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I/ Introduction

« Induction of labor » en anglais désigne toute intervention effectuée dans le but de
provoquer la naissance en allant du simple décollement des membranes aux méthodes
alternatives comme l'acupuncture, en passant par les méthodes pharmacologiques et
mécaniques. Ce terme n’a pas d’équivalent en frangais. En France nous distinguons la
maturation cervicale du déclenchement artificiel du travail mais ces notions sont parfois
confondues et dans ce cas le terme déclenchement englobe les deux notions. Aujourd’hui, un
accouchement sur cinq est provoqué artificiellement (1), c’est donc une pratique courante en
obstétrique. La recherche de la méthode la plus efficace et la moins délétere en terme de
morbidité maternelle et foetale est donc une préoccupation constante pour les professionnels

de santé.

1) Déclenchement artificiel du travail

Le déclenchement artificiel du travail désigne toute intervention médicale visant a provoquer
la naissance en induisant de maniere artificielle des contractions utérines, permettant

'effacement et la dilatation du col utérin (2).

Le déclenchement artificiel du travail est indiqué lorsque le risque de poursuivre la
grossesse pour la mere et/ou le feetus est plus important que les risques liés au
déclenchement.

De nombreuses situation peuvent nécessiter un déclenchement artificiel du travail comme la
prolongation de la grossesse au dela du terme, une rupture prématurée des membranes, une
pathologie maternelle et/ou feetale. Un déclenchement artificiel du travail sans indications
médicales peut aussi étre envisagé a certaines conditions (3). Les contre-indications au
déclenchement artificiel du travail, pour certaines équipes sont celles de 'accouchement par
voie basse (4) mais pour d’autres équipes des contre-indications supplémentaires peuvent
étre évoquées comme un feetus en siege par exemple.

La Haute Autorité de Santé (HAS) a publié en 2008 des recommandations (voir ANNEXE 1)
sur le déclenchement artificiel du travail a partir de 37 semaines d’aménorrhées (3)
indiquant et décrivant, entre autres, les indications de déclenchement artificiel du travail en

adéquation avec les recommandations de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) (1).



Aujourd’hui dans les pays développés, 25% des accouchements sont déclenchés
artificiellement (1) et en France, 22,7% des accouchements le sont (5). Cette pratique
obstétricale est en augmentation, le taux de déclenchement global selon les enquétes
périnatales nationales est passé de 10,4% en 1981 a 20,5% en 1995, s’est ensuite stabilisé
autour de 20% puis a de nouveau augmenté en 2010 (5). Un grand nombre de patientes
nécessitant un déclenchement artificiel du travail présentent des conditions locales
défavorables, ce qui représente un risque accru d’échec. Dans ce cas, une maturation

cervicale préalable est nécessaire.

La diffusion de recommandations a probablement influé sur l'augmentation des
déclenchements dans certaines indications comme la diabete, les retards de croissance intra-
utérins, le dépassement de terme et les grossesses gémellaires par exemple. Les motifs de
déclenchement artificiel ont eux aussi évolué au fil des années. Au dela de la 41¢me semaine
d’aménorrhée, en 2003 33,4% des accouchements étaient déclenchés en France et 41% le
sont en 2010 (5), soit un augmentation de 22%. Au dela de la 42¢me semaine d’aménorrhée le
taux de déclenchement passe de 53,3% en 2003 a 85,7% en 2010 (5), soit une augmentation
de 60%. Le nombre d’accouchement a ce terme a lui aussi diminué avec I’évolution des
recommandations.

Le taux d’accouchement de jumeaux a augmenté d’environ 80% entre 1972 et 2006 (6) et le
taux de déclenchement artificiel du travail augmente également pour les grossesses
gémellaires, il concernait 25% de ces naissances en 2003 a 26,8% en 2010 (5). Par ailleurs,
I’age maternel augmente chaque année depuis 1976 (5,8) ce qui représente un facteur de
risque pour de nombreuses complications de la grossesse qui nécessitent la plupart du temps
un déclenchement artificiel du travail. En effet, un age maternel supérieur a 35 ans

représente un facteur de risque de diabete, d’obésité et d’hypertension, entre autres.

L’enjeu principal en cas de déclenchement artificiel du travail est de permettre a la
patiente d’accoucher par voie basse et donc d’éviter la césarienne.
Le taux global de césarienne a augmenté entre 1998 et 2003 (7) en passant de 17,5% a 20,2%
puis entre 2003 et 2010 (5), ce taux s’est stabilisé en atteignant 21% des naissances. Ce taux
a cessé d’augmenter grace au suivi des nombreuses recommandations et politiques de santé
publique. Par ailleurs, le taux d’antécédent de césarienne chez les multipares a augmenté
parallelement, il était de 9,2% en 1998 et est de 18,9% en 2010 (5,8), ceci s’explique par

I'augmentation du taux de césarienne décrit ci-dessus mais également par le fort taux de



fécondité en France (8). Une grossesse et un accouchement suite a un antécédent de
césarienne sont plus a risque de complications qu’en cas d’utérus sain (9). Le risque de
complication maternelles et foetales durant l'accouchement ou durant la césarienne
augmente a chaque nouvelle césarienne, c’est pourquoi au dela de deux interventions il est
recommandé de pratiquer une césarienne itérative (10). Continuer de diminuer le taux de
césariennes, en essayant de limiter le nombre de césariennes avant travail est donc un réel
enjeu de santé publique.

Le fait d’étre interventionniste, et donc de déclencher artificiellement le travail n’augmente
pas le risque de césarienne voire méme le diminue. Dans la méta analyse (actuellement en
cours de publication) incluant 157 études, réalisée par Mishanina et coll. (11), le taux de
césarienne en cas de déclenchement artificiel du travail et/ou de maturation cervicale est
comparé a celui sans intervention. Cette méta analyse indique que le risque de césarienne est
identique, voire diminué avec la plupart des méthodes en cas de déclenchement artificiel du

travail.

Le déclenchement artificiel du travail comporte également certains risques pour la
mere et pour le feetus (2) comme le risque d’hypertonie, d’hypercinésie voire de rupture
utérine et le risque d’hémorragie du post-partum chez la mere et pour le foetus le risque
d’anomalies du rythme cardiaque et donc d’acidose périnatale.

A la vue de ces risques pour la mere et le feetus, certaines équipes préférent adopter une
surveillance particuliére en fin de grossesses plutot que de déclencher artificiellement le
travail. Deux études multicentriques et randomisées réalisées au Pays-Bas ont comparé ces
deux types de prises en charge. Dans I'étude HYPITAT de 2009 menée par Koopmans et coll.
(12), les patientes ayant une hypertension gravidique peu séveére ou une pré éclampsie
modérée incluses dans I'étude sont tirées au sort pour bénéficier d’'un déclenchement
artificiel éventuellement précédé par une maturation cervicale ou bénéficier d’une
surveillance rapprochée (chez la mere : surveillance tensionnelle et de la protéinurie, chez le
foetus : monitoring et surveillance des mouvements actifs). Le déclenchement du travail
diminue le risque de complications de '’hypertension et de pré éclampsie chez les patientes, il
diminue donc le taux de césarienne itérative et diminue également le risque d’hémorragie
sévere du post-partum. L’étude DIGITAT publiée en 2010 par Boers et coll. (13) compare ces
deux prises en charge chez les feetus présentant un retard de croissance intra-utérin. Aucune
différence en terme de morbidité et de mortalité maternelle et foetale n’a été observée dans le

cadre de cette étude.



2) Méthodes de maturation cervicales

Les conditions locales sont caractérisées a 'aide du score de Bishop (voir ANNEXE 2),
lorsque celui ci est inférieur a six ou a sept, selon les équipes, les conditions locales sont
considérées comme non favorables. Les méthodes de maturation cervicale sont donc
utilisées.

Les méthodes de maturation cervicale sont de deux types : pharmacologiques et mécaniques

(3).

Les méthodes pharmacologiques de maturation cervicale sont les prostaglandines E2
ou E1 qui existent chacune sous différentes formes et qui sont appliquées selon différents
protocoles (2). L’ocytocine de synthese, molécule utéro tonique administrée par voie
intraveineuse pour déclencher ou diriger le travail lorsque des conditions locales favorables
ont été obtenues est utilisée aprés la maturation cervicale. Les prostaglandines E2 ou
dinoprostone en gel (gel de Prostine®) ou a libération prolongée (Propess 10mg®) sont
recommandées par I'HAS (3) tout comme l'ocytocine (Syntocinon®). L’utilisation de
prostaglandines E1 ou misoprostol (Cytotec®) en routine n’est pas recommandée par I'HAS

mais I'est par le Collége National des Gynécologues Obstétriciens de France (CNGOF) (14).

Les méthodes mécaniques de maturation cervicale disponibles sont le décollement
des membranes, l'utilisation d’'une sonde de Foley ou d'un double ballonnet de Cook® et
l'utilisation de dilapans ou de laminaires.

L’utilisation de la sonde de Foley consiste a placer la sonde a I'aide d'un spéculum au niveau
cervical voire au niveau de l'orifice interne du col si la dilatation le permet puis de gonfler le
ballonnet par 30, 50 voire 80 ml de liquide selon le modeéle de sonde utilisé et la tolérance de
la patiente. Une éventuelle traction peut étre appliquée sur I'extrémité de la sonde en la
collant a I'intérieur de la cuisse ou en y accrochant une poche de soluté.

Elle dilate le col par des pressions mécaniques et décolle les membranes ce qui augmente la
production de prostaglandines et permet le ramollissement du col et le déclenchement des

contractions utérines.



Figure 1 : sonde de Foley

(Source : http://www.martens-kiefer.com/popups/imageM12.html)

Le double ballonnet de Cook® est mis en place comme la sonde de Foley a I'aide d’'un
spéculum, I'extrémité de la sonde est placée en intra cervical au niveau de l'orifice interne
puis le second ballonnet est accolé a l'orifice externe. Chaque ballonnet est rempli d’'un
volume avoisinant les 80ml en fonction la tolérance maternelle.

Le mécanisme d’action est identique a celui de la sonde de Foley mais il est composé de deux
ballonnets pouvant contenir jusqu’a 80mL chacun, ce qui exerce une pression plus

importante sur le col de I'utérus.

Figure 2 : double ballonnet de Cook®

(Source : http://blog.lib.umn.edu/rcrichlo/ebmcrichlow/blog/)

43}



L’utilisation d’'une sonde a ballonnet comme méthode de maturation cervicale n’est pas
recommandée par la Haute Autorité de Santé (3) mais elle I'est par 'OMS (1) et dans d’autres
pays comme la Canada, les Etats-Unis et la Grande-Bretagne (15-17), entre autres. Le double
ballonnet de Cook® détient néanmoins l'autorisation de mise sur le marché pour cette

utilisation.

3) Données de la littérature sur les maturations cervicales mécaniques

De nombreuses études ont comparé les méthodes mécaniques et pharmacologiques de
maturation cervicale selon différents protocoles (8-12).

Les protocoles different au niveau de la méthode mécanique de maturation cervicale utilisée
(sonde de Foley ou double ballonnet). Les différences portent également sur le volume
contenu dans les ballonnets, I'application d’une traction a I'extrémité de la sonde ou non et le
temps de pose. Dans certaines études, une perfusion d’ocytocine est administrée pendant la
maturation, ou parfois méme, une solution saline est administrée par l'intermédiaire de la
sonde.

En revanche, la conduite a tenir a I'ablation de la sonde ou a 'obtention de conditions locales
favorables est identique dans le plupart des études et consiste a déclencher le travail
artificiellement (rupture artificielle des membranes et l'administration d’ocytocine par

perfusion intraveineuse) en I'absence de travail actif.

a- Efficacité

L’efficacité des méthodes mécaniques de maturations cervicales a été comparée a celle des

méthodes pharmacologiques dans de nombreuses études.

Dans le cadre de I'étude PROBAAT menée en 2011 aux Pays Bas, Jozwiak et coll. (18)
ont comparé la sonde de Foley 30ml au gel de prostaglandines E2. Le taux de césariennes est
identique dans les deux groupes, en revanche l'indication principale de césarienne est la
stagnation de la dilatation avec la sonde de Foley tandis que ce sont les anomalies du rythme
cardiaque feetal dans le groupe prostaglandines. Cette étude confirme les résultats de
nombreuses études comme celle publiée en 2001 par Ghezzi et coll. (19) qui montre que le
taux de césarienne est moins élevé avec la sonde de Foley 50ml, particulierement chez les

patientes nullipares. La durée de la maturation cervicale est identique quelque soit la



méthode utilisée pour Ghezzi et coll. (19) et plus longue en cas de maturation mécanique
pour I'étude PROBAAT (18), mais cela est certainement lié a la différence de protocoles entre
ces études. En effet, dans I'’étude PROBAAT la maturation peut durer jusqu’a cinq jours alors
que la maturation dure entre 12 et 24 heures dans la plupart des autres études. Le double
ballonnet a lui été comparé a 'application de prostaglandines E2 a libération prolongée par
Cromi et coll. (20) en 2012 en Italie. Dans cette étude il y a plus de patientes qui accouchent
dans les 24 heures suivant la pose du dispositif de maturation dans le groupe double
ballonnet que dans le groupe Propess®. En ce qui concerne la fréquence d’administration
d’ocytocine, les résultats difféerent selon les études. L’étude de Tuuli et coll. (22) publiée en
2013 compare plus particuliérement la durée et la progression du travail apres maturation
par sonde de Foley ou apres administration de misoprostol intra vaginal. La durée totale du
travail est identique dans les deux groupes. En revanche, le passage de la phase active du
travail se fait plus tard dans le groupe Foley. Une méta analyse incluant 27 études (3532
patientes) comparant les méthodes mécaniques de maturation cervicale et I'utilisation de
prostaglandines a été publiée par Vaknin et coll. (21) en 2010. L’efficacité est identique avec
les deux méthodes, il y a autant de césariennes, la durée de la maturation n’est pas
significativement différente, et la fréquence d’utilisation d’ocytocine est identique. L’étude
PROBAAT (18) a confirmé ces résultats en 2011.

Les protocoles de maturation cervicale différent donc d’'une étude a I'autre mais néanmoins,
une efficacité comparable entre les méthodes mécaniques et pharmacologiques de
maturation cervicale a été démontrée, en terme de voie d’accouchement et de durée de

maturation cervicale.

L’efficacité des méthodes mécaniques de maturation cervicale selon le volume
contenu par les dispositifs a été évaluée dans quelques études. Tout d’abord dans I'étude de
Ghezzi et coll. (19), les sondes de Foley étaient plus ou moins remplies selon la tolérance
maternelle, jusqu’a un maximum de 50ml et aucune relation entre volume et pronostic n’a été
établie. En 2004, Levy et coll. (23) ont comparé l'utilisation de sondes de Foley contenant
30ml et 80ml, ils n’ont pas trouvé de différence significative du taux de césarienne mais le
taux de césarienne pour stagnation de la dilatation est plus important avec la sonde de Foley
30ml. Chez les primipares, il y a plus d’accouchement dans les 24 heures qui suivent la pose
de la sonde avec la sonde contenant 80ml, cette différence d’efficacité n’est pas retrouvée
chez les patientes multipares. Puis en 2009, Penell et coll. (24) ont comparé 'efficacité de la
sonde de Foley 30ml, du double ballonnet et du gel de prostaglandines E2 en menant une

étude randomisée. Ils n’ont pas montré de différence du taux de césarienne entre les groupes



mais un délai entre la pose du dispositif et la naissance plus long dans le groupe double
ballonnet car le délai de mise en travail actif est plus long dans ce groupe.
Il y a peu d’études qui comparent les différentes méthodes mécaniques et leurs résultats

different, nous ne disposons donc pas d’éléments concrets pour choisir I'une des méthodes.

b- Tolérance maternelle et foetale

Les méthodes mécaniques de maturation cervicales ont aussi été comparées aux méthodes

pharmacologiques en terme de morbidité maternelle et feetale.

A travers I'étude PROBAAT de 2011 (18) incluant 824 patientes dont 411 ont
bénéficié d’'une maturation par sonde de Foley et 407 par gel de prostaglandines, Jowziak et
coll. ont étudié I'impact des deux méthodes de maturation cervicale sur la meére et le foetus.
IIs ont retrouvé moins de suspicion d’infection maternelle en cours de travail (cinq avec la
sonde de Foley et 14 avec la gel de prostaglandines), moins d’anomalies du rythme cardiaque
foetal nécessitant une intervention pour provoquer la naissance (50 avec la sonde de Foley et
73 avec le gel de prostaglandines), moins d’hémorragie du post-partum (26 avec la sonde de
Foley et 38 avec le gel de prostaglandines) et moins d’hyperstimulation utérine avec la sonde
de Foley (huit patientes avec la sonde de Foley et 12 avec les prostaglandines) ainsi qu'une
plus grande fréquence des hospitalisations en service de néonatologie dans le groupe
prostaglandines (49 avec la sonde de Foley et 81 avec les prostaglandines). En revanche
Guezzi et coll. en 2001 (19) n’avaient pas retrouvé de différence significative entre les deux
méthodes en terme de morbidité maternelle, foetale et néonatale. Cromi et coll. (20) n’ont
retrouvé aucune hypertonie ou hypercinésie de fréquence dans le groupe ballonnet
contrairement au groupe prostaglandines E2 a libération prolongée. La morbidité néonatale
est identique dans les deux groupes.

Dans la méta analyse de 2010, Vankin et coll. (21) ont relevé plus d’hypertonie ou
d’hypercinésie de fréquence avec la maturation par prostaglandines.

La plupart des études releve que la morbidité maternelle, foetale et néonatale semble
diminuer en cas d’utilisation de méthodes mécaniques, en particulier par une diminution du

risque d’hypertonie utérine.



c- Colit

Le colit des soins est un aspect important dans la pratique de la médecine actuelle, c’est
pourquoi, en 2013, Van Baaren et coll. se sont intéressés a la différence de colt de la prise en
charge des patientes ayant participé a 1'’étude PROBAAT de 2011 (25). La durée
d’hospitalisation maternelle et la durée de séjour en salle de travail sont plus longues dans le
groupe Foley mais il y a moins d’hospitalisation en néonatologie que dans le groupe
prostaglandines. Par ailleurs, le colit du matériel pour la maturation cervicale est inférieur
dans le groupe Foley, il n'y a donc pas de différence significative de cofiit entre les deux
méthodes. En 2009, Pennel et coll. (24) en Australie ont comparé la sonde de Foley, le double
ballonnet et les prostaglandines E2 comme méthodes de maturation cervicale, ils ont abordé
la question du colit dans une partie de leur étude. Le protocole est différent de celui de
I'étude PROBAAT, les méthodes mécaniques sont laissées en place moins longtemps, il n'y a
donc pas de différence de cofit induite par la durée d’hospitalisation. Cependant, le cofit des
méthodes de maturation est moins élevé en cas de maturation mécanique, particuliérement
pour la sonde de Foley.

Ala vue de ces résultats, les méthodes mécaniques semblent donc étre une bonne alternative
aux méthodes pharmacologiques de maturation cervicale. En effet, en plus d’une efficacité
comparable et d’'une morbidité comparable voire diminuée, les méthodes mécaniques

semblent avantageuses sur le plan économique.

d- Utérus cicatriciel

La plupart des méthodes pharmacologiques de maturation cervicales sont contre-indiquées
en cas d’'utérus cicatriciel a cause du risque d’hyperstimulation utérine et du risque de
rupture utérine augmenté dans ce cas (3). Les méthodes mécaniques de maturation cervicale
sont donc, dans certains cas, la seule alternative a une césarienne itérative en cas de
conditions locales défavorables, elles sont d’ailleurs recommandées par le CNGOF (10). De
plus, suite a 'augmentation du taux de césarienne entre 1998 et 2003 en France (7) et malgré
sa stabilisation en 2010 (5), le nombre de patientes présentant un utérus cicatriciel a

augmenté en atteignant 18,9% des femmes en 2010 (5), cette situation est donc de plus en

plus fréquente.

En 2013, au Pays Bas, Jozwiak et coll. (26) ont étudié les issues de la maturation

cervicale par sonde de Foley chez les patientes ayant un utérus uni cicatriciel. Ils ont montré



que 71% des patientes ont accouché par voie basse et un seul cas de rupture utérine sur 208
patientes a été rapporté. A l'issue de cette étude, la maturation cervicale pharmacologique a
été abandonnée aux Pays Bas pour les patientes ayant un utérus cicatriciel. Toujours en 2013,
en France deux études ont été publiées, I'une réalisée par Rossard et coll. (27) et l'autre est
une étude multicentrique réalisée par Sarreau et coll. (28). Dans la premiere étude, 64,1%
des patientes ont accouché par voie basse et aucun cas de rupture utérine sur les 46 patientes
concernées n’'a été rapporté. Dans la seconde, 53,7% des patientes ont accouché par voie
basse et deux cas de rupture utérine ont été reportés sur les 151 patientes de I'étude.

Ces différentes études montrent I'importance que prend la question de la maturation
cervicale des patientes ayant un utérus cicatriciels et présentant des conditions locales
défavorables. Les résultats de ces études sont tres encourageants. En effet, la principale
crainte dans ces situations est le risque de rupture utérine, or celle-ci a été tres peu
rencontrée dans le cadre de ces études. Le fort pourcentage de patientes ayant accouché par
voie basse (entre 53,7% et 71% selon les protocoles) montre donc que ces méthodes
mécaniques de maturation cervicale sont efficaces chez les patientes ayant un utérus

cicatriciel et devraient donc étre envisagées.

5) Choix de la méthode mécanique de maturation cervicale

a- Pratiques en France

Les méthodes mécaniques de maturation cervicale ne sont pas recommandées en
pratique courante par I'HAS (3) alors que I’American Congress of Obstetrician and
Gynecologists (ACOG) (18) ainsi que I'OMS (1) affirment qu’il s’agit d’'une alternative
raisonnable et efficace pour la maturation cervicale. Le CNGOF les recommandant en cas
d’'utérus cicatriciel (11) et de grossesse prolongée (14), ces méthodes sont donc de plus en

plus utilisées dans les maternités en France (29-30).

Les pratiques concernant la maturation cervicale ont évoluées en France ces
derniéres années. Une étude de 1999 réalisée par Goffinet et coll. (29) sur la maturation
cervicale auprés de 400 maternités de France montrait une fréquence d’utilisation de 7,9%
pour le ballonnet. En 2013, les résultats d’'une enquéte sur les pratiques de maturation
cervicale évaluées dans 46 CHU de France (30) montre que 50% des maternités interrogées
utilisent le ballonnet parmi leurs méthodes de maturation cervicale. Le ballonnet est une

sonde de Foley ou un double ballonnet de Cook® selon les services. Le protocole d’utilisation
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est différent selon les CHU. Le volume de remplissage des ballonnets n’est pas renseigné mais
la durée maximale de pose est de 12 heures dans 43,5% des maternités et de 24 heures dans
56,5%. Seule une maternité a fait le choix de reposer un second ballonnet en cas d’échec de
maturation, 39,1% posent une autre méthode de maturation, 52,2% déclenchent le travail
par perfusion intraveineuse d’ocytocine et 69,6% pratiquent une césarienne d’emblée. Le
taux de césarienne apres échec de la maturation est élevé car beaucoup de maternités

n'utilisent ces méthodes qu’en cas d'utérus cicatriciel.

b- Pratiques a la Pitié-Salpétriere

La maturation cervicale est une pratique en augmentation dans le service. En effet, en
2002, parmi les primipares a terme avec un feetus en présentation céphalique, seulement
quatre patientes ont bénéficié d’'une maturation cervicale alors qu’elles sont 149 en 2012
(31). Chez les multipares dans la méme situation, aucune patiente n’était maturée en 2002
alors qu’elles étaient 88 en 2012 (31).
Le service d’obstétrique de la pitié salpétriere est un service dynamique, en recherche
constante d’amélioration et d’évolution. En vue de I'augmentation de cette pratique dans le
service, des résultats des études comparant les différentes méthodes de maturation
cervicales, des recommandations de 'OMS (1) et de celles d’autres pays (15-17), I'équipe de
la Pitié-Salpétriere a décidé d’utiliser des méthodes mécaniques de maturation cervicale pour
les patientes nécessitant un déclenchement artificiel du travail mais présentant des
conditions locales défavorables (score de Bishop inférieur a six - voir ANNEXE 2) a
membranes intactes. Cette méthode est aussi utilisée pour la maturation cervicale des

patientes ayant un utérus cicatriciel avec certaines précautions (voir ANNEXE 3).

Le double ballonnet de Cook® a été utilisé de mars a décembre 2013. Une étude a été
réalisée par Perrine Aubin, sage-femme a la Pitié-Salpétriére en 2013 (32) dans laquelle le
double ballonnet de Cook® était comparé au Propess ® et au Cytotec® qui sont deux autres
méthodes de maturation cervicale utilisées historiquement dans le service. Elle n’a pas
retrouvé de différence significative du taux de césarienne entre les trois méthodes, en
revanche le délai d’induction est plus long avec le double ballonnet de Cook® qu’avec le
Cytotec®. Les hypertonies et les hypercinésies sont plus fréquentes avec le Cytotec® qu’avec
le double ballonnet de Cook®. Les anomalies du rythme cardiaque foetal durant la maturation
sont moins fréquentes avec le double ballonnet de Cook® qu’avec le Propess® mais en

revanche, pendant le travail c’est I'inverse mais l'utilisation d’ocytocine est plus fréquente

11



avec le double ballonnet de Cook® ce qui peut expliquer ce résultat. En terme de morbidité
néonatale, le taux de liquide amniotique teinté est plus important en cas de maturation
cervicale par Cytotec®.

L’équipe a été satisfaite par l'efficacité et I'innocuité des doubles ballonnets de Cook®,
néanmoins un versant peu abordé dans les études mais crucial est la tolérance maternelle du
dispositif. Or, le double ballonnet de Cook® qui exerce une forte pression n’est pas toujours
bien toléré par les patientes alors que la sonde de Foley qui ne contient que 30ml exerce une
pression moins importante au niveau cervical. De plus, la plupart des études ont été réalisées
avec la sonde de Foley, qui est par ailleurs moins cofliteuse que le double ballonnet de Cook®.
C’est pourquoi I’équipe a fait le choix de remplacer le double ballonnet de Cook® par la sonde

de Foley 30ml.

Tres peu d’études ont comparé les différentes méthodes mécaniques de maturation
cervicale disponibles alors que ces techniques représentent des alternatives non négligeables
aux méthodes pharmacologiques de maturation cervicale. En France les établissements
utilisent aussi bien la sonde de Foley que le double ballonnet de Cook® mais nous ne
disposons pas de recommandations claires. De plus, la différence de volume contenu dans les
dispositifs influe sur la tolérance maternelle mais qu’en est-il de I'efficacité ?

Il nous parait donc intéressant de comparer ces deux méthodes utilisées a la Pitié-Salpétriere
avec exactement le méme protocole, en utilisant les données recueillies au cours de I'étude
menée par Perrine Aubin pour tenter de mettre en évidence une éventuelle différence entre

la sonde de Foley 30ml et le double ballonnet de Cook®.
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II/ Méthode

1) Schéma d’étude

L’étude qui a été réalisée est une étude descriptive, comparative, rétrospective et
monocentrique, portant sur les patientes ayant bénéficié d'une méthode mécanique de
maturation cervicale (MMMC). Deux dispositifs ont été utilisés : le double ballonnet de Cook®
(Cook medical, Spencer Etats-Unis) ou la sonde de Foley 30ml. L’étude a été réalisée au sein
du service de chirurgie gynécologique et d’obstétrique de la Pitié-Salpétriére AP-HP sur deux

périodes, du 01/03/2013 au31/07/13 etdu01/02/14 au 30/06/14.

2) Population d’étude

Les patientes ayant été inclues dans I’étude sont celles qui ont bénéficié d'une MMMC
pendant l'une des deux périodes d’étude et qui présentaient des conditions locales
défavorables avant le début la maturation cervicale (score de Bishop inférieur a six). Les
autres criteres d’inclusion étaient: la naissance a terme (terme supérieur ou égal a 37
semaines d’aménorrhées) d'un feetus vivant et 'absence d’antécédent de césarienne ou de
chirurgie utérine amenant a considérer l'utérus comme cicatriciel.

Les naissances multiples et les patientes ayant bénéficié de deux MMMC différentes ont été
exclues secondairement.

Au total, 140 patientes ont pu bénéficié d'une MMMC. 18 patientes ont été exclues
secondairement parce que 16 d’entre-elles ont bénéficié de deux méthodes de maturation
cervicale (MMC) différentes et deux d’entre-elles présentaient une grossesse gémellaire

(figure 3).
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MMMC
n=140

Cook®:
n= 70

Foley
n=70

Cook®:
n=60

Exclusion :
n=1 gémellaire
n=9 double MMC

Foley:

n=62

Exclusion :
n=1 gémellaire

n=7 double MMC

Population étude

n=122

Cook® : double ballonnet de Cook®

MMC : méthode de maturation cervicale

Figure 3 : Diagramme des flux de la population d’étude

3) Protocole de maturation

Les conditions de pose et de surveillance étaient strictement identiques pour le

double ballonnet de Cook® et pour la sonde de Foley.

Avant la pose du dispositif de maturation, l'indication de maturation a été clairement

explicitée dans le dossier, la patiente a été informée des enjeux du déclenchement, une voie

veineuse lui a été posée et au minimum 20 minutes de rythme cardiaque foetal normal ont été

enregistrées.

Le double ballonnet de Cook® ou la sonde de Foley a été introduit dans le col a I'aide d’'un

spéculum. En cas d’utilisation d'un double ballonnet le premier ballonnet situé au dessus de

I'orifice interne a été gonflé avec 40ml de sérum physiologique, puis le second situé dans le

vagin en dessous de l'orifice externe a aussi été gonflé avec 40ml (figure 2). Ensuite les

volumes ont été adaptés a la tolérance maternelle et gonflés chacun a 80ml si possible.
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Pour la sonde de Foley, 'extrémité de la sonde a été placée au dessus de 'orifice interne du
col et directement le ballonnet gonflé a 30ml.

Apres la pose, un nouvel enregistrement du rythme cardiaque feetal de 30 minutes a été
effectué, si il était normal la patiente était libre de ses mouvements et encouragée a se
mobiliser.

Un enregistrement cardiotocographique a été effectué toutes les six heures ou en cas de perte
du dispositif, de contractions utérines ou d’effet indésirable quelconque.

Apres 24 heures de maturation, le dispositif a été retiré et les conditions locales réévaluées. Si
le score de Bishop était toujours inférieur a six, un deuxiéeme dispositif a été posé pour 24
heures avec le méme protocole. Si le score de Bishop était supérieur ou égal a six, le travail a
été déclenché par perfusion d’oxytocine. L’utilisation de l'oxytocine a été laissée a
I'appréciation de I'’équipe de garde en fonction de la dynamique utérine et de la progression
du travail.

Apres 48 heures de maturation, le dispositif a été retiré et le travail a été systématiquement

déclenché par une perfusion d’oxytocine.

4) Objectifs et critéres de jugements

L’objectif de I'étude était de décrire et comparer les populations étudiées et les modes
d’accouchement avec le double ballonnet de Cook® et la sonde de Foley. Le taux d’obtention
d’'un score de Bishop supérieur ou égal a six a I'issue des 48 heures maximum de maturation
a été calculé (en cotant le score de Bishop a partir des informations cliniques présentes dans
le dossier obstétrical de la patiente) et comparé pour chaque méthode tout comme la durée
de maturation et la modification du score de Bishop. Les éventuels effets indésirables
rencontrés durant la maturation ont eux aussi été décrits (anomalies du rythme cardiaque
foetal reportées dans le partogramme pendant le travail ou ayant nécessité une prolongation
de l'enregistrement cardiotocographique pendant la maturation cervicale, nécessité
d’administration d’antalgiques, perte du dispositif).

Le critére de jugement principal choisi était la voie d’accouchement. Les critéres de jugement
secondaires étaient le succés de la maturation cervicale (obtention d’'un score de Bishop
supérieur ou égal a six a l'issue de la maturation cervicale), la durée de celle-ci (temps écoulé
entre la pose du premier dispositif de maturation et le passage en salle de travail), I’évolution

du score de Bishop (entre la pose du premier dispositif de maturation et I'ablation du
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dernier), et enfin les effets indésirables maternels et feetaux rencontrés pendant la

maturation.

Les hypothéses émises étaient: (1) les modes d’accouchements de chaque groupe étaient
significativement différents. (2) les taux d’obtention d'un score de bishop supérieur ou égal a
six (taux de succés de la maturation cervicale) des deux méthodes sont différents. Nous avons
également supposé que la durée de la maturation et I’évolution du score de Bishop sont
différentes pour avec le double ballonnet de Cook® ou la sonde de Foley. Et enfin, nous avons
supposé que les effets indésirables maternels et feetaux seraient acceptables pour les deux

méthodes.

5) Recueil des données

Les données de 2013 ont été recueillies de facon rétrospective par une sage-femme,
Perrine Aubin dans le cadre de son mémoire de diplome universitaire de grossesses a haut
risque a partir des dossiers médicaux des patientes. Les données de 2014 ont quand a elles
été recueillies par Julie Plouviez dans le cadre de ce mémoire en utilisant la méme fiche de

recueil.

La sélection des dossiers s’est faite a partir des renseignements présents sur le cahier
d’accouchement et les dossiers ont été consultés sur site.

Pour chaque dossier, la méme base de donnée a été complétée sur le logiciel Excel. Les items
recueillis étaient les suivants :

- caractéristiques de la patiente

- indication, méthode choisie et déroulement de la maturation cervicale

- déroulement du travail

- déroulement de I'accouchement

- indicateurs de santé et de I’état néonatal

6) Analyse statistique

L’analyse statistique a été effectuée a 'aide du logiciel R (version 3.1.1). Nous avons
comparé les variables des différents items cités ci-dessus entre le « groupe Cook®» et le

« groupe Foley ». Pour comparer les variables continues nous avons utilisé le t-test issu du
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test de Student et pour les fréquences le test du Chi2 ou le test exact de Fisher selon les

conditions d’application. Nous avons défini le seuil de significativité a p<0,05.
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I1l/Résultats

1) Population étudiée

Nous avons inclue 122 patientes dans notre étude, 60 patientes dans le groupe double
ballonnet de Cook® et 62 patientes dans le groupe Foley.

Le tableau 1 présente les caractéristiques générales et obstétricales de ces patientes.
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Tableau 1: Caractéristiques générales et obstétricales des patientes

Cook® Foley valeur de
n=60 n=62 p

Age m (écart-type), années 31,52 (5,4) 29,3 (6) 0,035
Origine géographique:

europe n (%) 36 (60%) 33 (54%)

afrique sub-saharienne n (%) 20 (33%) 26 (43%) 0,66%*

asie et autre n (%) 4 (7%) 3 (5%)
IMC® m (écart-type), kg/m? 25,26 (6,1) 25,9 (7,6) 0,63
Parité:

primipares n (%) 47 (78%) 44 (72%) 0,47

parité>4 n (%) 2 (3%) 4 (7%) 0,68*
Score de bishop initial:

0-3 n (%) 37 (62%) 51 (82%)

4-5 n (%) 23 (38%) 11 (18%) s
Z?rm? m (écart-type),SA”+jours 39+4  (1,4) 39+4  (1,4) 0,81

amenorrhee
Indication de maturation cervicale:

terme dépassé n (%) 11 (18%) 14 (23%)

PVR® n (%) 3 (4%) 2 (3%)

diabéte n (%) 19 (32%) 16 (26%)

autre indication maternelle? n (%) 4 (7%) 10 (16%) 0,18%*

oligoamnios n (%) 6 (10%) 1 (2%)

RCIU® n (%) 15 (25%) 13 (21%)

autre indication foetale n (%) 2 (3%) 6 (10%)

@ IMC:indice de mase corporelle préconceptionnel

® SA :semaines d’aménorrhée

¢ PVR:pathologies vasculo-rénales (hypertension gravidique, pré-éclampsie, protéinurie
isolée)

4 Choléstase gravidique, pathologie maternelle pré-existante, thrombopénie isolée, terme
imprécis

€ RCIU:retard de croissance intra-utérin (estimation de poids feetal inférieure au 10éme
percentile pour le terme)

f Anomalies du rythme cardiaque feetal, diminution des mouvements actifs foetaux

* Test exact de Fisher utilisé
L’age maternel moyen était significativement plus élevé dans le groupe double ballonnet de

Cook® et la proportion de patientes ayant un score de Bishop initial inférieur ou égal a trois

avant le début de la maturation cervicale était plus importante dans le groupe Foley.
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2) Résultats principaux

a- La maturation cervicale

Le tableau 2 présente le déroulement de la maturation cervicale.

Tableau 2: Déroulement de la maturation cervicale

Cook® =60 Foley  valeurde
Score de Bishop initial m (écart-type) 3,12 (1,15) 2,69 (1,08) 0,04
Score de Bishop final m (écart type) 5,69 t (1,25) 5,68 (2,06) 0,95
Score de Bishop final - initial m (écart-type) 2,6 T (1,25) 2,98 (2,06) 0,22
Durée de maturation® m (écart-type), heures 24,6 (12,6) 25,5% (16) 0,73
Vitesse de maturation® m (écart-type), heures* 0,15 t (0,20) 0,22%* (0,31) 0,17
Score de bishop>6 n (%) 43 t (72%) 40 (65%) 0,43
Effets indésirables:
ARCF® n (%) 4 (7%) 12 (20%) 0,07
administration antalgiques n (%) 23 (38%) 16 (26%) 0,2
perte dispositif n (%) 3 (5%) 9 (15%) 0,14
rIZ])EiIJa:-legﬁaturatlon—nalssanceGI m (eécart-type), 32,7 (13) 32,3 (17) 0,91
1 dispositif n (%): 49 (82%) 44 (71%) 0,24
score de Bishop=6 n (%) 36 (73%) 36 (82%) 0,88
score de Bishop<6 n (%) 12 (27%) 8 (18%) 0,39
2 dispositifs n (%): 11 (18%) 18 (29%) 0,24
score de Bishop =6 n (%) 7 (64%) 4 (22%) 0,47
score de Bishop <6 n (%) 4 (36%) 14 (78%) 0,03

@ délai entre la pose du 1°" dispositif de maturation cervicale et le passage en salle de naissance

® (score du Bishop final - initial) / (durée de la maturation)

¢ ARCF: anomalies du rythme cardiaque feetal

4 délai entre la pose du 1% dispositif de maturation cervicale et la naissance

t 1 (1,7%) donnée manquante

t 5 (8,3%) données manquantes
* 2 (3,2%) données manquantes

Comme présenté dans le tableau 1, la moyenne des scores de Bishop initiaux des patientes
ayant recu une sonde de Foley était inférieure a celle de celles ayant été maturées par double
ballonnet de Cook®. Par ailleurs, les scores de Bishop finaux et la différence entre les scores

de Bishop initiaux et finaux n’étaient pas significativement différents. De plus, la durée de
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maturation cervicale et le délai maturation-naissance étaient identiques pour les deux

méthodes.

Les effets indésirables observés pendant la maturation cervicale ont été décrits dans le
tableau 2, aucune hypertonie ni hypercinésie n’a été constatée.

Le taux d’obtention d'un score de Bishop supérieur ou égal a six a l'issue de la maturation
cervicale n’était pas significativement différent entre les deux MMMC (méthodes mécaniques
de maturation cervicale), par contre le taux de score de Bishop inférieur a six aprés deux
sondes de Foley est significativement plus important qu'aprés deux doubles ballonnets de
Cook® (p=0,03). De plus, le tableau 3 nous montre que 12 des 14 patientes ayant un score de
Bishop inférieur a six aprés deux sondes de Foley avaient un score de Bishop initial entre
zéro et trois. La totalité des patientes se trouvant dans la méme situation apres deux doubles

ballonnets de Cook® ont elles aussi un score de Bishop initial entre zéro et trois.

score de Bishop 0-3
1 dispositif 2 dispositifs
n=36 n=15
Foley : : : :
n=51 Bishop<6 Bishop=6 Bishop<6 Bishop=6
7 29 12 3
1 dispositif 2 dispositifs
n=26 n=11
Cook®
n=37 Bishop<6 Bishop=>6 Bishop<6 Bishop=>6
9 17 4 7
score de Bishop 4-5
1 dispositif 2 dispositifs
n=8 n=3
Foley : : : :
n=11 Bishop<6 Bishop=6 Bishop<6 Bishop=6
1 7 2 1
1 dispositif 2 dispositifs
n=22 n=0
Cook®
n=23 Bishop<6 Bishop>6 Bishop<6 Bishop=>6
3 19 0 0

Tableau 3 : évolution du score de Bishop durant la maturation cervicale selon le score de

Bishop initial
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b- Modalités d’accouchement

Le tableau 4 présente le déroulement du travail et de 'accouchement.

Tableau 4: Déroulement du travail et de I'accouchement

Cook® Foley
n=60 n=62

valeur de p

Déroulement du travail:

Sur le plan maternel:

hypertonie n (%) 3 (5%) 1 (2%) 0,36%*

administration d'oxytocine n (%) 54 (90%) 55 (89%) 1
Sur le plan feetal:

ARCF n (%) 21 (35%) 40 (63%) <0,01

lactates au scalp n (%) 8 (13%) 10 (16%) 0,86
Durée du travail m (écart-type), heures 7,97t (3,22) 7,64 (3,42) 0,59

HPPP 3 (5%) 5 (8%) 0,72%

@ ARCF:anomalies du rythme cardiaque

foetal

® HPP: hémorragie du post partum (estimation des pertes sanguines supérieure ou égale & 500ml en
cas d'accouchement par voie basse et supérieure ou égale a 1000ml en cas de césarienne)

* Test exact de Fisher utilisé

1t 5 (8,3%) données manquantes
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Au total, 63% des patientes dans le groupe double ballonnet de Cook® et 59% des patientes
dans le groupe Foley ont accouché par voie basse dont 17% en moins de 24 heures avec le
double ballonnet et 23% avec la sonde de Foley. La voie d’accouchement selon le
déroulement de la maturation cervicale a été présentée dans la figure 4.

Le taux d’accouchement par voie basse avec extraction instrumentale est de 30% dans le

groupe double ballonnet de Cook® et de 11% dans le groupe Foley (p=0,02).

Le taux d’anomalies du rythme cardiaque feetal pendant le travail était plus élevé dans le
groupe Foley que dans le groupe double ballonnet. 34 des 40 patientes du groupe Foley qui
ont présenté des anomalies du rythme cardiaque feetal pendant le travail, soit 85% de ces
patientes avaient un score de Bishop initial inférieur ou égal a trois. Dans le groupe double
ballonnet, 16 des 21 patientes ayant présentées des anomalies du rythme cardiaque foetal
pendant le travail, soit 76% de ces patientes avaient un score de Bishop inférieur ou égal a

trois.

Le taux d’extraction instrumentale était plus élevé avec le double ballonnet de Cook® qu’avec

la sonde de Foley.

23



JUSWYINO0IIE,p JI0A B[ UO[OS XN[J SIp swrwelSerp 7§ aInsrg

9juenbuew [eniul doysig ap 9402S NP INJRA T : 4
9sseq 910A Jed juswaydnodoe : gAY

€T =Uu :A39]04 € =u :A9|04 aocmwm__ _wmuow\m_ﬁ_uum : doysig
$ =U :@>00D / =U :@00D 313 pc
juBWIdYOU3DIQ juawWaYydUlRAQ Jnisodsip T
$T=U :A9]04 p=U :A3]04 €=U :A3]04 p=U :A9]04 0T =U :A3]04 0Z=U :A3|04
p=U :@00)D /=U :@>00D €=U :@>00D 9=Uu :@>00D 0T=U :®>00D €Z=U :@>00D
9>doysig 9=doysig auulalIes?) aAv auualIes?) T\
_ | _ | _ |
_ _ _
8T=u :A3]04 [/ =U :A3]04 0€ =u :A9j04
TT=U :®@>00D 6 =U :@>00D €€ =U :@X00D
sysodsip T JuUBWIdYOU3IIQ juawWldaYdU3RAQ
_ |
9=u :A3]04
=Uu : @00
T=U :A3]04 T=U :®»00D ] i “m\mvwv_- >
T=U :@>00D I9UUdIESID - suejuods [1eaes)
[ileAeJ) Jueae T=U :@>00D ‘ )
auualIesl)) dAY -
auejuods jleaead)
gZ=u :A3]|04 gg=u :A3]04
€Z=U :®00D *x9E€=U :®@>00D
9>doysig 9=doysig
_ |
_
79=U :A3|04
09=U :@»00D

susodsip 49T

24



Selon le protocole, en cas de score de Bishop inférieur a six apres un dispositif de maturation
un second dispositif doit étre mis en place. Dans certains cas, un déclenchement artificiel du
travail a été pratiqué apreés un seul dispositif malgré un score de Bishop défavorable. Dans la
figure 4 nous pouvons constater que six des neuf patientes dans ce cas dans le groupe double
ballonnet de Cook®, soit 67% de ces patientes ont accouché par voie basse. Quatre patientes
sur sept, soit 57% des patientes du groupe Foley se trouvant dans le méme cas ont également
accouché par voie basse.

Apres deux dispositifs de maturation cervicale et un score de Bishop toujours défavorable
deux patientes sur quatre, soit 50% des patientes accouchent par voie basse dans le groupe
double ballonnet de Cook® et cinq patientes sur 14, soit 36% de ces patientes ont accouché

par voie basse dans le groupe Foley.

c- Etat néonatal

Les indicateurs de santé de I’état néonatal des enfants sont présentés dans le tableau 5 (voir

ANNEXE 4 pour score d’Apgar).

Tableau 5: Indicateurs de santé de I'état néonatal des enfants

Cook® Foley valeur
n=60 n=62 de p
Poids m (écart-type), grammes 3183 (495) 3168 (631) 0,88
Score d'Apgar <7 a 5 minutes n (%) 1 (2%) 0 (0%) 0,49%*
pH artériel®:
<7,15 n (%) 8t (15%) 11 (18%) 0,77
<7 n (%) 0t (0%) 1 (2%) 1*
Lactates >8mmol/L n (%) 0 (0%) 3 (5%) 0,24%*
Gestes de réanimation nécessaires n (%) 2 (3%) 5 (8%) 0,44%*
Liqguide amniotique:
teinté n (%) 4 (7%) 9 (15%) 0,25
méconial n (%) 0 (0%) 4 (6,5%) 0,24
sanglant n (%) 0 (0%) 1 (2%) 1

t 1 (1,7%) donnée manquante
* Test exact de Fisher utilisé
@ prélévement fait au niveau d’une des artére ombilicale avant la délivrance

Aucune des variables étudiées n’a présenté de différence significative entre les deux MMMC.

25



IV/Discussion

1) Résultats principaux

Dans cette étude, le taux d’accouchements par voie basse ne différe pas entre les deux
méthodes et est respectivement de 63% et 58% avec le double ballonnet de Cook® et la
sonde de Foley 30ml (tableau 4) . La durée de maturation et le délai entre le début de la
maturation et la naissance sont également identiques dans les deux groupes (tableau 2).

Il est important de remarquer qu’initialement, la moyenne des scores de Bishop était
significativement plus faible dans le groupe Foley que dans le groupe double ballonnet de
Cook®. Cependant, le taux de succes de la maturation cervicale (obtention d'un score de
Bishop supérieur ou égal a six a I'issue de la maturation cervicale) est identique dans les deux
groupes (tableau 2). Ainsi, la maturation cervicale par sonde de Foley est au moins aussi
efficace que celle par double ballonnet de Cook® en terme de modification du score de
Bishop.

Par ailleurs, cette différence de scores de Bishop initiaux semble responsable de la plus
grande proportion de patientes conservant un score de Bishop inférieur a six aprés deux

dispositifs de maturation cervicale dans le groupe Foley.

Les effets indésirables maternels ou foetaux rencontrés sont les anomalies du rythme
cardiaque feetal qui sont plus fréquentes avec la sonde de Foley qu’avec le double ballonnet
de Cook® pendant le travail. Cependant, ces anomalies n’ont apparemment pas d’impact
immédiat sur I’état néonatal des nouveau-nés que ce soit sur le plan clinique (taux de scores
d’Apgar inférieur a sept a cinq minutes de vie) ou biologique (taux de pH artériel prélevé au
cordon <7,15). Ces anomalies n'ont pas occasionné plus d’extraction instrumentale ou de
césarienne que dans le groupe double ballonnet de Cook®, le taux d’extraction instrumentale
est méme significativement plus faible avec la sonde de Foley. Cette différence de taux
d’anomalies du rythme cardiaque foetal durant le travail entre les deux groupes pourrait
également étre liée a la proportion plus importante de scores de Bishop initiaux inférieurs ou
égaux a trois dans le groupe Foley. Cependant, I'interprétation du rythme cardiaque feetal est
subjective. En effet, malgré le fait que nous ayons été vigilants dans le recueil des données, en
respectant des critéres précis pour comptabiliser les anomalies du rythme cardiaque foetal

(seules les anomalies notées sur le partogramme pendant le travail ont été prises en compte),
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I'interprétation de I'équipe de garde elle méme est subjective ce qui pourrait également
expliquer cette différence.

Sur le plan maternel, aucune hypertonie ni hypercinésie n’a été constatée dans la population
étudiée et le taux d’hémorragies du post-partum est de 5% avec le double ballonnet de
Cook® et de 8% avec la sonde de Foley, ce qui est proche du taux de la population générale

qui est d’environ 5% (33).

La maturation cervicale par sonde de Foley 30ml ou par double ballonnet de Cook®
est donc comparable en terme de voie d’accouchement, d’efficacité (obtention d'un score de
Bishop supérieur a six a I'issue de la maturation), d’évolution du score de Bishop et de durée
de la maturation.

Les hypothéses émises sur I'efficacité de la maturation cervicale ne sont pas vérifiées puisque
la majorité des variables étudiées ne different pas d’'une méthode a I'autre.

En revanche, les effets indésirables maternels et feetaux rencontrés durant la maturation sont
acceptables pour les deux méthodes. L’hypothése concernant la tolérance maternelle et

foetale du processus de maturation cervicale est donc la seule a étre vérifiée.

2) Points forts, biais et limites de I’étude

Un des points forts de cette étude est l'utilisation de la méme grille de recueil des
données et de la méme méthode de sélection des dossiers pour les deux groupes malgré un
recueil des données effectué par deux personnes différentes. En effet, les patientes ont été
sélectionnées selon des critéres d’inclusion identiques et les résultats analysés en intention
de traiter, il n’y a donc pas de biais de sélection.

La durée de la période d’inclusion est de cinq mois dans les deux groupes ce qui constitue
deux populations d’effectif équivalent (60 et 62 patientes).

La grille de recueil identique constitue un point fort de I'’étude puisqu’elle limite le biais de
recueil. Néanmoins, le fait que le recueil des données ait été réalisé par deux personnes
différentes occasionne un risque de biais de recueil.

Par ailleurs, certains éléments comme l'interprétation du rythme cardiaque feetal par I'équipe
de garde durant le travail et la cotation du score de Bishop selon les caractéristiques cliniques
du col utérin sont subjectives. Ces éléments induisent donc un biais d’information (ou de

mesure).
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Les protocoles sont identiques pour les deux méthodes, en terme d’organisation, de
surveillance et de durée de pose du dispositif ce qui représente une réelle force pour cette
étude. De plus, le fait qu’elle soit unicentrique garantie davantage I'application identique de
ce protocole mais cela constitue également un point faible puisque la population de la Pitié-
Salpétriere est particuliere, en raison principalement de son fort taux de pathologie
maternelle nécessitant une maturation cervicale. Cela ne permet donc pas la généralisation

de ces résultats.

La principale limite de cette étude est la différence significative retrouvée dans la
moyenne du score de Bishop initial dans les deux groupes, ce qui rend l'interprétation de
certains résultats difficile. En effet, certaines différences semblent liées a ce score de Bishop
initial défavorable mais cette étude ne nous permet pas d’établir le lien de causalité. Cette
différence aurait dii améliorer les issues des femmes dans le groupe double ballonnet de
Cook® en comparaison avec le groupe Foley. Or, le taux d’accouchements par voie basse est
identique, d’oul la conclusion que la sonde de Foley 30ml est au moins aussi efficace que le

double ballonnet de Cook®.

Cette étude a été réalisée avec des effectifs relativement faibles, il faut donc prendre
les résultats avec précaution méme en cas de résultats significatifs, plus particuliéerement en
ce qui concerne certaines complications, notamment les hémorragies du post-partum qui

sont des évenements rares.

3) Intégration de I’étude a la littérature

L’objectif de notre étude est de comparer I'efficacité de deux MMMC qui different
principalement par le volume contenu dans la sonde utilisée.
Le principal enjeu d’'un déclenchement artificiel du travail, éventuellement précédé par une
maturation cervicale est la voie d’accouchement puis, la durée écoulée entre le début de la
maturation cervicale et la naissance et bien évidemment la tolérance maternelle et feetale de

tout ce processus.
Dans la revue de la littérature effectuée, la seule étude qui compare également

I'efficacité du double ballonnet et de la sonde de Foley 30ml est celle de Penell et coll. (24) de

2009 et les résultats de notre étude sont sensiblement identiques aux leurs. Dans cette étude
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comme dans la notre, les résultats obtenus par les deux méthodes sont comparables en terme
de voie d’accouchement. Les taux d’accouchements par voie basse, respectivement de 57% et
64% avec le double ballonnet et la sonde de Foley sont également similaires aux notres.

En revanche, contrairement a notre étude ou les patientes ayant bénéficié de deux méthodes
de maturation cervicale différentes ont été exclues, Penell et coll. (24) n’ont pas exclu les dix
patientes sur 227 qui ont bénéficié d'une méthode pharmacologique de maturation cervicale
apres la méthode mécanique.

Par ailleurs, le protocole de cette étude est 1égérement différent de celui utilisé a la Pitié-
Salpétriere puisque les dispositifs ne sont laissés en place que 12 heures et ensuite un
déclenchement artificiel du travail par perfusion intraveineuse d’ocytocine est pratiqué. Bien
évidemment, cette différence de protocole occasionne un délai entre le début de la
maturation cervicale et la naissance plus court dans cette étude et par conséquent, un taux
d’accouchement par voie basse en moins de 24 heures plus important.

Sur le plan de la tolérance maternelle de la maturation cervicale, aucune hypertonie utérine
n'a été décrite et le taux d’hémorragie de post-partum (estimation des pertes sanguines
supérieure a 1000 ml) est de 5%. Sur la plan feetal, le taux d’anomalies du rythme cardiaque
feetal n’a pas été présenté mais le taux de scores d’Apgar (voir ANNEXE 4) inférieurs a sept a
cinq minutes de vie et la moyenne des pH artériels prélevés au cordon ombilical apres la
naissance sont similaires avec les deux méthodes.

Mis a part la vitesse de mise en travail et d’accouchement, les résultats de notre étude sont
similaires a ceux de celle de Penell et coll. (24) en touts points. Nous arrivons donc aux
mémes conclusions que cette équipe: la sonde de Foley 30ml et le double ballonnet de
Cook® sont aussi efficaces l'un que l'autre selon les variables désignées comme
représentatives de 'efficacité (voie d’accouchement, durée de maturation cervicale) et aussi

bien tolérées sur le plan maternel et foetal.

La sonde de Foley 30 ml a été de nombreuse fois étudiée dans la littérature,
notamment par Jozwiak et coll. en 2011 dans I’'étude PROBAAT (18) ou elle a été comparée a
I'utilisation de prostaglandines, ou par Levy et coll. (23) en 2004 qui 'ont comparée a la
sonde de Foley 80ml. Il est donc intéressant de confronter nos résultats concernant la sonde
de Foley 30ml a ceux de la littérature.

Les résultats de ces deux études en terme de taux d’accouchement par voie basse sont trés
différents de ceux de notre étude. En effet, dans I'étude PROBAAT (18) 77% des 411
patientes incluses accouchent par voie basse et dans I'étude de Levy et coll. (23) 89,4% des

103 patientes incluses accouchent par voie basse.
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Les protocoles de ces études different entre eux et different de notre protocole d’étude
puisque dans I'’étude PROBAAT (18), la maturation cervicale peut durer jusqu’a cing jours,
avec deux poses de sonde de Foley de 48 heures chacune et 24 heures d’expectative entre les
deux. Dans I'étude de Levy et coll. (23) la sonde de Foley est laissée en place pour une durée
maximale de 12 heures puis un déclenchement artificiel du travail par perfusion
intraveineuse d’ocytocine est pratiquée comme dans I’étude de Penell et coll. (24).

Dans ces deux études (23, 24) le délai entre le début de la maturation cervicale et la naissance
est plus court que dans notre étude ce qui est cohérent puisque le protocole est identique.
Dans I'étude PROOBAT, le délai de 29 heures, est proche du délai d’environ 32 heures de
notre étude ce qui nous confirme que le délai entre le début de la maturation cervicale et la

naissance est lié au protocole de I'étude.

En terme de tolérance maternelle et feetale de la maturation cervicale, aucun élément n’a été
renseigné dans 1'étude de Levy et coll. (23) mais dans I'étude PROBAAT (18) le taux
d’hypertonie utérine est de 2%, ce qui est tres faible mais non nul, contrairement aux
résultats de notre étude ou a ceux de I'’étude de Penell et coll. (24). En effet, ce type d’effet
indésirable rare ne peut étre mis en évidence qu’avec des effectifs plus importants que ceux
de notre étude. C’est pourquoi, I'’étude PROBAAT (18), avec les 411 patientes incluses dans le
groupe Foley permet de mettre en évidence ces effets indésirables. Le taux d’hémorragies du
post-partum est de 6% (estimation des pertes sanguines supérieure a 1000 ml) dans I'étude
PROBAAT (18). Sur le plan feetal, le taux d’anomalies du rythme cardiaque fcetal n’a pas été
renseigné mais le taux de nouveaux-nés présentant un score d’Apgar inférieur a sept a cinq
minutes de vie ou présentant un résultat de gaz du sang pathologique est similaire aux

résultats de notre étude.

La seule variable pour laquelle nos résultats différent significativement de ceux de I'étude
PROBAAT (18) et de I’étude de Levy et coll. (23), excepté la durée de la maturation est: la
voie d’accouchement. Il est donc pertinent de s’intéresser aux caractéristiques de la
population d’étude pour essayer d’expliquer ces différences de résultats.

Le taux de primiparité est de 72% dans notre groupe Foley, de 65% dans I'étude PROBAAT
(18) et de 50% dans I'étude de Lévy et coll. (23) ce qui introduit donc une premiere disparité
entre les populations comparées. De plus, Levy et coll. (23) démontrent dans leur étude une
corrélation entre la multiparité et le taux d’accouchement par voie basse puisqu’en effet, dans
cette étude 100% des multipares ayant été maturées par sonde de Foley 30ml accouchent par

voie basse alors que 78,9% des primipares sont dans ce cas.
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Par ailleurs, le motif de déclenchement peut également influer sur I'issue de la maturation
cervicale. En effet dans notre groupe Foley, seulement 23% des patientes sont maturées pour
dépassement de terme alors que dans I’'étude PROBAAT (18) elles sont 36% a étres maturées
pour ce motif et elles sont 70% dans I'étude de Levy et coll. (23).

Le score de Bishop initial défavorable (inférieur ou égal a trois) dans notre étude peut étre a
I'origine de certaines différences observées entre nos deux groupes, en effet il est de 82%
dans le groupe Foley de notre étude alors que dans I'étude PROBAAT (18) il n’est que de
62%. Malheureusement dans I'étude de Levy et coll. (23) le score de Bishop initial n’est pas
renseigné.

Ces différences nous confirment la singularité de la population de la Pitié-Salpétriére. Cela
peut expliquer, en partie, cette différence au sein des résultats. Mais de nombreux autres
éléments peuvent expliquer cet écart entre les résultats en terme de voie d’accouchement
comme les différences de prise en charge des patientes au cours du travail ou de tolérance de

certaines équipes face a la stagnation de la dilatation cervicale.

C’est dans le cadre de son mémoire de grossesses a hauts risques que P. Aubin, sage-
femme a la Pitié-Salpétriére a fait le recueil des données des doubles ballonnets de Cook® en
2013. A cette occasion, elle avait comparé ces chiffres a ceux du Propess® (prostaglandines
E2). L’effectif de la population étudiée était faible puisqu’il n’était que de 39 patientes, le taux
d’accouchement par voie basse était de 79,5% et le délai entre le début de la maturation
cervicale et la naissance d’environ 19 heures. Cette population est difficilement comparable a
celle étudiée dans notre étude puisque 69,8% des patientes ont été maturées par Propess®
pour rupture spontanée des membranes sans mise en travail. En ce qui concerne la tolérance
maternelle du Propess®, aucune hypertonie pendant la maturation cervicale n’a été décrite
mais 4,9% des patientes ont présentées une hypertonie utérine pendant le travail malgré un
taux plus faible de patientes ayant nécessité d’'un déclenchement du travail par perfusion
intraveineuse d’ocytocine. En effet, seulement 51% des patientes en ont bénéficié alors que
dans notre étude, avec le double ballonnet de Cook® elles sont 88% dans ce cas, et 86% avec
la sonde de Foley 30ml. Le taux d’hémorragies du post-partum est identique a celui avec la
sonde de Foley ou le double ballonnet de Cook®. Sur le plan feetal, le taux d’anomalies du
rythme cardiaque foetal pendant le travail est plus important avec le Propess® qu’avec le
double ballonnet de Cook®, et similaire aux résultats avec la sonde de Foley. Le double
ballonnet entraine donc moins d’anomalies du rythme cardiaque feetal que le Propess selon

ces résultats qu’il faut tout de méme prendre avec précaution au vu du faible effectif étudié.

31



Par ailleurs, le taux de score d’Apgar inférieur a sept a cinq minutes de vie est de 7,6% ce qui
est en adéquation avec le plus fort taux d’anomalies du rythme cardiaque feetal.

La tolérance feetale du Propess® est donc moins bonne que celle des méthodes mécaniques.

La question du colit de la maturation cervicale n’est pas abordée dans notre étude,
c'est cependant un versant important dans la pratique de la médecine actuelle. La durée
d’hospitalisation avec la sonde de Foley 30ml ou le double ballonnet de Cook® est similaire
puisque le délai entre le début de la maturation et la naissance est identique, cependant, le
colit du dispositif difféere. La sonde de Foley est en effet moins coliteuse que le double

ballonnet de Cook®.

4) Ouverture

La principale limite de notre étude est la différence de score de Bishop initial entre les
deux groupes, ce qui rend linterprétation de certains résultats difficiles. 11 serait donc
pertinent de réaliser une autre étude en procédant a une stratification des scores de Bishop
initiaux pour que les deux populations soient comparables.

Les résultats de cette étude sont tres encourageants et nécessitent la réalisation d’'une étude

randomisée pour confirmer ces résultats.

Nous pouvons également nous questionner sur l'intérét de la pose d’'une seconde
sonde de Foley puisque 78% des patientes ayant regu un second dispositif conservent un
score de Bishop défavorable. Et que malgré ce score de Bishop inférieur a six, 36% de ces
patientes accouchent par voie basse apres un déclenchement artificiel du travail par

perfusion intraveineuse d’ocytocine (figure 4).

Pour de nombreuses équipes frangaises (27, 28, 30) et pour le CNGOF (11), l'intérét
principal des MMMC est leur utilisation chez les patientes présentant un utérus cicatriciel et
des conditions locales défavorables. Malheureusement nous n’avons pas été en mesure de
présenter les résultats des patientes présentant un utérus cicatriciel a cause du faible effectif
dont nous disposions. Il serait cependant intéressant d’étudier cette population, plus encore
depuis que le protocole de maturation cervicale par sonde de Foley de La Pitié-Salpétriére a
été modifié. En effet, il a été modifié tres récemment : la sonde de Foley est laissée en place 12
heures puis 12 heures d’expectative sont observées avant le déclenchement artificiel du

travail par perfusion d’ocytocine.
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V/ Conclusion

Aujourd’hui, le déclenchement artificiel du travail est un pratique courante en
obstétrique puisqu’il concerne un accouchement sur cinq dans les pays développés (1) et
22,7% des naissances en France en 2010 (5). Lorsque les conditions locales ne sont pas
favorables, une maturation cervicale est préalablement nécessaire au déclenchement a
proprement parlé. L’enjeu principal de ce déclenchement est la voie d’accouchement et bien

évidemment la tolérance maternelle et feetale de tout le processus.

Les méthodes mécaniques de maturation cervicale sont de plus en plus utilisées et
recommandées a travers le monde (15-17). Elles ne sont pas recommandées en France (3)
mais malgré tout de plus en plus utilisées (29, 30). Les deux méthodes que nous avons
comparées sont le double ballonnet et la sonde de Foley. Ces deux méthodes different
principalement par leur volume, ce qui influe sur la tolérance maternelle du dispositif lui
méme mais pas sur leur efficacité. En effet, dans notre étude réalisée a la Pitié-Salpétriére
comparant la sonde de Foley 30ml et le double ballonnet de Cook® comme dans la littérature
(24), nous n’avons pas retrouvé de différence significative entre les deux méthodes en terme
de voie d’accouchement. Environ 60% des patientes dans les deux groupes accouchent par
voie basse. En terme de tolérance maternelle et feetale, selon des critéres objectifs et non
subjectifs, comme l'interrogatoire des patientes sur leur ressenti, les deux dispositifs sont
aussi bien tolérés I'un que l'autre. La sonde de Foley 30ml est donc au moins aussi efficace

que le double ballonnet de Cook® pour la maturation cervicale.

Ces résultats trés encourageants et surprenants a la fois sont toutefois a prendre avec
précaution car cette étude est non randomisée et les effectifs sont relativement faibles. Mais
elle pourrait servir de point de départ pour une étude randomisée qui confirmera ces
résultats. En effet, elle a permis de mettre en évidence certaines difficultés quant a la
constitution de deux groupes strictement comparables qui pourront étre évitées en prenant

les dispositions nécessaires au moment de 'inclusion des patientes.
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ANNEXE 1 : Synthese présentant les recommandations de 2008 de la HAS sur le

déclenchement artificiel du travail a partir de 37 semaines d’aménorrhées

SYNTHESE DES RECOMMANDATIONS PROFESSIONNELLES

Déclenchement artificiel du travail a partir
de 37 semaines d’aménorrhée

Avril 2008

La réalisation d’'une échographie du premier trimestre & 11 — 13 semaines
d’aménorrhée (SA) permet une détermination précise du terme a partir de
la mesure de la longueur créanio-caudale du foetus. Sa pratique
systématique contribue a réduire la fréquence des termes considérés a tort
comme dépassés.

Le risque de complications associées au dépassement de terme impose
une surveillance précise a partir du jour du terme.

On peut recommander le schéma suivant, les dates étant données a plus
ou moins 1 jour :

¢ Si la femme enceinte na pas accouché & 41 SA + 0 jour, il est
recommandé d'initier une surveillance fcetale toutes les 48 heures.

® En l'absence d’accouchement, a 41 SA + 6 jours, il est recommandé de
réaliser un déclenchement, éventuellement précédé d’une maturation
cervicale par prostaglandines.

® Il est possible de réaliser un déclenchement a partir de 41 SA + 0 jour, a
condition que le col soit favorable, et d’en avoir informé la femme
enceinte et obtenu son accord. Cette attitude peut étre motivée par une
impossibilité de surveillance réguliere, une demande de la femme
enceinte ou une nécessité d’organisation des soins.

En cas de rupture prématurée des membranes confirmée, la conduite a

tenir doit prendre en compte le risque infectieux qui augmente avec la

durée de I'exposition.

Si les conditions cervicales sont favorables, un déclenchement immédiat
peut étre envisagé a condition d’en avoir informé la femme enceinte et
obtenu son accord.

Le délai d’expectative, sauf exception, ne devrait pas excéder 48 heures.

Si I'accouchement n’a pas eu lieu dans les 12 heures, il est recommandé
de mettre la femme enceinte sous antibioprophylaxie.

En cas de portage de streptocoques B, il est recommandé de débuter
immédiatement une antibioprophylaxie adaptée.

La conduite a tenir en cas de diabéte insulinodépendant reléve d’'une
décision pluridisciplinaire au cas par cas. Si le diabéte est mal équilibré ou
avec retentissement foetal, il est recommandé de ne pas dépasser 38 SA +
6 jours.

En cas de diabete gestationnel bien équilibré et sans retentissement foetal,
il N’y pas d’argument qui justifie une conduite a tenir différente de celle
d’une grossesse normale.
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Dans les grossesses gémellaires, la mortalité périnatale est augmentée
aprés 39 SA. Bien que les données de la littérature ne permettent pas de
conclure sur lintérét d’un déclenchement systématique en cas de
grossesse gémellaire non compliquée, il est recommandé de ne pas
dépasser 39 SA + 6 jours.

Les données actuelles ne permettent pas d’affirmer que le déclenchement
artificiel du travail chez une femme non diabétique, avec suspicion de

macrosomie foetale, contribue a réduire la morbidité maternelle et
néonatale.

On ne dispose pas de suffisamment de données permettant de formuler
une appréciation sur les avantages ou les risques du déclenchement
artificiel du travail, en cas de retard de croissance intra-utérin a terme.
L’arrét de croissance est une situation a haut risque périnatal qui doit
conduire a provoquer la naissance (déclenchement ou césarienne) aprés
concertation avec le pédiatre de la structure.

Un antécédent d’accouchement rapide (< 2 heures) peut étre une indication
de déclenchement du travail a partir de 39 SA si le col est favorable. Le
déclenchement du travail sera décidé en fonction des souhaits de la femme
enceinte et des conditions d’organisation matérielle.

L’hypertension artérielle isolée, sans signes fonctionnels, de méme que
I’hyperuricémie ou la protéinurie isolées, ne constituent pas une indication
de déclenchement du travail ; une surveillance est cependant nécessaire.

La pré-éclampsie doit conduire a provoquer la naissance de I'enfant
(déclenchement ou césarienne).

Un déclenchement pour une indication non médicale ne peut étre envisagé que si les conditions suivantes
sont réunies :

®  utérus non cicatriciel ;

¢ terme précis ;

¢  apartir de 39 SA + 0 jours (273 jours) ;
®  col favorable : score de Bishop = 7 ;

® demande ou accord de la patiente, et information des modalités et des risques potentiels (cf. note
d'information destinée aux patientes).
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Un décollement des membranes peut étre proposé quand un
déclenchement sans raison médicale urgente est envisagé.

Au moment ou il est proposé, la patiente doit étre informée du fait que le
décollement de membranes n’est pas associé a une augmentation
d’infections maternelles et néonatales, mais que cette pratique ne provoque
pas a chaque fois le déclenchement de I'accouchement, qu’elle peut étre
douloureuse et entrainer une fréquence plus grande de saignements lors
des touchers vaginaux.

En cas de perfusion d’ocytocine chez une femme enceinte ayant des
membranes intactes, une amniotomie sera pratiquée dés que possible.

En cas de déclenchement par ocytocine, il est recommandé d’employer le
protocole suivant :

® commencer par 2,5 milli-unités par minute ;
® augmenter progressivement la dose toutes les 20 & 30 minutes.

Il faut employer la dose d’ocytocine la plus faible possible en visant a
obtenir au maximum trois & quatre contractions par dix minutes.

Une bonne dynamique utérine peut étre obtenue avec une perfusion de 12
milli-unités par minute.

La dose maximum recommandée d’ocytocine est de 20 milli-unités par
minute. Si des doses plus importantes sont nécessaires, elles ne doivent en
aucun cas excéder 32 milli-unités par minute.

Apres avoir obtenu une bonne dynamique utérine et des contractions
réguliéres, on peut diminuer le débit de la perfusion d’ocytocine ou méme
arréter celle-ci.

Les protocoles utilisant I'ocytocine dans le déclenchement devront :

® spécifier la dose d’ocytocine administrée (en milli-unités par minute)
plutét que le volume du liquide -perfusé (en millilitres par minute) ;

® administrer I'ocytocine a I'aide d’une pompe a perfusion électrique avec
valve antireflux ou d’une seringue électrique avec valve antireflux.

Le déclenchement par les prostaglandines E2 doit privilégier la forme
intravaginale, car, a efficacité égale, cette voie d’administration se montre
moins agressive que la forme intracervicale.

Lutilisation des prostaglandines E2 est préférable a [I'utilisation de
I'ocytocine pour le déclenchement du travail quand le col est immature. Les
deux méthodes peuvent étre employées quand le col est mature.

L’état des membranes n’a pas d'incidence sur le choix de la méthode de
déclenchement.

Le misoprostol (prostaglandine E1) et la mifépristone n’ont pas
d’Autorisation de mise sur le marché (AMM) pour le déclenchement artificiel
du travail. L'utilisation de la sonde de Foley n’est pas recommandée en
routine dans le déclenchement artificiel du travail. Les données disponibles
ne permettent pas de conclure sur I'intérét de I'utilisation de I'acupuncture
ou I’'homéopathie pour induire le travail.
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Pour tout déclenchement

® avant de procéder a un déclenchement, il faut s’assurer de la
disponibilité des moyens nécessaires a la surveillance maternelle et au
monitorage de la fréquence cardiaque feetale et de la contractilité
utérine ;

® un monitorage foetal doit étre réalisé immédiatement avant le
déclenchement ;

® si l'ocytocine est utilisée pour initier le travail, un monitorage foetal
électronique continu doit étre mis en place ;

® en cas de déclenchement par les prostaglandines E2 en application
vaginale, un monitorage feetal continu doit étre réalisé pendant au moins
2 heures. En l'absence d’anomalie, le monitorage peut étre ensuite
intermittent jusqu'a début du travail.

En cas d’hypertonie

® sous perfusion d’ocytocine, la survenue d’'une hypercontractilité utérine,
associée a un tracé cardiotocographie pathologique, doit faire
interrompre la perfusion ;

® en présence danomalies du rythme cardiaque foetal et

d’hypercontractilité utérine sans relation avec la perfusion d’ocytocine,
une tocolyse peut étre envisagée.

Le déclenchement artificiel du travail, quelle que soit la méthode, doit étre
réalisé a proximité d’une salle de césarienne.

La présentation du siége n’est pas une contre-indication absolue au
déclenchement artificiel du travail en cas de bonnes conditions
obstétricales.

Chez les grandes multipares (= 5 accouchements antérieurs), le
déclenchement du travail par I'ocytocine peut étre associé a une
augmentation du risque de rupture utérine. Cependant, la grande
multiparité n’est pas une contre-indication absolue au déclenchement
artificiel du travail, sous réserve d'une indication médicale, d'une
information appropriée de la femme enceinte et d’une utilisation prudente
de I'ocytocine.

Un déclenchement artificiel du travail, pour une indication maternelle ou
foetale, peut s’avérer nécessaire chez une femme ayant un utérus
cicatriciel. Le déclenchement artificiel du travail reste une option
raisonnable, mais le risque potentiel de rupture utérine qui y est associé
doit étre discuté avec la patiente. En sélectionnant des patientes ayant une
forte probabilité d’accouchement par voie basse et en évitant d’utiliser les
prostaglandines, on peut minimiser le risque de rupture utérine.

© Haute Autorité de Santé — 2008

HAS

Ce document présente les points essentiels des recommandations professionnelles :

« Déclenchement artificiel du travail a partir de 37 semaines d’aménorrhée »
Adaptation des recommandations pour la pratique clinique existantes— Avril 2008
Ces recommandations et I'argumentaire scientifique sont consultables dans leur intégralité
sur www.has-sante.fr

(Source : http://www.has-sante.fr/portail /icms/c_ 666473 /fr/declenchement-

artificiel-du-travail-a-partir-de-37-semaines-d-amenorrhee )
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ANNEXE 2 : Score de Bishop.

0 1 2 3

Dilatation du col utérin 0 147 344 _s
en cm
Effacement du col utérin . Milong (40 a| Court (60 a S
B Long (0 & 30) 50) 70) Effacé (= 80)
Consistance du col utéerin) Ferme Moyenne Molle
Position du col utérin Postérieure Centrale Antérieure

2 Haute et R ;
Positionnement de la tete mohile Amorcée .leucii‘eau (lEflzga:iefu
foetale ((’Se:::lsa)u (2 cm au dessus) dessus) dessous)

(source : http://i36.servimg.com/u/f36/14/76/98/10/bichop10.jpg)
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ANNEXE 3 : Protocole de déclenchement artificiel du travail et de maturation
cervicale du service d’obstétrique de la Pitié-Salpétriere.

Auteurs :
GROUPE HOSPITALIER PITIE SALPETRIERE Daniéle VAUTHIER-BROUZES
Service de gynécologie Obstétrique (GO)
Professeur DOMMERGUES Jacky NIZARD (GO)

Date rédaction : Octobre 2009
Date révision : Juin 2013

DECLENCHEMENT ET MATURATION CERVICALE

UTERUS NON CICATRICIEL, MEMBRANES INTACTES, PARITE >4, PRESENTATION
CEPHALIQUE

Pour tout déclenchement ou maturation

S’assurer de la disponibilité des moyens nécessaires a la surveillance materno-feetale.
Informer la patiente de I'indication et de la technique choisie. Le noter dans le dossier médical, avec date et

nom du senior ayant posé ou validé I'indication. Remettre a la patiente le document d’information.

Indication: Posée par un médecin senior aprés évaluation bénéfice / risque au cas par cas.

Nécessité d’une naissance anticipée

Choix de la technique de déclenchement :

Bishop 2 6 déclenchement par Syntocinon

Bishop < 6 maturation mécanique en car de membranes intactes, Propess si membranes rompues.

Contre-indication a provoquer I'accouchement par voie basse :

o Nécessité d’'une naissance immédiate, souffrance foetale aigue suspectée ou confirmée
o Placenta recouvrant, saignement vaginal inexpliqué

o Présentation dystocique, disproportion faeto-pelvienne manifeste
o Herpés génital en cours de poussée avec lésions périnéales

o Pathologie maternelle contre indiquant le travail

Contre-indications spécifiques a la maturation cervicale :

o En cas de grossesse gémellaire, si décision de maturation cervicale aprés information de la patiente,
privilégier la maturation cervicale mécanique.

o Utérus cicatriciel : contre-indication a la maturation cervicale par prostaglandines

Contre-indications spécifiques a la maturation cervicale et au déclenchement :

* 0o Allergie a 'un des composants des produits utilisés pour la maturation
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< o Présentation autre que céphalique

Avant la pose :

Indication clairement explicitée dans le dossier avec date et nom du médecin senior ayant posé ou
validé l'indication.

Patiente informée des enjeux du déclenchement

Document d’information remis

Au moins 20 minutes de RCF normal

Voie veineuse

Technique de pose :

Position gynécologique

Pose d’un spéculum

Introduction de la sonde dans le col, puis gonfler le premier ballonnet (situé dans 'utérus au-dessus de
I'Ol) a 40 ml, puis le second (situé dans le vagin au-dessous de 'OE) a 40 ml. Les volumes seront
adaptés a la tolérance. Finir de gonfler les 2 ballonnets & 80 ml si la tolérance est bonne. En cas
d’utilisation de la sonde de Foley 30ml, gonfler directement a 30ml.

Retrait du spéculum

Pas de Sonde Vésicale systématique

Pas de KT de péridurale systématique

Déambulation encouragée

NB : dans les cas ou le col est long, le ballonnet « vaginal » peut se retrouver dans le col. Le gonfler a 80 ml

peut donc étre douloureux. Il vaut mieux arréter de le gonfler lorsque la patiente décrit douleurs ou inconfort.

Surveillance apreés la pose

Nouvel enregistrement du RCF de 30 minutes. Si normal, la patiente est libre de ses mouvements et
encouragée a se mobiliser.

Enregistrement du RCF toutes les 6 heures ou si perte du ballonnet, ou si contractions utérines
Retrait du double ballonnet et examen 24 H heures aprés la pose

Si score de Bishop > 6, déclenchement.

Si Bishop < 6, nouvelle pose de 24H avec le méme protocole.

Au bout de 48H de maturation, déclenchement systématique a I'ocytocine.
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UTERUS NON CICATRICIEL, PARITE < 4, MEMBRANES ROMPUES/FISSUREES

Maturation par Propess.
Avant la pose :
* Indication clairement explicitée dans le dossier avec date et nom du médecin senior ayant posé ou
validé I'indication (exemple : LA teinté, PV positif a strepto B, rupture > 12 heures)
« Patiente informée des enjeux du déclenchement
*  Document d’information remis
*  Au moins 20 minutes de RCF normal
» Voie veineuse
Technique de pose :
* Position gynécologique

» Insertion du dispositif dans le cul de sac postérieur vaginal
Surveillance apreés la pose

* Nouvel enregistrement du RCF de 30 minutes. Si normal, la patiente est libre de ses mouvements et
encouragée a se mobiliser.

« Enregistrement du RCF toutes les 6 heures, ou si contractions utérines

* Retrait du dispositif et examen 24 H apres la pose

« Siscore de Bishop > 6, déclenchement.

« SiBishop < 6, nouvelle pose de 24H avec le méme protocole.

* Au bout de 48H de maturation, déclenchement systématique a I'ocytocine.

GRANDE MULTIPARITE (>4)

L’analyse de ces dossiers doit étre faite dans sa globalité et pas uniquement centrée sur
I'antécédent de grande multiparité.

Contre indications a la maturation cervicale mécanique pour les grandes multipares :
* Refus de la patiente de la maturation mécanique du col

Indications : (toutes les conditions sont nécessaires et tous les dossiers doivent étre discutés en
staff)

1- Volonté de la femme d’accoucher par VB

2- Patiente devant accoucher : terme dépassé, pathologies foetales ou maternelles...
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3- Présentation céphalique

4- Conditions locales défavorables a un déclenchement syntocinon (Bishop < 6)

5- Membranes intactes

6- RCF satisfaisant

7- Informations données a la patiente sur nécessité d’accoucher et sur les bénéfices et risques de
la technique proposée. Consentement de la patiente sur la technique proposée. (Les points clés
de la discussion notés dans le dossier)

UTERUS UNICICATRICIEL

La maturation cervicale mécanique peut étre une alternative a la césarienne si les
précautions citées dans le chapitre « utérus cicatriciel » sont respectées.

L’analyse de ces dossiers doit étre faite dans sa globalité et pas uniquement centrée sur
I'antécédent d’utérus cicatriciel.

Contre indications a la maturation cervicale mécanique pour les femmes avec un utérus cicatriciel :
¢ Contre-indication du travail, dont

o Refus de la patiente de tenter la VB
Cicatrice corporéale (césarienne ou chirurgie avec ouverture de la cavité)
Antécédent de rupture utérine
Utérus multicicatriciel
Placenta praevia
Présentation foetale non céphalique

o Grossesse multiple (discutable si antécédent d’accouchement VB)

* Délai depuis la césarienne < 24 mois
* Refus de la patiente de la maturation mécanique du col

O O O O O

Indications : (toutes les conditions sont nécessaires et tous les dossiers doivent étre discutés en
staff)

1- Volonté de la femme d’accoucher par VB

2- Patiente devant accoucher : terme dépassé (décision a prendre a 41 SA pour un utérus cicatriciel),
pathologies foetales ou maternelles...

3- Utérus uni cicatriciel et accouchement voie basse accepté : pas d'impression de disproportion
foeto-pelvienne mécanique.

4- Conditions locales défavorables a un déclenchement syntocinon (Bishop < 6)

5- Membranes intactes

6- RCF satisfaisant

7- Informations données a la patiente sur nécessité d’accoucher et sur les bénéfices et risques de
la technique proposée. Consentement de la patiente sur la technique proposée. (Les points clés
de la discussion notés dans le dossier)

TECHNIQUE DE POSE SPECIFIQUE A L’UTERUS CICATRICIEL

Idem pose de maturation cervicale par ballonnet

Proposition de déroulement sur 12 heures :
- 18h00 : Arrivée de la patiente en SDN
- Monito 30 min
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-19h00 : Pose de la sonde a double ballonnet par le CDG/interne, monito 1 heure

- La patiente remonte dans sa chambre, plutét secteur LEVRET

- Surveillance clinique, réévaluation si douleur, contractions ........

- 07h00 (avant le staff) : descente de la patiente en SDN, retrait du dispositif RCF + Tocométrie de
principe. Réévaluation des conditions locales obstétricales. Bishop 2 6 : péridurale et
déclenchement synto. Bishop <6 : Césarienne.

Analgésie :

Si douleur : (Attention ces situations augmentent le risque de rupture utérine)
- Si douleurs et entrée en travail : APD

- Si douleurs sans entrée en travail : césarienne.
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ANNEXE 4 : Score d’Apgar.

0 1 P
S = Tronc rose Tronc et
Coloration Tronc bleu ou pale R -
Extrémités bleues | extrémités roses
Respiration® Aucune Superficielle Cri vigoureux
Tonus Flasque Moyen Vigoureux
Réactivité** Aucune Faible Vive
Fréquence
. 0 < 100 > 100
cardiaque

(source: http://campus.cerimes.fr/maieutique /UE-

puericulture/vie_extrauterine/site/html/7.html - 7)
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GLOSSAIRE

HAS : Haute Autorité de Santé

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

CNGOF : College National des Gynécologues Obstétriciens Frangais

ACOG : American Congress of Obstetrician and Gynecologists

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

AP-HP : Assistance Publique - Hopitaux de Paris

MMMC : Méthodes Mécaniques de Maturation Cervicale

MMC : Méthodes de Maturation Cervicale

IMC : Indice de Masse Corporelle

SA : Semaines d’Aménorrhées

PVR : Pathologies Vasculo-Rénales

RCIU : Retard de Croissance Intra-Utérin

ARCF : Anomalies du Rythme Cardiaque Feetal
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RESUME

Objectif: Le déclenchement artificiel du travail est une pratique courante en obstétrique et les
méthodes mécaniques sont de plus en plus utilisées. L’objectif de notre étude était de comparer
I'efficacité de la sonde de Foley 30ml et du double ballonnet de Cook® pour la maturation cervicale
et la tolérance maternelle et feetale du processus.

Méthode : C’était une étude descriptive, comparative, rétrospective et monocentrique réalisée au
sein du service d’obstétrique de la Pitié-Salpétriere du 1er mars au 31 juillet 2013 et du 1er février
au 30 juin 2014. Les patientes incluses présentaient une grossesse mono fcetale a terme et en
présentation céphalique, des conditions locales défavorables a membranes intactes, une indication
de déclenchement artificiel du travail et aucun antécédent de césarienne.

Résultats : 60 patientes ont été maturées par double ballonnet de Cook et 62 patientes par sonde
de Foley. Le taux d’accouchement par voie basse est identique avec les deux méthodes (63% avec le
double ballonnet de Cook et 58% avec la sonde de Foley), avec une tolérance maternelle et feetale
identique.

Conclusion : La sonde de Foley est au moins aussi efficace que le double ballonnet de Cook pour la
maturation cervicale.

Mots clés : sonde de Foley, double ballonnet, déclenchement du travail, accouchement voie basse

ABSTRACT

Objective : Induction of labour is a common obstetric procedure and mecanical methods are
increasingly used. The aim of this study was to compare the effectiveness and safety of induction of
labour with a Foley catheter 30ml with induction with a double-balloon catheter (Cook®).
Methods: It was a descriptive, comparative, rétrospective and monocentric study in La Pitié-
Salpétriere hospital from 2013/03/01 to 2013/07/31 and from 2014/02/01 to 2014/06/30.

The patients included were women with a term singleton pregnancy in cephalic presentation, intact
membranes, an unfavourable cervix, an indication for induction of labour, and no prior caesarean
section.

Results: 60 patients were induced with double-balloon catheter and 62 patients with Foley
catheter. The frequency of vaginal birth is the same with the two methods (63% with double ballon
catheter and 58% with Foley catheter), with the same safety.

Conclusion : Foley catheter is at least as effective as the double-balloon catheter.

Key words : Foley catheter, double-balloon catheter, induction of labour, vaginal birth
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