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1. Introduction

La prématurité est une des principales causes ddalit®®o et morbidité
périnatales [1,2]. En France, les naissances putées représentent 7,2% des

naissances annuelles. Pour deux tiers d’entre, dligagit de prématurité spontanée

3].

La menace d’accouchement prématuré (MAP) est datimément la premiére
cause d’hospitalisation pendant la grossesse .rEprésente un véritable enjeu
economique car plus de la moitié des patientes itatispes pour ce motif

accoucheront finalement a terme [SLeci est probablement la marque de
I'imprécision des criteres diagnostiques actueBIN1,4].

Or, le taux d’occupation des lits dans les serviegrossesses a hauts risques
(GHR) en termes de santé publique, I'impact psymfige des hospitalisations
prolongées en termes de bien-étre pour les pasiezitédeurs familles montrent la

nécessité de criteres diagnostiques fiables.

La mesure échographique du col utérin pour I'év@nade la longueur
cervicale par voie transvaginale a été largememdiét. C’'est une méthode qui
semble plus précise et plus reproductible quedehter vaginal (NP3) [6].

La fibronectine foetale (fFN) est une glycoprotéiteela matrice extracellulaire.
Synthétisée par le trophoblaste au niveau de Ifete chorio-décicuale et
maintenant l'intégrité de celui-ci, elle est noreraknt absente des sécrétions

cervico-vaginales entre la % et la 36™ SA [7].

De nombreuses études [8-17] ont montré l'intérét I'délisation du test
détectant la présence de fFN dans le cul-de-saimalagu au niveau de I'exocol
comme marqueur biochimique de I'accouchement prérdabotamment par son
excellente valeur prédictive négative (VPN). Eregfforsque le seuil de positivité,
50 ng/ml, n'est pas atteint, la VPN est de 99 % rppuédire I'absence

d’accouchement dans les 7 jours [1].



Actuellement, la détection vaginale de fFN estisd@ par certaines maternités
de niveau Il lors des consultations d'urgence néa$v par la survenue de
contractions utérines en période de prématuritéteseé permet de sélectionner les
patientes nécessitant une prise en charge hosp#taliRéduire la durée
d’hospitalisation et permettre le retour a domiade le retour dans la maternité
d’origine lorsqu’il s’agit d’'un Transfert In UtéréTIU), sont des préoccupations
importantes d’'une maternité de niveau lll contraeat a une maternité de niveau Il
[18,19].

Cette étude a pour but d’évaluer le test de détecte la fFN sur une population
de patientes hospitalisées pour MAP dans le sedéc&HR du Centre Hospitalier
Universitaire (CHU) de Grenoble, lors de la sorie service. Actuellement, le
devenir de ces patientes est essentiellement déteqpar la clinique, d’'une part, et

les variations ou la stabilité de la longueur ceale en échographie, d’autre part.

Il s’agit de déterminer le délai entre la sortid’@couchement selon la valeur
du test de détection de la fFN, et d’estimer ladvi# que présente ce test dans la
prise en charge des patientes. Au reste, les aésudbtenus sur la base de ce test

pourront permettre d’évaluer les hypotheses dectémude la durée de séjour.



2. Mateériel et Méthodes

2.1. Caractéristigues générales de 'étude

Il s’agissait d’'une étude monocentrique prospecéivasée descriptive, menée
dans le service de GHR de I'Hopital Couple Enfa&hCE), maternité de niveau Ill
du CHU de Grenoble. L’étude a été menée sur ungedie six mois soit du 21 juin
2010 au 21 décembre 2010 inclus.

2.2. Population

Ont été incluses les patientes hospitalisées p@&P khtre 24 SA et 33+6 SA a

I'admission (toutes étiologies confondues) présaniae grossesse unique.

Ont été exclues les patientes n'ayant pas bénéfitigtest de détection de la
fFN ou présentant une contre-indication a la ratibs du test: rapport sexuel et / ou
toucher vaginal dans les 24 heures ou présentamtrupture prématurée des
membranes (RPM) (confirmée par Amnicator© et/ouniRtest©). Les patientes
n'ayant pas bénéficié de corticothérapie de maturrgiulmonaire foetale, ainsi que
celles présentant une dilatation cervicale supgrie 3cm a Il'admission ou

présentant une longueur du eoBO mm ont été exclues.

by

Les patientes présentant des métrorragies a ['atbnis et/ou durant
I'hospitalisation, présentant une pathologie matienet/ou foetale a 'admission ou
durant I'hospitalisation modifiant la prise en dparde la MAP (Diabéte
gestationnel, Hydramnios, Retard de Croissanca-litérin (RCIU), Pré-éclampsie,

Placenta Praevia notamment) ont été égalementesxclu

De méme, les patientes ayant bénéficié d’un cezatlagcol pour la grossesse en

cours ou ayant un antécédent de conisation omxétaes.



2.3. Recueil de données

Les données a l'inclusion ont été recueillies dmmfaprospective a I'aide d’'un
guestionnaire standardisé placé dans le dossisoidedes patientes hospitalisées en
GHR [Annexe | et II].

Les questionnaires de recueil de données ont gtgliszpar la sage-femme ou
I'étudiant sage-femme le jour ou la décision detisoétait prise par I'équipe

médicale.

Les tests de détection de la fFN - type Quick ch#ak™ fournis par le
laboratoire Hologic Cytyc - ont été effectués larjde la sortie, par un préléevement
par écouvillon vaginal au niveau du cul-de-sac griestir, aprés pose de spéculum
[Annexe 2]. Le résultat de celui-ci n’influencaibrit pas la décision initiale de

sortie.

La participation a I'étude a été annotée dans leCDaMI niveau de I'entéte de

grossesse de maniere informatique.

Les informations collectées par le questionnaire ku base du DMO
concernaient les caractéristiques générales deplalation, les données de I'examen
a 'admission en GHR et les données cliniquessoitie ainsi que le résultat positif

ou négatif du test de détection de la fFN.

Les dates d’accouchement ont été recueillies sIMM® a posteriori Pour les
patientes ayant bénéficié d'un transfert ou ayartoaché dans leur maternité

d’origine, les dates d’accouchement ont été obteaueres des maternités d’origine.

2.4. Analyses statistigues

Une requéte ayant pour mot clef « MAP » a été affssur le DMO permettant

de faire le recensement des patientes hospitalikéast les six mois de I'étude.

Les ages gestationnels recueillis en SA ont éteartis en Jours d’Aménorrhée
(JA).



Les variables qualitatives ont été décrites pdifelatif et la proportion. Les
variables quantitatives ont été décrites par la enog (1) et I'écart type (e.t.)
lorsque la distribution suivait une loi Normale éagndice de masse corporelle IMC)
et par la médiane et l'espace interquartile (IQR)ngd les autres cas (age

gestationnel).

Pour la comparaison des proportions, nous avottiséute test du Chi2 ou la
probabilité exacte de Fisher si les valeurs atteadetaient inférieures a cing. Le
seuil de significativité retenu était de 5% (ou p,85). Les résultats ont été arrondis
a une décimale, selon les régles mathématiquekestab

Les analyses statistiques ont été réalisées & lthidogiciel Statview.

2.5. Critéres de jugement

Le critere de jugement principal est le délai erurgo entre la sortie
d’hospitalisation en GHR et la date d’accouchemaut,est aussi le délai entre la

réalisation du test et 'accouchement.

Le critere de jugement secondaire est la validitdest de détection de la fFN
définie par sa sensibilité, sa spécificité, sa walgrédictive positive (VPP) et sa
VPN.



3. Résultats

3.1. Description de la population

8/

/Exclusions pour causes ovulaites
Nombre de patientes hospitalisas

pour MAP durant la période de GG BCBA :n =15

GGMCBA:n=8

I'étude : > RPM - = 4
N = 123 (100% Utérus distilbéne© : n=1
j Fibromes:n=1

Placenta preevia: n=3

- Métrorragies:n=1
- Hydramnios:n=1

\ N = R4(27 RV /

Accouchement dans @(clusions pour pathologies \

les 48h suivant —

T maternelles :
'admission :N =1
- DID:n=4
> - DG/sR:n= 3
- DG/sl:n=3

- Cholestase gravidique : n=1
- Pneumopathie:n=1

' - Cerclage : n =2
Test fEN non fait : - Antécédents conisation : n = 2

N=45(36,6%) | | \ N = 16(13%;

v

Exclusions pour pathologies foetales !

- RCIU:n=1

Nombre de
guestionnaires analysés

N = 26 (21%)

Figure 1 : Population analysée




Les caractéristiques générales de la populationpéeentées danstibleau |

Groupe fFEN + Groupe fFN - P
n==6 n= 20
Age patientes |, (e.t.) 28,3 (4,4) 27,9 (3,9) 0,8009
IMC * u,(e.t.) 21,5 (2,6) 20,5 (1,9) 0,3473
Gestité n (%)
o 2 (33,4) 10 (50)
Primigeste 0,5427
. 4 (66,6) 6 (30)
Deuxiemegeste
Parité n (%)
Nullipare 3 (50) 11 (55) 0,6404
Primipare 3 (50) 7 (35)
Multipare 2 (10)

*données non renseignées (N=2).

Tableau | : Caractéristiques générales de la popata

Sur 12 patientes primipares et plus a linclusiong patiente présente un

antécédent d’accouchement prématuré inférieur 8432t une patiente présente un

antécédent d’accouchement prématuré supérieurSA3Elles appartiennent toutes

les deux au groupe fFN +.

Il N’y a pas de différence statistiquement sigmifice concernant I'age, I''MC,

la gestité et la parité entre les patientes duggdbN + et fFN-§ > 0.05).

3.2. Caractéristiques de la MAP a I'admission

Les caractéristiques de la MAP a I'admission comaet 'age gestationnel, les
caractéristiques du col, la quantification des GUes TIU sont présentées dans le

tableau Il



Groupe fFN + Groupe fFN - P
n= 6 n= 20
Age gestationne, (IQR)
(en JA) 202,5 (183 —-214) | 217 (202,5-227,5)
(en SA) 28+6 (27+1 - 30+4)| 31 (28+6 —32+3) | 0,0606
Score de Bishop’n (%)
>4 2 (33,4) 15 (75)
<4 4 (66,6) 4 (20) 0,0298
Col en entonnoir n (%)
0 3 (15) >0,9999
Col ouvert * n (%)
0 14 (70) 0,0026
Longueur du col n(%)
L<20 mm 3 (50) 14 (70)
20<L <25 mm 0 4 (20) 0,2773
L>25mm 3 (50) 2 (10)
Nombres de CU par 10 min
2<x<4  x* 3 (50) 7 (35) 0,6627
Aucune 2 (33) 7 (35)
TIU n(%) 1 (16,7) 9 (45) 0,7012

*données non renseignées (N=1).

** données non renseignées (N=6)

Tableau Il : Caractéristigues de la MAP a I'admissi

Le col estsignificativement plus modifié chez les patientesudgroupe fFN —

suivant le score de Bishogp = 0,0298).L’ouverture du col est significativement

plus modifié chez les patientes du groupe fFNp = 0,0026).

Pour ce qui est de I'age gestationnel a 'admissiena longueur du col et de la

configuration en entonnoir, il N’y a pas de difiéce statistiquement significative

entre les patientes du groupe fFN + et fEN -.



Pour ce qui est du nombre de CU par dix minutekigiombre de TIU, il n'y a
pas de différence statistiquement significativeesigs patientes du groupe fFN + et
fFN- (p = 0,6627).

3.3. Caractéristigues de la MAP a la sortie de GHR

Les caractéristiques de la MAP a la sortie de GHIternant I'age gestationnel,
les caractéristiques du col, la quantification @eket les TIU sont présentées dans le

tableau Il

Groupe fFEN + Groupe fEN - P
n= 6 n= 20
Age gestationne, (IQR)
(en JA) 207,5 (198 — 223)| 225,5(215-232,5)
(en SA) 29+4 (28+2 — 31+6) 32+1 (30+5 —34+2) | 0,0395
Tocolyse Atosibann (%)
2 (33,4) 11 (55) 0,3519
Durée d’hospitalisation
(en jours) m, [min —max] 6 [3 —15] 4,5 [3-37] 0,8910
Ré hospitalisation n (%)
3 (50) 2 (10) 0,0292

Tableau Il : Caractéristiques de la MAP a la serde GHR

Les patientes du groupe fFN - sortent & un age gesibnnel plus avancéue
les patientes fFNF (p = 0,0395. Les patientes du groupe fFN + sont plus ré
hospitaliséeqp = 0,0292) Les différences sont statistiguement significzgiv

Pour ce qui concerne la tocolyse par Atosiban dutée d’hospitalisation, il n'y
a pas de différence statistiquement significatinFeeles patientes du groupe fFN +

et celles du groupe fFN- .
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Aucune des patientes n'a accouché durant I'hosgatédn. De plus, aucune des
10 patientes provenant de TIU n’a bénéficié destienh vers la maternité d’origine,

les 26 patientes participant a I'étude ont bénéfitun retour a domicile.

3.4. Caractéristiques a I'accouchement

L’age gestationnel a I'accouchement et le délarectd sortie de GHR et
I'accouchement sont présentés dartaldeau 1\

Groupe fFN + Groupe fFN - P
n= 6 n= 20
Age gestationneim, (IQR)
(en JA) 277 (274 —284) 273,5 (264 — 277)
(en SA) 39+4 (39+1 — 40+4) 39+1 (37+5 - 39+4) | 0,1837
Délai sortie-accouchement
(en jours) m, [min —max]| 65,5[50 — 100] 44,5 [16 — 88] 0,0234

Tableau 1V : Age gestationnel a I'accouchementédidsortie-accouchement

Le délai entre la sortie et 'accouchemengst plus long pour les patientes du
groupe fFN + (p = 0,0234).La différence est significative. L'age gestationael
I'accouchement entre les patientes n’est pas 6ifterl00% des patientes du groupe

fFN+ accouchent a terme et 95% des patientes dipgrii-N - accouchent a terme.

3.5. Caractéristiques du test fFN

Concernant la survenue d'un accouchement dans dpsk jeurs suivant la
réalisation du test de détection de la fFN, la ibdité et la VPP du test n’ont pas pu
étre calculée, aucune patiente n’ayant accouchg camlélai. La spécificité du test
est de 76% avec un Intervalle de Confiance (IC% @ntre 0,51 et 0,91 et la VPN
est de 100%.
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4. Discussion

4.1. Les limites de I'étude

La limite principale de notre étude est le mangaepdissance. Le nombre de
dossiers analysés est de 26, soit 21 % des patieagpitalisées pour MAP a I'HCE
durant les six mois de la durée de I'étude. Nousmoun manque d’observance du
protocole de I'étude par I'équipe. En effet, 45 gless, soit plus d’'un tiers, ne
présentaient aucun critére d’exclusion ; mais eteptes n'ont pas bénéficié du test
et n'ont donc pas pu entrer dans le protocole d&tCe manque de puissance est a

prendre en compte dans l'interprétation des résulta

Une autre limite réside dans la durée de recueillanées. Les tests fournis
gratuitement par le laboratoire pour notre étudmnpu étre mis a disposition que
fin juin 2010. Ainsi, I'étude n'a duré que six mof3ette limite de temps participant
au manque de puissance est a prendre en comptéid@mprétation des résultats.

4.2. Les biais de I'étude

Le principal biais de notre étude est le facteurcdafusion concernant les
différentes prises en charge des patientes hadspital notamment les traitements

tocolytiques.

L'utilisation d’Atosiban reléve d’'une situation gunenacante avec un risque
d’accouchement prématuré estimé plus important. dé€rents traitements
tocolytiques utilisés (Atosiban seul, Atosiban +fédipine, Nifédipine seule,
Phloroglucinol seul ou associé a I'un des traiteimgmécedents) représentent des
prises en charges differentes des MAP et ne penietpas de faire des
regroupements homogenes de population.

Nous retrouvons également deux biais d’informatiBremiérement, certains
facteurs de risques socio-économiques de la MA® dak l'origine ethnique, le

contexte de précarité, le nombre d’enfant & chdeyepntexte de malnutrition, le

12



tabagisme n’ont pu étre recueillis (pas ou peugigngs dans le DMO). L’autre biais

réside dans le caractére incomplet de certainsiadessvec des données non
renseignées (Bishop, quantification et qualificattes CU) notamment les dossiers
de TIU. Ces biais interviennent sur les caracigrst de la MAP, la rendant plus ou

moins menagante et donc interviennent dans sagmisbarge.

4 .3. Discussion des criteres d’exclusions

Des patientes hospitalisées pour MAP, ont été escles femmes a fort risque
d’accouchement prématuré (grossesse gémellaire,clager conisation,
malformations utérines) ; les femmes présentant anie pathologie associée
induisant soit une hospitalisation prolongée soi¢ maissance prématurée induite
(pathologies vasculo-placentaires, placenta preeviholestase gravidique,
métrorragies, diabetes, hydramnios) ; et les sitnstou le test de détection de la
fFN n’a pu étre réalisé . accouchement dans les B®M, test omis. Cela dans
I'optique de calculer un délai sortie-accouchendarts une population sans facteurs

de risques priori de prématurité spontanée ou induite.

4 .4. Discussion des résultats

Dans de nombreuses études [1, 5, 8-17], le tedétdetion de la fFN est réalisé
lors de la consultation d’'urgence de la patientetré&létude se distingue par le fait
qgue le test est réalisé lors de la décision daesafin d’évaluer le délai entre la
réalisation du test et 'accouchement. Ainsi, lanparaison n’est pas possible avec

les études de références concernant notre criégjegeément principal.

Les populations des groupes fFN + et fFN — sont papables, malgré les
effectifs inhomogenes, car nous n'avons pas trale&ifférence statistiquement
significatives concernant les caractéristiques gdeg et I'age gestationnel a

'admission en GHR.
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Sur les 26 patientes hospitalisées étudiées, iénped sont suivies a 'HCE et
dix ont bénéficié de TIU. Six provenaient de matérdu Réseau Périnatal Alpes-
Isere (RPAI) et quatre provenaient d’autres réseluba région Rhone-Alpes. Parmi
ces patientes, aucune n’a bénéficié d’un retranstes sa maternité d’origine. Sur
les dix patientes issues de TIU, neuf appartenaergroupe fFN-. Nous notons une
proportion importante de TIU sur 26 dossiers am)(88%). Ceci mériterait d’étre
confirmé par le calcul du pourcentage de TIU syrdpulation de MAP hospitalisées

sur un an.

Notre étude montre que le col est significativem@ns modifié (75 % avec un
Bishop> 4) a I'admission pour les patientes qui aurontast fFN - a la sortie. Le
score de Bishop est élevé surtout par I'item dilatacervicale (70% ont un col

ouvert).

Les patientes des deux groupes ont une quantificaté contractions utérines
objectivées par tocométrie équivalente. Ce réspkat sembler discordant avec les
différences observées pour le score de Bishop. Maiss rappelons que les
informations concernant les contractions utérinagegt souvent absentes du dossier

médical.

Nous observons que I'Atosiban n’est pas plus étitkez les patientes fFN —
alors que dans ce groupe, le score de Bishop estrpenacant. Par ailleurs, sept
patientes sur 26 soit 27% étaient hospitalisées mant recu aucun traitement
tocolytique, en dehors du Phloroglucinol et dessames de repos. Dans ce cas, le

motif d’hospitalisation sans tocolyse pourrait étigcuté.

L’age gestationnel a la sortie est significativetdifférent entre les deux
groupes. En effet, les patientes du groupe fFN + wm col plus modifié a
'admission, donc plus inquiétant. Cet élément dem@iire en lien avec une

surveillance jusqu’a un terme plus avanceé et dowcsortie plus tardive.

Le nombre de ré-hospitalisation est significativatrafférent entre les patientes
des deux groupes. En effet, on retrouve 50% desg@italisation chez les patientes
du groupe fFN +, soit trois patientes, contre 188kt deux patientes dans le groupe
fFEN-. Parmi les patientes du groupe fFN+, on reteouleux patientes avec des

antécédents d’accouchement prématuré a 30 SA hmer ¢t 33SA pour l'autre. La
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troisieme patiente ré-hospitalisée présentait uogrysion des membranes lors de
I'hospitalisation initiale. Ainsi, ces trois éléntsrmpeuvent donc expliquer un taux de
ré-hospitalisation supérieur dans ce groupe. il &auter que I'on ne connait pas les
conditions socio-économiques des patientes homgits. Or certaines conditions
socio-économiques peuvent donner lieu a un nonmdbré-chospitalisation augmenté.

Enfin, ce fait est a relativiser par rapport ablaieffectif du groupe fFN + (n=6).

Notre étude montre que la grande majorité des miaseaccouchent a terme.
100% des patientes du groupe fFN + et 95% des npasiedu groupe fFN-
accouchent a terme. Ceci rejoint les observatiaitesf par d’autres auteurs [5, 6, 8,
9] quant au fait que la plupart des patientes halkgtes pour MAP accouchent

finalement a terme.

Le délai sortie-accouchement est significativemdiftérent entre les deux
groupes : une médiane de 65,5 jours pour les pasietu groupe fFN+ et 44,5 jours
pour celles du groupe fFN-. Cette différence s'epm par I'age gestationnel

différent a la sortie.

Ce résultat est inattendu au regard de notre ogation de départ. Nous nous
attendions a un délai sortie-accouchement alloongé lles patientes avec un test fFN
négatif.

4.5. Validité du test fEN

La littérature relative au test de détection di-M [1, 5, 8-17] met en avant son
excellente VPN de 98% en moyenne pour prédire,qlasle test est négatif,
I'absence d’accouchement dans les sept jours duwaéalisation du test. La plupart
des études [5, 10, 12] évaluent sa VPP a 33%.

La VPN que nous avons calculée, c’est-a-dire 10@%t, comparable a la
moyenne de celles de la littérature [5, 8-17]. €sultat est surestimé, ce qui peut
s’expliquer par I'absence de vrai positif, tous s rencontrés étant des vrais
négatifs ou des faux positifs. Nous n'avons pasaauler de VPP, aucune patientes
n'ayant accouchées dans les sept jours suivaétlsation du test.
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Concernant les caractéristiques intrinseques dt, fes études précitées
proposent une sensibilité a sept jours comprise &8% et 98% avec un IC a 95%
au plus large entre 51,4 et 94,7 ; et une spééfamprise entre 81% et 85,1% avec

un IC & 95% au plus large entre 77,6 et 90,4.

La spécificité calculée est comparable aux dondéek littérature : 76% avec
un IC a 95% entre 0,51 et 0,91. L'intervalle de f@mce est tres large, ce qui
correspond a un effectif étudié de faible tailleoud n’avons pas pu calculer de
sensibilité car nous n’avons pas rencontré de mati@vec un test fFN + accouchant
dans les sept jours suivant la réalisation du test.

Face a une VPN excellente et des -caractéristigmsnseques moins
satisfaisantes, on peut se demander quel intéréelutest peut apporter dans la

pratique hospitaliere courante.

Nous retrouvons dans un cas de figure similairetast utilisé en pratique
courante pour le diagnostic de RPM : 'Amnicatoi@n effet, De Meeus J-Bt al.
lui rapportent une sensibilité de 87, 5%, une dpité de 83,3%, une VPP de
52,6% et une VPN de 96,2 % [20]. Ce test est étiia raison de son excellente
VPN.

De méme, le PromTest© est lui aussi utilisé eniguat courante pour le
diagnostic de RPM. Bon €t al. rapportent une sensibilité de 100%, une spédficit
de 84%, une VPP de 63% et une VPN de 100% [21].

En pratique clinique, pour gu’'un test soit douénduréelle utilité, il doit
répondre aux criteres suivants : reproductibifighilité (sensibilité, spécificité), cela
a moindre risque, pour un co(t et une acceptalplitér les patientes et I'équipe
médicale raisonnables. De plus, un test diagnastiguque le test fFN doit proposer
une spécificité supérieure a sa sensibilité, afférdnce d’un test de dépistage.

Le test a la fFN répond favorablement a ces cstérgpécificité de 83% et
sensibilité de 81,5% en moyenne selon la littéeateproductibilité excellente et
gene minimum pour les patientes pour un colt ded@béest (Quick check fFN™

laboratoire Hologic Cytyc).
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4.6. Proposition

Nous proposons l'utilisation de ce test en pratigoerante selon son excellente

VPN tout en sachant les limites de sa sensibdiéésa spécificité et de sa VPP.

Nous proposons d’effectuer ce test aprés 48 helinespitalisation, c’est-a-dire
aprés une tocolyse efficace permettant la réabdisati’une cure compléte de
corticothérapie. Ce test serait utilisé afin d’argunter les indications de retour a
domicile avec un suivi soit en hospitalisation andélole soit par une sage-femme
libérale ou un retransfert en maternité d’origihe. réalisation du test permettrait
d’envisager une sortie plus précoce chez les pgaseayant un résultat négatif et

limiterait ainsi la durée d’hospitalisation de pedientes.

4.7. Perspective d’ouverture

Il serait intéressant d’évaluer cette nouvelle s charge du point de vue
économique mais aussi au niveau du vécu des pegierdeci en élargissant les
criteres d’inclusions aux grossesses gémellairesepemple, et en favorisant une
plus grande sensibilisation de I'équipe médicalaurpaugmenter le taux de

participation.

Pour la réalisation de cette étude, nous proposgms les traitements
tocolytiques puissent étre homogeénéisés, que leéreg d’hospitalisation soit
formels (exemple : les patientes hospitalisés $aoslyse) et que les facteurs de

risques socio-économiques soient évalués au trauessore EPICES [22].
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5. Conclusion

Notre étude s’est intéressée au pronostic des miasea lissu de
I’lhospitalisation pour menace d’accouchement prémgaten service de
grossesses a haut risque du centre hospitalieensitizire de Grenoble.

Elle a eu pour objectif, dans un premier tempsyalger le délai entre la
sortie et I'accouchement selon la valeur du teddétection de la fibronectine foetale
et ; dans un deuxieme temps, d’estimer la valiiit€e test.

Cette étude prospective a visée descriptive a €@éendans le service de

grossesses a haut risque de I'hépital couple-esfanine durée de six mois.

Nos résultats ont montré que la grande majorité gedientes
accouchaient a terme, ce qui rejoint les donnéedadkttérature. 100% des
patientes du groupe test de détection de la filmtomefoetale positif et 95% de celles
du groupe test négatif accouchaient a terme. @tttee reste tributaire du manque
de puissance, seuls 26 cas ont été éetudiés.

La spécificité du test de détection de la fibromecfoetale est de 76% avec
un intervalle de confiance a 95% entre 0,51 et.Q,81valeur prédictive négative du
test pour I'absence d’accouchement dans les sap gst de 100%. Cependant, ce
test réalisé lors de la sortie d’hospitalisatiorpeemet pas de prévoir le délai entre la
sortie d’hospitalisation et 'accouchement.

Présentant une bonne sensibilité et une bonnefigtécice test répond aux
exigences de la pratique cliniqgue. Sa réalisatioresa 48 heures d’hospitalisation
pour menace d’accouchement prématuré pourraitdétoeité afin d’argumenter les

indications de sortie du service de grossessestaisgue.

Participer a une meilleure prise en charge et apagmer les patientes lors
cette étape qui peut s’avérer déterminante restepudoccupation importante pour
les sages-femmes. Une étude s’attachant a I'évatude cette nouvelle prise en

charge pourrait étre menée au sein de I'hopitaplesanfant.
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Annexe | : Information a I'équipe médicale
Juin 2010
Anne -Christine Desgouis

Etudiante Sage -Femme Master 1

Mesdames et Messieurs travaillant en Service de Grossesses a Haut Risque,

je me permets de vous contacter dans le cadre de la réalisation de mon mémaoire de fin d’étude sous la direction du
Dr Virginie Delorme et madame Chrystéle Chavatte avec I'accord du chef de Service Pr Schaal et de madame
Frangoise Peresse.

En effet, jai souhaité orienté mon travail sur le Test de Détection de la Fibronectine Foetale (FFN).
Nous souhaitons I'étudier dés sa mise en circulation dans votre service et sur une durée de six mois.

Notre objectif est d’observer s’il existe un lien entre le résultat du test de détection de la FFN et le délai entre la
sortie du service de GHR et I'accouchement.

Le test de détection de la FFN sera effectué le jour de la sortie : son résultat n’influencera donc pas la décision
initiale de sortie.

Pour se faire, je vous remercie par avance de remplir le questionnaire ci-joint pour chague patiente hospitalisée pour

MAP le jour de la sortie.

Concernant le questionnaire de recueil de données, des exemplaires seront stockés et prét a I'emploi si vous
constaté qu’il n’est pas déja inséré dans le dossier de soin. Je vous inviterais a entourer I'item sélectionné et/ou
barrer ceux ne qui ne correspondent pas. Je vous remercierais aussi de noter dans I'entéte « surveillance de
grossesse » que la patiente participe a I'étude.

Si vous constatez une 2°™ hospitalisation, je vous invite a le noter sur le recueil de données et a le remplir de la

méme maniere.
Vous pourrez retrouver toutes ces informations affichées dans le bureau médical.

Je ne peux que vous remercier d’avance pour votre aide indispensable a la réalisation de ce travail et reste a votre
entiere disposition si vous souhaiteriez plus d’informations.

Veuillez recevoir mes cordiales salutations,

Anne-Christine



Annexe Il : RECUEIL de DONNEES

CARACTERISTIQUES DE LA PATIENTE Etiquette patiente

Niveau socio-économique défavorable : OUI/NON

Gestité : G
Parité : P dont accouchement prématuré* <32 SA:
*prématurité spontanée accouchement prématuré* <37 SA :
PRISE EN CHARGE a I’TADMISSION : Date:
Transfert In Utéro : OUI/NON Si OUl : Maternité d’origine :
Age gestationnel : SA jours Bishop :
Col ouvert : OUI/NON Echo du col : mm Col en entonnoir : OUI/NON

Nombres de Contractions utérines par 10 minutes :

PRISE EN CHARGE THERAPEUTIQUE :

Tocolyse Intra veineuse :

0 Cure compléete Atosiban (Tractocile)

Tocolyse par voie orale :

0 Antagonistes calciques(Adalate) selon protocole
0 Anti spasmodiques(Spasfon) selon protocole

Autre tocolyse : posologie et durée du traitement:

SORTIE ENVISAGEE Date : Age gestationnel: SA Jours

Retour a domicile ou Transfert maternité origine

Test a la Fibronectine : Positif/ Négatif/ non fait



Annexe Il : Méthode de préléevement

QuikCheck fEN

Test de détection de la fibronectine feetale

" Comment prélever un échantillon pour le test de détection de la fFN ?

1o

| Recueillir

- Lors de I’examen au spéculum,

. tourner |égérement I'embout
de IPapplicateur stérile le long
du cul-de sac vaginal postérieur

Mélanger

Enlever ['écouvillon et insérer
|'embout dans le tube de tampon
d'extraction.

Mélanger vigoureusement pendant

Tester

Introduire la bandelette réactive
du coté des fléches (partie
immergée) dans le tube de
tampon d'extraction et la laisser

Retirer et lire

Retirer la bandelette réactive et
lire le résultat.

- pendant 10 secondes pour 10 & 15 secondes. Sortir et jeter pendant 10 minutes.
. absorber les sécrétions cervico-  1'écouvillon.

vaginales.
P P rye - < (Tailie réelle)
| Guide d’interprétation
. - ) . r l*— GUTKC R eck e [
= Le résultat est positif (+) quand 2 lignes apparaissent : s QuikCheck P
une Iigne test et une ligne con’trﬁle. La pre’senc'e d’une ligne | l‘_ = STTRE e KT I
test trés claire doit étre interprétée comme un résultat positif. — Srrkehe ek VG
l [= gtircheceom: |
. = Le résultat est négatif (-) quand une seule ligne apparait : - I*" STIkChecKIT 1
la ligne contrdle. L Qi el PEN
< L’absence de ligne contrdle distincte doit &tre interprétée | = 1 | SEiEChocR Bt |
comme un résultat non valide.
f |<——~ l l QuikChechk $N°
il QuikCheck PN?

Informations commande

e QuikCheck fFN

e Réf. 01270 (25 unités)

e Chague unité contient
Un écouvillon stérile avec embout en polyester
Une bandelette réactive
Un tampon d’extraction d’échantillons.

| Pour obtenir des résultats précis

@ L'échantillon doit &tre prélevé avant tout toucher vaginal
ou manipulation du col. Toute manipulation du col dans les 24h
qui précédent peut conduire a des résultats faux-positifs.

- @ Veiller & ne pas contaminer le liquide cervico-vaginal avec des
agents topiques tels que lubrifiants, savons, désinfectants
ou crémes. Ces substances risquent d’interférer avec le
processus de prélévement de I'échantillon et/ou la réaction
antigéne/anticorps du test QuikCheck fFN.

e Ne pas pratiquer le test chez les femmes ayant eu des rapports
i sexuels dans les 24 heures (risque de “faux positifs”)

i ‘ ° Ne pas pratiquer le test chez les patientes présentant un
| décollement du placenta, suspecté ou connu, un placenta previa
ou des saignements vaginaux modérés ou importants.

CYTYC FRANCE

BP 48042 - Villepinte - 95912 Roissy-CDG cedex
Tél.:0148178370-Fax:014817 1024
Mail : france@cytyc.com

www.hologic.com

WWW.cytyc.com

o QurkCheck PEN
HOLOGIC CYTVYC

Together — Sharing One Name. One Vision




Résumeé

Objectifs : Il s’agissait d’évaluer le délai entre la sortie d’hospitalisatiet
'accouchement des patientes en menace daccouchempemature, et de

déterminer la validité du test de détection deldeohectine foetale.

Matériel et Méthodes : Il s’agissait d’'une étude prospective a visee detee
menée dans le service de grossesses a haut riggliedégital couple-enfant de
Grenoble sur une durée de six mois. Le test dectildtede la fibronectine foetale a
été réalisé pour chaque patiente sortante, letaésua pas été pris en compte pour
de la décision de sortie. Les critéres d’exclusion été sélectionnés dans le but
d’isoler une population sans facteurs de risqupsori de prématurité spontanée ou

induite.

Résultats : Vingt-six dossiers ont été analysés. La grande rit@joes patientes,
100% des patientes ayant un test de détection filmdmectine foetale positif et 95%
de celles du groupe test négatif, accouchaientraeteLe délai entre la sortie et
I'accouchement était significativement plus longzHhes patientes avec un test de
détection de la fibronectine fcetale positif. La cfié@té du test pour I'absence
d’accouchement dans les sept jours est de 76%usvietervalle de confiance a 95%
entre 0,51 et 0,91. La valeur prédictive négatitede 100%.

Conclusion : Le test de détection de la fibronectine foetal®mélpaux exigences de
la pratique clinique. Il montre son intérét lors da décision de sortie

d’hospitalisation pour menace d’accouchement préréat

Mots clefs: Prise en Charge - Menace d'Accouchement Prématdré

Fibronectine Faetale - Délai d’accouchement - Soitéif



