’adjonction de la Sonde de Foley® a ’éventail thérapeutique
déja utilisé améliore les résultats des déclenchements.

Matériel et Méthode: Etude observationnelle de type « Avant-Aprés ». 240 patientes & terme présentant un col

défavorable ont été recrutées : 120 patientes en 2009 : groupe «Avant» et 120 patientes en 2012 groupe «Aprées».
L’objectif principal concernait le taux d’AVB. Secondairement, le délai entre le début du déclenchement et
I’accouchement, la morbidité maternelle et I’état feetal et néonatal ont été comparés.

Résultats: 1l n’y a pas de différence significative concernant le taux d’AVB, le délai entre le début du
déclenchement et 1’accouchement ni 1’état feetal et néonatal (p>0.05). La sonde de Foley® semble améliorer le taux
d’AVB des utérus cicatriciels. La sonde de Foley® semble réduire les anomalies de rythme cardiaque feetal et les
activités utérines excessives durant la phase de maturation puisqu’elles ne sont retrouvées que sous Propess®
(p > 0,05).

Conclusion: La sonde de Foley® semble efficace pour déclencher les cols défavorables notamment pour les utérus

cicatriciels. Il s’agit donc une méthode supplémentaire efficace et moins codteuse que les PGE2.

MOTS-CLES : Sonde de Foley®, maturation cervicale, déclenchement du travail, accouchement.

Impact of adding Foley catheter to the therapeutic range of methods used in induced labour at CHU Estaing :

study type “Before - After”

SUMMARY
Obijectives: The purpose of this study was to find out if adding Foley® catheter to therapeutic range of already
used methods improved the results in induced labour.

Material and Method: « Before - after » under observation study. 240 full-term patients with an unfavourable

cervix were examined: 120 patients in 2009: group “Before” and 120 patients in 2012, group “After”. The primary
outcomes were the AVB rate. Secondarily, the period between the beginning of the induced labour and the delivery,
maternal morbidity, fetal and neonatal state were compared.

Results: There was no difference in delivery rates between groups, for the time limit between the beginning of the
induced labour and the delivery, the fetal and neonatal state (p>0.05). Using Foley® catheter seems to improve the
AVB rate for patients with a previous caesarian section. Using Foley® catheter seems to reduce the fetal rate of
heartbeat and excessive uterine activities during the cervical ripening as they can only be found under Propess®.
Conclusion: The Foley catheter seems to be efficient when the cervix is unfavourable especially for patients with a

previous caesarian section. It can be considered as an efficient and cheaper additional method than PGE2.

KEY-WORDS : Transcervical Foley catheter, cervical ripening, induced labour, delivery.







