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Introduction



La Maieutique, art de faire accoucher les esprits, initiée par Socrate, tire son nom du
personnage de la mythologie grecque Maia, déesse de la croissance et de la fertilité. Le
philosophe, lui-méme fils d’une sage-femme, donne une définition de cette notion : « Mon
art de Maieutique a les mémes attributions générales que celui des Sages-Femmes. La
différence est qu’il délivre les hommes et non les femmes et que ¢’est les ames qu’il surveille

en leur travail d’enfantement, non point les corps » [1].

Les pratiques concernant la prise en charge du travail obstétrical physiologique
représentent le socle de base de la Maieutique et sont donc au cceur du métier de
Sage-Femme. Dans les années 60, I’Ecole de Dublin a défini des principes de direction du
travail. Au fil des années, ces principes ont eu tendance a étre systématisés et ce phénomene

est en grande partie responsable de I’hyper-médicalisation du travail et de I’accouchement.

Depuis quelques temps, nous assistons a une recrudescence de publications
scientifiques s’intéressant au travail et a I’accouchement physiologique. Ces études ont pour
but de redéfinir la notion de travail physiologique et de direction active.

C’est cette évolution qui nous aamené a instaurer un protocole de direction du travail,
en salle de naissance, au CHU de Caen.

L’étude présentée dans ce mémoire a pour but de comparer des critéres materno-
feetaux avant et aprés la mise en place de ce protocole afin d’évaluer I’'impact de ces
nouvelles pratiques.

Avant de présenter cette étude nous exposerons des notions générales sur le travail

physiologique, la direction active et I’impact des interventions meédicales sur ce travail.



1.1 Premiére Partie : Le travail obstétrical physiologique

1.1.1 Données classiques : Travaux de Friedman [2]

En 1955, Friedman donne une premicre définition du travail physiologique. Pour cela, il
sépare le travail en trois phases distinctes.

La premiére phase inclut la période allant du diagnostic du début de travail a la dilatation

complete du col utérin. Cette premicre phase est elle-méme divisée en deux. La phase de
latence correspond a I'effacement et a la dilatation du col jusqu'a 3-4 cm. Puis, vient la phase
active correspondant a I'accélération de la dilatation jusqu'a dilatation compléte (soit de 4 a
10 cm de dilatation).

La deuxiéme phase comprend la période allant de la dilatation compléte a la naissance de

l'enfant. Elle est marquée par une phase passive correspondant a l'engagement ainsi qu’a la
descente de la présentation. Puis, par une phase active correspondant aux efforts expulsifs et
a I'expulsion de I’enfant.

La troisiéme phase correspond a la délivrance.

Partant de cette définition, Friedman donne ensuite une durée de chacune de ces phases avec

une valeur moyenne et une valeur maximale. Ces valeurs sont énoncées dans le tableau 1.

Tableau I : Durée des phases de travail et vitesse de dilatation selon Friedman [2].

Nullipare Multipare
Moyenne Maximum Moyenne | Maximum
Phase de latence (en h) 8,6 +£0,27 20 5,3+0,19 14
Phase active (en h) 49+0,13 12 2,2+0,07 6
Phase de décélération (en h) 0,90 £0,33 0,23+ 0,01
Premiere étape du travail (en h) 13,5+0,33 28,5 7,5+0,24 20
Deuxieéme étape du travail (en h) | 0,95 £ 0,04 2,5 0,24 +£0,01 0,83
Durée totale du travail (en h) 14,5+ 0,31 7,7+0,23
Vitesse de dilatation (cm/h) 3,0+ 0,08 cm/h 5,7+ 0,16 cm/h
phase de pente maximale minimum : 1,2 cm/h minimum : 1,5 cm/h




Selon lui, en phase active, la vitesse de dilatation minimale doit étre :
- de 1,2 cm/h chez la primipare
- et 1,5 cm/h chez la multipare
Friedman a établi des courbes de dilatation et de descente de la présentation chez la primipare

et la multipare, présentées dans la Figure L.
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Figure I : Courbes de dilatation selon Friedman [2]

Ces travaux ont abouti & la conclusion qu’une vitesse de dilatation cervicale est
anormalement basse si elle est < lcm/h (primipare ou multipare) et doit nécessiter une
correction.

On parle de « labor arrest » (travail arrété) lorsqu’on constate une stagnation de la dilatation
depuis au moins 2 heures en présence de contractions efficaces et d'un col dilaté¢ d'au moins
4 cm.

Cependant, Friedman a établi ces courbes en étudiant le travail de 500 femmes a une époque
ou I’analgésie péridurale et I’oxytocine étaient trés peu voire non utilisées.

De plus, le fait qu’on note, depuis 30 ans [3], une augmentation majeure du taux de
césariennes, notamment pour stagnation de la dilatation nous améne a remettre en question

ces chiffres.



1.1.2 Données plus récentes : Travaux de Zhang J et al. [4], Laughton [5]
et Neal [6]

Afin de donner une nouvelle définition du travail physiologique, Zhang [4] a réalis¢, en 2010,
une ¢tude sur la vitesse de la dilatation cervicale et de la durée du travail spontané dans une
cohorte multicentrique. Dans cette étude, n’ont été incluses que les femmes ayant un travail
spontané, accouchant par voie basse d’un singleton en présentation céphalique et bien
portant a la naissance. Il s’agit donc d’une étude sur la population dite a « bas risque ».
Les résultats ont d’abord montré que la phase de latence avait tendance a étre prolongée
jusqu'a 6 cm de dilatation et non plus 4 cm comme 1’avait décrit Friedman [2].
De plus, il a été remarqué que la durée de la phase de latence avait tendance a étre comparable
chez la primipare et la multipare.
Les autres résultats montrent que les nullipares ont une dilatation moyenne de 1,3 h entre 4
et 5 cm de dilatation (95°p = 6,4 h) et de 0,8 h en moyenne de 5 a 6 cm (95 p = 3,2 h).
Les multipares ont un travail plus rapide aprés 6 cm de dilatation, ce constat semble
corroborer le fait que la phase active débute a 6 cm.
Cette étude a permis de définir une autre vitesse de dilatation minimale en phase active :
- 0,5-0,47 cm/h chez la primipare
- 0,5-1,3 cm/h chez la multipare
On remarque que ces valeurs sont nettement inférieures aux valeurs définies par Friedman
(1,2 cm/h et 1,5 cm/h) et qu’il y a donc une réelle conséquence sur la définition de la
stagnation et de sa correction.
Tous ces résultats ont permis de redéfinir la notion de travail dystocique. Certaines études
[5,6] ont cherché a évaluer les conséquences de 1’augmentation de la durée du travail sur les
caractéristiques maternelles et néonatales ainsi que sur d’autres facteurs comme
I’augmentation du recours a ’analgésie péridurale.
Pour cela, deux cohortes [5] ont permis de comparer la durée du travail : une dans les années
1960 et I’autre dans les années 2000. Il s’agissait de femmes américaines en travail spontané
accouchant d’un singleton en présentation céphalique (population a bas risque). Les résultats
concernant les 39491 femmes du premier groupe et les 98359 femmes du second groupe sont

exposes dans le tableau II.



Tableau II : Comparaison du travail obstétrical (années 60 vs années 2000), Laughon SK et

al, 2012 [5].

1956-1960 2002-2008
Age moyen 24,1 26,8
IMC en fin de grossesse 26,3 29,9
Péridurale (%) 4 55
Ocytociques (%) 12 31
Césariennes (%) 3 12 p <0.001
Extractions 40 6
instrumentales (%)
Poids de naissance moyen 3133 3232
l¢ére phase du travail Nullipare + 2,6 h
(médiane) Multipare +2 h
Apres ajustement

Ces chiffres tendent a montrer que la durée de la phase de latence est plus longue dans la
deuxiéme cohorte : + 2,6 h pour les nullipares et + 2 h pour les multipares.
Ces résultats montrent qu’il faut redéfinir la notion de travail physiologique en prenant en
compte la nette augmentation de 1’utilisation de la péridurale et des ocytociques depuis les
années 60.
Cela a comme principale conséquence de faire évoluer la définition du travail dystocique de
Friedman, a savoir une dilatation < 1 cm/h en présence de contractions utérines adéquates.
En 2010, une revue de la littérature [6] a ét¢ menée sur 1’évaluation de la durée et de la
vitesse de dilatation en phase active chez les nullipares a bas risque, en travail spontané et a
terme. Les résultats ont montré qu’en moyenne la phase active dure 6 heures avec une vitesse
de dilatation de 1.2cm/h :

- 30 % des femmes ont eu une vitesse de dilatation < Icm/h et

- 10% <0.5cm/h.

La conclusion de 1’étude est qu’une vitesse de dilatation < 0.5 cm/h peut étre tolérée et ne

nécessite pas systématiquement d’intervention.



1.2 Deuxiéme Partie : Direction active du travail

1.2.1 Principes généraux : Ecole de Dublin [6]

Ala fin des années 1960, 1’équipe du National Maternity Hospital de Dublin avec O’Driscoll
et Meagher [7] a introduit la direction active du travail (Active management of labor : AML).
Ces pratiques de 1’Ecole de Dublin [7], dont le but était donc de limiter le travail prolongé,
reposaient alors sur trois grands principes :
- Un diagnostic de certitude de travail
- Une correction précoce d'une anomalie de la dilatation (définie comme < 1cm/h)
par rupture artificielle de la poche des eaux et perfusion d'oxytocine si nécessaire
- Un soutien de la parturiente par la Sage-Femme en « one to one » ou un proche

tout au long du travail

Deux études [8,9] se sont intéressées aux grands principes de 1’école de Dublin en faisant
une comparaison avant et apres leurs mises en place. La premicre [8] inclut 1000 nullipares
en travail spontané, parmi lesquelles 3 % ont eu une césarienne. Parmi les femmes ayant
accouché par voie basse :

- 9% ont une RAPDE,

- 9% ont eu une RAPDE associée a une perfusion d’oxytocines

- 9% ont de I’oxytocine seule.
Le taux global d’utilisation du Syntocinon® en cas de travail spontané était de 18 %, le taux
de césariennes de 4% et le taux d’extractions instrumentales 30.3 vs 18.9 %.
La deuxieme étude [9] inclut 552 nullipares, le taux de césariennes était de 13 vs 4% et le
taux d’extractions instrumentales de 39 vs 19.4 %.
Ces deux ¢tudes montrent une réduction significative du taux de césariennes et du taux

d’extractions instrumentales apres la mise en place des principes de I’Ecole de Dublin.

Mais ces premiers résultats n'ont pas été¢ confirmés par les méta analyses qui ont suivi. En
effet, en 1999, Impey [10] a évalué la pratique de direction active du travail d’O’Driscoll en
étudiant 500 partogrammes de femmes nulligestes, en travail spontané et a terme. Il rapporte
une durée moyenne de dilatation de 6.1h, un taux d’accouchements dans les 12 heures de

97.2%, un taux de césariennes de 5.4% dont 51% pour dystocie.
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Bohra [11] a repris les 1000 premiers accouchements de primigestes survenus dans le service
de Dublin en 2000, et les a comparé aux données d’O’Driscoll et a celles de 1’article de
synthese, d’Impey [10]. Le taux de césariennes n’a pas beaucoup augmenté : 4.2% (45%
pour défaut de progression, 47.6% pour suspicion de souffrance feetale, 7.2% pour d’autres
raisons). Le taux d’extractions a augmenté (24% vs 19.5%) mais en 2000 la majorité des
extractions était effectuée par ventouses, alors qu’en 1978, elle était effectuée par forceps.

Les ¢études observationnelles et les études randomisées citées ci-dessus présentent des
résultats différents. Cela peut étre di a I’hétérogénéité des études randomisées qui ont inclues

des patientes a une dilatation plus avancée que les études de Dublin.

1.2.2 Impact et conséquence de la systématisation des principes de 1’école

de Dublin

1.2.2.1 Direction active du travail « préventive » par RAPDE précoce et

systématique seule

La RAPDE précoce n’a pas €té clairement associée a une diminution du taux de césariennes
et d’extractions instrumentales. Il apparait, dans ce cas, important de s’intéresser aux
potentiels impacts d’une telle pratique afin de juger de son utilité.

Une méta analyse [12] de 15 essais incluant 5583 patientes a eu pour but de déterminer
I’efficacité et les conséquences d’'une RAPDE précoce et systématique. Pour cela, a été
comparée une RAPDE précoce a une conservation des membranes. Les résultats ont montré
que la durée de la phase de latence était comparable dans les deux groupes (différence
moyenne de 20 minutes donc non significatif), le taux de césariennes et d’extractions
instrumentales étaient eux aussi comparables dans les deux groupes. Ces résultats prouvent
qu’une RAPDE précoce et systématique n’est pas recommandée et qu’une telle intervention

doit se justifier par une stagnation de la dilatation.



1.2.2.2 Direction active du travail « préventive » par RAPDE précoce et

systématique et perfusion d’ocytociques

La direction active du travail préventive est une systématisation des principes de 1’école de
Dublin consistant en une RAPDE et une perfusion de Syntocinon® précoce en cas de travail
jugé trop lent (<lcm/h) et ce, en 1’absence de stagnation de la dilatation.

Une méta analyse, [13] incluant 11 essais randomisés soit 7753 patientes nullipares en travail
spontané en cas de stagnation de la dilatation, a étudié le taux de césariennes et la morbidité
feetale lors d’une telle pratique.

Les femmes sont réparties en deux groupes :

- un groupe intervention = rupture artificielle de la poche des eaux précoce (dans

I'heure ou <5 cm) et perfusion d'oxytocine précoce a fortes doses en cas de travail
trop « lent » ou d'activité utérine inadéquate (< 1 cm/h ou < 3 CU/10mn)

- un groupe contrdle = prise en charge classique (intervention si stagnation > 2

heures)
Les résultats montrent une réduction significative faible du taux de césariennes (11 vs
12,5%).
La durée moyenne du travail est diminuée de 1,30h et la premiére phase du travail est
diminuée de 1,6 h. Les taux de voies basses spontanées, d'extractions instrumentales, et
d'analgésies péridurales sont comparables. Il n'y a pas de différence sur la morbidité
maternelle et néonatale. La conclusion de ces résultats est qu’il n’y pas d’impact sur la
morbidité materno-feetale, le taux de voies basses spontanées, d’extractions instrumentales,
et le taux d’analgésies péridurales en cas de RAPDE plus Syntocinon®. De plus, il y a peu
d’impact sur le taux de césariennes donc peu de bénéfice a cette prise en charge précoce et
active.
Une seconde étude [14] corrobore ces résultats, puisqu’elle conclut qu’il n’y a pas
d’argument en faveur d’'une RAPDE en I’absence de dystocie.
Nous avons vu que depuis les années 50 et les données de Friedman [2], la durée
physiologique du travail a évolué, ce qui implique de redéfinir le travail dystocique.
De plus, il est important de différencier la direction active du travail systématique concernant
toutes les femmes, y compris en ’absence d’anomalie du déroulement du travail, de la
direction thérapeutique survenant a la suite d’une stagnation de la dilatation. La difficulté
dans la correction d’une stagnation est qu’il faut d’abord définir le travail dystocique puis
convenir du délai d’action en présence d’une stagnation.
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D’aprés les travaux de Friedman [2], nous parlions de travail dystocique pour une dilatation
< lcm/h, mais au vue de I’augmentation du taux de césariennes les 30 dernic¢res années [3]
et des nouvelles données de la littérature [4-6], cette définition est revue a la baisse et on
parle de travail dystocique lorsque la vitesse de la dilatation cervicale est <0.5cm/h en phase
active.

Une direction active du travail doit étre mise en place uniquement en cas de stagnation de la
dilatation ou en cas de vitesse anormalement basse.

La rupture artificielle de la poche des eaux est a privilégier avant la pose d’une perfusion

d’oxytocine. Les modalités d’utilisation du Syntocinon® seront revues plus loin.

1.2.3 Pronostic en fonction de la durée du travail

1.2.3.1 Premiere phase du travail augmentée

Nous venons de voir que la direction active du travail préventive diminue la durée moyenne
du travail et notamment de la premiére phase. Cette direction est dite préventive puisqu’elle
survient en 1’absence de stagnation de la dilatation. Etant donné que cette pratique est non
recommandée, il nous faut comprendre quelles sont les possibles conséquences d’une durée
du travail augmentge.

Une étude américaine en 2014 [15], a ét¢ menée dans le but de déterminer le seuil permettant
de définir la notion de travail dystocique associée a la morbidité materno-foetal et d’établir
un pronostic materno-feetal en fonction de la durée de la premicere phase du travail.

Ce travail a été effectué sur une cohorte rétrospective de 5030 femmes entre 2004 et 2008,
séparées en quatre groupes : nullipare et travail spontané, nullipare et travail déclenché,
multipare et travail spontané, multipare et travail déclenché.

Les groupes ont ensuite été comparés en fonction de la durée entre 4 cm de dilatation et
dilatation compléete (<90eme, 95éme, >97¢me percentiles).

1ére phase du travail > 90éme percentile :

- Augmentation des risques de seconde phase prolongée, de fievre maternelle
- Augmentation de la morbidité néonatale composite et du risque de dystocie des
épaules sans augmentation du risque d'acidose néonatale
- Les taux de césariennes, d'extractions instrumentales et d'HPP restent inchangés
Une étude rétrospective, de cohorte [16] incluant 10661 femmes nullipares, en travail

spontané et a terme avec un feetus en présentation céphalique de 1990 4 2008, a voulu estimer
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si une premicre phase du travail prolongée avait des effets indésirables sur le bien étre
materno feetal. Les patientes ont été séparées en trois groupes en fonction de la durée de la
premiere phase du travail : < 5&p, entre le 5¢p et le 95¢p et > 95¢p. Les résultats ont montré
que les femmes ayant une durée du travail > 30 heures (=96¢p) ont plus de risque de
césarienne et de chorioamniotite, il n’y a en revanche pas de conséquence sur la morbidité

néonatale.

1.2.3.2 Deuxiéme phase du travail augmenté

La deuxiéme phase du travail correspond a la période allant du constat de la dilatation
compléte a I’expulsion. La notion d’engagement est primordiale lorsqu’on parle de
deuxiéme phase du travail. En effet, selon les habitudes de service, on considére qu’on ne
doit pas laisser une patiente pendant plus de deux heures a dilatation compléte. Ce temps
permet a la présentation, si elle ne I’est pas déja, de s’engager dans le bassin. L’absence
d’engagement au-deld de deux heures a dilatation compléte est donc une indication de
césarienne. Dans le cas ou, au moment du diagnostic de dilatation compléte, le foetus est
engagé au détroit supérieur, on peut utiliser ce laps de temps pour qu’il s’engage d’autant
plus. Ainsi les efforts expulsifs seront débutés avec un feetus engagé au détroit moyen ou
inférieur. Cela a comme conséquence de faciliter voire de raccourcir la durée de poussée
[17]. 1l a en effet été prouvé qu’une poussée retardée, c’est-a-dire apreés une phase passive
de descente du feetus, diminue le risque d’extractions instrumentales par rapport a une
poussée précoce, c’est-a-dire des le diagnostic de dilatation compléte [18]. De plus, dans le
groupe « poussée retardée », la durée des efforts expulsifs est significativement plus courte
[19]. Mais ce temps, qui dépend évidemment du bien €tre foetal, n’est pas sans conséquence

materno-feetale et sa durée doit étre réglementée.

Il a ét¢ montré [20] qu’une durée de la seconde phase du travail > 3 heures pour les
multipares et > 2 heures pour les nullipares augmente la morbidité maternelle
(chorioamniotite, traumatismes obstétricaux et hémorragie du post-partum), la morbidité
néonatale (Apgar faible a 5 min, détresse néonatale, admission en néonatologie), et ce quel
que soit le mode d’accouchement.

Une cohorte américaine [21] arbore les mémes résultats en faisant des groupes avec ou sans

analgésie péridurale.
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Ils ont constaté que dans le groupe des nullipares, 9,9 % des femmes ayant une analgésie
péridurale ont eu une seconde phase prolongée contre 13,9 % chez les femmes sans

péridurale.
De plus, il existe une corrélation entre une seconde phase prolongée et une augmentation
significative du risque de césariennes et d'extractions instrumentales [22]. Le risque est

d’autant plus ¢€levé si la seconde phase dure plus de 3 heures.

La conclusion est qu’il est plus raisonnable de ne pas dépasser un délai de deux heures et de

facon certaine trois heures pour la seconde phase du travail [22].
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1.3 Troisieme Partie : Interventions médicales actuelles

1.3.1 Impact du soutien de la parturiente

Le troisiéme grand principe de 1’école de Dublin repose sur le soutien de la parturiente. On
entend par soutien la présence continue du professionnel en « one to one » aupres de la
patiente en dehors des passages obligatoires pour I’examen clinique.

Une méta analyse [23] concernant 22 essais incluant au total 15300 patientes dans 16 pays
différents, a eu pour but d’évaluer les différences entre un groupe de femmes bénéficiant
d’un soutien continu vs un autre groupe de femmes « livrées a elle-méme » entre les passages
des professionnels

Les résultats sont trés intéressants car ils montrent une augmentation du nombre de voies
basses spontanées, une réduction significative du nombre de césariennes, d’extractions
instrumentales, de péridurales et de score d’ Apgar bas chez le groupe de femmes soutenues
en continu. Le taux de perfusion d’oxytocine est comparable dans les deux groupes.

Le soutien continu de la parturiente est un facteur déterminant qui a des conséquences sur la

voie d'accouchement et la morbité materno-foetale.

1.3.2 Fréquence du toucher vaginal

Le toucher vaginal effectué a intervalles réguliers est un moyen d’évaluer la progression du
travail. Sa fréquence de réalisation est un point déterminant dans le suivi du travail
obstétrical puisque le diagnostic de stagnation de la dilatation repose sur un parametre
temporel. Il semble alors intéressant d’évoquer le réel intérét du toucher vaginal pratiqué

toutes les heures ainsi que ses conséquences.

Une méta analyse [24] incluant 109 femmes nullipares a comparé 1’efficacité et
I’acceptabilité du toucher vaginal en fonction de sa fréquence et ses conséquences sur la
progression du travail, en comparant un toucher vaginal toutes les deux heures vs toutes les

quatre heures.
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Les résultats montrent qu’il n’y a pas de différence sur la durée du travail, le taux de
péridurales, de perfusions de Syntocinon®, de césariennes et d’extractions instrumentales.
I1 est impossible de conclure de cette étude s’il est préférable de réaliser un toucher vaginal
toutes les deux ou quatre heures. En revanche, la notion de fréquence est importante car elle
participe a I’établissement de la définition d’une stagnation de dilatation.

La détermination de la fréquence du toucher vaginal dépend donc du seuil a partir duquel on

considere qu’il y a une stagnation nécessite une correction.

1.3.3 Impact de I'analgésie péridurale

I1 a été prouvé que I’analgésie péridurale a une action sur la motricité utérine et sur le tonus
musculaire du plancher pelvien (augmentation des variétés postérieures). Cette action est en
rapport avec la concentration des anesthésiques puisque plusieurs méta-analyses [25,26] ont
montré que l’utilisation de faible taux d’anesthésiques n’augmentaient pas le taux de
césariennes mais celui des extractions instrumentales par rapport a I’absence de péridurale.
Cela a comme principale conséquence le ralentissement de la progression du travail

(notamment de la seconde phase) et ’augmentation du taux d’extractions instrumentales.

L’analgésie péridurale est-elle alors associée a plus de perfusion d’oxytocine vu la tendance
a rallonger le travail obstétrical ? Est elle-méme corrélée a une perfusion d’oxytocine
systématique ? Un article [27] a tenté de répondre a cette question, mais les données étaient
insuffisantes pour permettre de conclure a 1’absence de bénéfices d’une perfusion

systématique en cas de péridurale.

1.3.4 Variétés postérieures et rotation manuelle

Durant le travail, environ 20% des fcetus se présentent en variété postérieure. La plupart
tourneront en antérieure pour se placer en occipito-pubien durant la fin du travail ou méme
au cours des efforts expulsifs, mais environ 5% d’entre eux naitront en occipito-sacré [28,29].
La variété de présentation postérieure augmente la durée du travail obstétrical, les extractions

instrumentales, les césariennes, et les lésions périnéales séveres.
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Les études réalisées a propos des postures maternelles favorisant la rotation de la téte feetale
montrent des résultats peu significatifs [30-32].

Une technique, relativement simple de rotation manuelle décrite par Tarnier et Chantreuil est
réguliérement utilisée a 1’hopital Port-Royal avec un taux de succes de 90% ([33].
Malheureusement, le niveau de preuve scientifique des études publiées a ce sujet est faible.
I1 existe néanmoins deux études observationnelles qui concluent que la rotation manuelle
diminue le risque d’une seconde phase du travail prolongée, le risque de césariennes [34],
de déchirures périnéales du 3° et 4° degrés et d’hémorragies du post-partum [35].
Généralement réalisée en fin de travail, cette technique est plus efficace lorsqu’elle a lieu a

dilatation compléte [36].

1.3.5 Conséquences des modalités d’utilisation du partogramme

Le partogramme, outil médico-légal extrémement important dans la pratique quotidienne de
I’obstétrique, est un enregistrement graphique des progrés du travail et des principales
données sur I’état de la mere et du foetus [37]. Il reprend les éléments de la surveillance du
travail : surveillance de la présentation et de sa variété, état de la poche des eaux et couleur

du liquide, comportement maternel, tension artérielle et température maternelle.

Avec Phipott [38,39], une ligne d’alerte et une ligne d’action ont été dressées et adoptées.
La ligne d’alerte représente une vitesse de dilatation de 1cm/h (considérée comme la limite
inférieure d’une vitesse de dilatation normale). La ligne d’action est une ligne parallele a
cette ligne d’alerte, et lorsqu’elle sera franchie, on devra entreprendre une action correctrice.
La période comprise entre ces deux lignes est fixée de maniére arbitraire par les équipes.
C’est de cette période que dépend la fréquence des TV, puisque si la ligne d’action est fixée
a deux heures de la ligne d’alerte, la patiente sera examinée a cette fréquence et on
entreprendra une action correctrice lors de deux examens successifs identiques.

Une étude [40] a randomisé deux groupes de femmes en fonction de 1’utilisation ou non du
partogramme. Dans le cas de son utilisation, le moment a partir duquel on corrige une
éventuelle stagnation a été fixé a 4 heures soit < 0.25cm/h. Les résultats ont montré une
réduction significative du nombre de césariennes en urgence, de forceps, de travail

prolongé > 18h, de fievres et d’infections du post-partum.
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L’intérét du partogramme débuté des la phase de latence est discutable puisque qu’on ne
peut exiger la méme vitesse de dilatation en phase de latence qu’en phase active. Une méta
analyse [41] a compar¢ des partogrammes incluant ou pas la phase de latence. Les résultats
montrent qu’en cas de non inclusion de la phase de latence dans le partogramme, le taux de
césariennes et de perfusions d’oxytocine est significativement diminué.

Cet outil a donc un réel intérét puisqu’il permet d’uniformiser les pratiques en termes de

correction d’une stagnation, mais il parait préférable de ne pas y inclure la phase de latence.

1.3.6 Utilisation du Syntocinon®
1.3.6.1 Indication

Le Syntocinon® est un ocytocique de synthése, de constitution et de propriétés
pharmacologiques identiques a celles de I’hormone ocytocique post-hypophysaire naturelle.
I1 a pour action d’augmenter la fréquence et I’intensité des contractions utérines (Annexe I).
Ce produit a regu 1’autorisation de mise sur le marché pour insuffisance des contractions
utérines en 1970, il fait partie des médicaments dont la prescription est autorisée aux Sages-
Femmes depuis 1989.

Largement utilisé depuis les travaux de 1’Ecole de Dublin [7], son indication n’est pas
toujours clairement définie et son utilisation n’est pas sans conséquence materno-fcetale.
En France, dans une population a bas risque bénéficiant d’une prise en charge standard, 71%
des femmes recoivent de I’oxytocine au cours du travail (le Syntocinon® utilisé pour la
délivrance dirigée n’est pas comptabilisé) [42].

Dans la population générale, 64% des femmes regoivent de I’oxytocine, 21% pour le

déclenchement et 43% au cours d’un travail spontané.

Au Royaume Uni, 23% des femmes regoivent de I’oxytocine, 33% en Suede et 19% aux
Pays Bas [42].

Cet écart d’un pays a ’autre serait dii a la différence dans la définition de la dystocie
dynamique. En effet, en Suede, la dystocie dynamique est diagnostiquée au bout de deux
heures de stagnation ou de dilatation cervicale insuffisante. Au Royaume-Uni et aux Pays
Bas, les professionnels attendent respectivement quatre et deux heures de stagnation avant
d'initier un traitement par oxytocine devant une dystocie dynamique. En France, bien qu'il

n'y ait pas de recommandations précises concernant 1’utilisation du Syntocinon® dans la
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direction du travail, la pratique courante est de mettre en place une perfusion d'oxytocine
aprés une heure d'absence de progression de la dilatation cervicale. C'est cette différence de

délai qui pourrait entrainer un sur-diagnostic de la dystocie dynamique en France.

L'autre hypothése qui pourrait expliquer une telle différence des taux d’administration
d'oxytocine serait I'utilisation du Syntocinon® en systématique et non pas uniquement en
cas de dystocie dynamique. En effet, il semblerait que 1’indication majeure, a savoir une
stagnation ou une dilatation trop lente, ne soit pas toujours respectée et que 1’oxytocine serait
utilisée de maniere précoce et systématique.

Dans tous les cas, I’indication de la perfusion d’oxytocine doit clairement étre formulée et

I’objectif clairement défini a savoir une dynamique utérine adéquate (3-4 CU/10)

1.3.6.2 Modalités d’utilisation

Concernant les doses d’oxytocine, il convient de préciser qu’il existe une variabilité
individuelle dans la quantité d’oxytocine nécessaire pour obtenir une réponse utérine
adéquate. Cette variabilité est due a la variation individuelle de concentration de récepteurs
a ’ocytocine présents dans le myometre. Ces variations sont corrélées positivement a la
parité et a I’avancement du travail et inversement a I’'IMC.

Les doses faibles d’oxytocine sont égales a 1 ou 2 mUI/min (soit 6 ou 12 ml/h) et les doses

¢levées a 3 a5 mUI/min (soit 18 ou 30 ml/h).

Une étude [43] a comparé les débits de perfusion d’oxytocine sur des femmes dans une
population a bas risque présentant une stagnation de la dilatation ou une progression lente
du travail. Pour ne pas biaiser 1’étude, les paliers d’augmentation n’ont pas été pris en compte.
La conclusion de cette méta-analyse est que des hautes doses d'oxytocine diminuent la durée
du travail (a partir de I'administration du Syntocinon®) mais ne diminuent pas le taux de

césariennes en comparaison aux faibles doses.

En conclusion, les données de cette étude sont insuffisantes pour conclure a la supériorité,
en terme d’efficacité, de 1’oxytocine a haute dose. Nous pourrions néanmoins conclure que
du fait de la variabilité individuelle, il est préférable de commencer par un débit faible et

d’arréter I’augmentation lorsque la dynamique utérine devient satisfaisante.
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Des paliers d’augmentation du débit de perfusion d’oxytocine de 20 minutes ont été
comparés a des paliers de 40 minutes [44]. Les résultats ont montré qu’il y a une diminution
significative des hyperstimulations utérines (19 vs 32%), une diminution des anomalies du
RCF (15.5% vs 0.1%) avec des paliers de 40 minutes. Il n’y a en revanche aucune
augmentation du taux de césariennes ni de la durée du travail en fonction de la durée des
paliers d’augmentation. Au vu de ces résultats, il est donc recommandé d’augmenter la

perfusion d’oxytocine par palier de 40 minutes.

Deux situations ont été étudiées concernant la perfusion d’oxytocine. La premicre
définit la perfusion d’oxytocine discontinue lorsqu’elle est arrétée au moment de 1’obtention
d’un rythme contractile satisfaisant. Cette pratique n’a pas d’impact sur le taux de
césariennes, elle réduit le taux d’hyperstimulations utérines mais prolonge la durée du travail
[45]. La deuxiéme situation [46] concerne la perfusion arrétée avant la phase active (dans
cette étude la phase active débute a partir de 5 cm). 200 femmes ont été randomisées lorsque
la dilatation cervicale était inférieure a 4 cm pour continuer ou interrompre 1’injection en
phase active (donc a partir de 5 cm). La durée de la phase active est plus longue de 41 minutes
dans le groupe de perfusion discontinue. L’incidence des anomalies du RCF et des
hyperstimulations utérines sont significativement plus élevées dans le groupe continu. Les
taux de césariennes, d’HPP, des déchirures périnéales séveres et de transferts en néonatalogie

¢taient plus €levés dans le groupe de perfusion continue, mais de mani€re non significative.

Concernant la mise en place d’une tocométrie interne, elle est systématique en cas d’utérus
cicatriciel selon certaines habitudes de service. En 1’absence de facteur de risque, il est
d’usage de poser une tocométrie interne lorsque 1’on atteint des débits élevés de
Syntocinon®. Cependant, une étude comprenant 250 femmes en cas de stagnation de la
dilatation nécessitant une perfusion de Syntocinon® [47], a montré que les taux
d’hyperstimulations et de césariennes sont comparables dans les groupes avec tocométrie

externe et tocométrie interne.

La conclusion est que la tocométrie interne n’apporte pas de bénéficie en cas de travail
dystocique mais qu’elle peut avoir un intérét diagnostique dans le cas d’une hypocinésie
d’intensité.

Il a été clairement établi que 1’utilisation du Syntocinon® avait pour effet de diminuer
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significativement la durée du travail. Mais son utilisation n’est pas sans risque, elle a comme

conséquence foetale une hausse des anomalies du rythme cardiaque foetal [48].

D’un point de vue maternel, le Syntocinon® est classiquement associé¢ a une hausse de la
fréquence des hyperstimulations utérines et aux hémorragies du post-partum [49]. Une étude
[50] concernant 1257 patientes a démontré que 1’utilisation restrictive de 1’oxytocine
diminuait de fagon significative le taux d’hyperstimulations utérines et d’hypertonies.

Les complications liées a 1’oxytocine seraient donc potentiellement corrélées a la dose
employée. Il a été étudié [S1] qu’a partir d’'une dose seuil d’oxytocine, on retrouve
significativement plus d’hémorragies du post-partum. En revanche, on ne retrouve pas, au-

dela de ce seuil, plus d’hyperstimulations ni d’ARCF.

Les travaux de Friedman, datant des années 60, définissent une phase de latence

allant jusqu’a 4 cm et une vitesse de dilatation anormale si elle est < 1cm/h.

Les nouvelles données de Zhang, Laughton et Neal ont montré que la durée de la
phase latence a tendance a étre augmentée, influencant la définition de la vitesse de

la dilatation minimale.

Les principes de I’Ecole de Dublin, eux aussi datant des années 60, sont le socle de

base de la direction active du travail.

L’augmentation du taux de césariennes ces 30 dernieres années doit nous
questionner sur la tendance a la systématisation des principes de direction du
travail et doit nous amener a redéfinir le travail physiologique en s’appuyant sur

de nouvelles données.

A la lumiére de ces données, il a été décidé d’établir un protocole de direction du travail
(Annexe III) dans le but d’étre moins « interventionniste », et ce, sans impact négatif sur la
santé de la mére et de I’enfant. Notre ¢tude avant/apres la mise en place de ce protocole se
propose d’évaluer I’impact d’une modification de la direction du travail en salle de naissance

sur la morbidité materno-foetale.
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Problématique

Avant la mise en place du protocole, la direction du travail au CHU de Caen était régie par
des habitudes de services. Les patientes étaient examinées toutes les heures. Le diagnostic
de stagnation était posé des lors que deux examens successifs étaient identiques soit apres
une heure de stagnation. Les mesures correctrices consistaient en une RAPDE suivie de la
pose d’une perfusion d’oxytocine. Le débit initial du Syntocinon® était de 15ml/h et les
paliers d’augmentation de 20 minutes. On ne peut nier qu’avant la mise en place du protocole,
il existait une certaine variabilité inter-professionnelle sur ’utilisation de cette molécule.
Cela concernait notamment I’indication initiale de la pose d’une perfusion ainsi que les
paliers d’augmentation.

Le partogramme était débuté des 1’entrée en salle de naissance, et ce, méme en phase de
latence.

Aprées une revue de la littérature, il a été décidé d’instaurer un protocole en salle de naissance
(Annexe III) afin d’harmoniser les pratiques dans un souci de respect de la physiologie du
travail obstétrical.

La problématique de I’étude était : L’instauration d’un nouveau protocole de direction du

travail au CHU de Caen a-t-elle un impact materno-feetal ? Si out, quel est-il ?

Objectifs et hypothéses

L’objectif principal de notre étude était d’évaluer I’impact du nouveau protocole sur la
morbidité materno-feetale.
Les objectifs secondaires étaient :
- Evaluer la durée de la phase de latence et de la phase active avant et apres le
protocole.
- Comparer les taux d’interventions médicales (TV, RAPDE, rotation manuelle)
durant le travail, avant et apres le protocole.
- Calculer la dose totale de Syntocinon® regue durant le travail, avant et apres le
protocole.

- Comparer le nombre de césariennes pour stagnation, avant et apres le protocole.
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Les hypotheses étaient que, 1’instauration d’un protocole de direction du travail dans une
population a bas risque :
- Augmente la durée du travail mais ne modifie pas la voie d’accouchement ni le
taux d’extractions instrumentales
- Diminue le taux d’hyperstimulations utérines
- Améliore le pronostic néonatal

- Réduit les risques d’hémorragie du post-partum

Type d’étude

Notre étude était rétrospective et consistait en une comparaison avant/apres la mise en place
du protocole (Annexe III) a la maternité du CHU de Caen qui a réalisé 3086 accouchements
en 2014.

Un recueil de données a été réalisé a partir de la consultation de dossiers obstétricaux du
CHU de Caen. La premiere période s’étend d’avril a juin 2015 et la deuxiéme d’avril a juin
2016.

La premiere période inclut 98 patientes et la deuxieme 101.

2.1 Matériel

2.1.1 Population

Nous avions inclus les patientes du 1¥ avril au 31 juin 2015 pour la période avant le
protocole et du 1 avril au 31 juin 2016 pour la période avec le protocole. Le protocole de
direction du travail a été mis en place le 1¢ janvier 2016.

L’étude a concerné la population dite a bas risque obstétrical. La grossesse « a bas
risque » est habituellement définie comme une grossesse dont le déroulement est dit
« normal », soit « sans complication » avérée, chez une femme en bonne santé et qui le reste

[52].
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2.1.2 Criteres de sélection

2.1.2.1 Criteres d’inclusion

Les critéres d’inclusion étaient les suivants :
- Travail spontané
- Terme > 37 SA
- Foeetus en présentation céphalique
- Utérus non cicatriciel

- Singleton

2.1.2.2 Criteres d’exclusion

Nous avons exclus de I’étude les directions précoces du travail et les feetus

hypotrophes/macrosomes connus.

2.1.3 Description du protocole (Annexe I1)

Nous nous sommes intéressés a la partie du protocole concernant la population a bas risque
présentant un travail spontané. Les situations de tentative de voie base, c’est-a-dire toute
situation obstétricale a risque accru de césarienne en urgence : prématurité, utérus cicatriciel,
siege, gémellaire, suspicion de macrosomie, RCIU/PAG, ont donc une place a part dans ce
protocole.

Deuxiémement, les notions de phase de latence et de phase active ont été redéfinies. La phase
de latence est décrite comme la phase allant du début du travail lorsque le col n’est pas effacé,
jusqu’a 6 cm de dilatation. Durant cette phase, la patiente est examinée toutes les 4 heures
et le partogramme n’est pas utilisé.

La phase active débute a partir de 6 cm de dilatation avec un col effacé et se termine au
moment du diagnostic de dilatation complete. C’est lors de cette phase active que le
partogramme est débuté. La patiente est examinée toutes les 2 heures.

Nous réalisons donc un TV toutes les 4 heures en phase de latence et toutes les deux heures
en phase active. En cas d’événement aigu (douleur aigué ou s’aggravant, anomalie du RCF...)

un TV se justifie.
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Le but du protocole est d’éviter la direction systématique du travail. Une intervention

(RAPDE, Syntocinon®) ne doit étre réalisée qu’en cas de dystocie dynamique.

En phase de latence, nous réalisons un TV toutes les quatre heures. En cas de stagnation de

quatre heures (c’est-a-dire deux examens successifs identiques) il y a deux situations
différentes :

- Poche des eaux intacte : dans ce cas, nous réalisons une amniotomie puis si

stagnation deux heures apres, perfusion de Syntocinon®

- Poche des eaux rompue : perfusion de Syntocinon®
Ensuite, nous réévaluons toutes les deux heures. Si, au bout de huit heures sous Syntocinon®,
il y a toujours une stagnation (soit 12-14h de stagnation au total), on réalisera une césarienne.
Pour les situations de tentative de voie basse, la césarienne sera réalisée au bout de quatre

heures de stagnation sous Syntocinon® (soit 8-10h de stagnation au total).

En phase active, nous réaliserons un TV toutes les deux heures. En cas de stagnation de deux

heures (c’est-a-dire deux examens successifs identiques), il y a deux situations différentes :
- Poche des eaux intacte : dans ce cas, on réalise une amniotomie puis si stagnation
une heure apres, perfusion de Syntocinon®

- Poche des eaux rompue : perfusion de Syntocinon®

Ensuite, réévaluation deux heures aprés le début de la perfusion de Syntocion® H2. Si
stagnation a H2, deux situations :

- Contractions utérines adéquates (4-5 CU/10 min) : césarienne

- Contractions utérines non adéquates : réévaluation deux heures apres soit H4, si

stagnation > césarienne

Concernant les situations de tentative de voie basse, le TV est réalisé toutes les heures, si
stagnation d’une heure soit :

- Amniotomie puis perfusion de Syntocinon® une heure apres si TV identique,

- Soit directement perfusion de Syntocinon®.
Si stagnation a H2, césarienne si CU non adéquates. Si CU non adéquates, réévaluation une

heure apres, si stagnation césarienne a H3.

Le protocole a aussi instauré de nouvelles modalités d’utilisation du Syntocinon®.

Le premier point essentiel est qu’il ne doit étre administré qu’en cas de travail dystocique.
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Les autres modalités sont les suivantes :

Lors d’une perfusion d’oxytocine, le RCF et les CU doivent étre enregistrés de
manicre continue. En cas de difficult¢ d’enregistrement des contractions, une
tocométrie interne doit étre posée.

La perfusion intervient sur une poche rompue car on effectue toujours une
RAPDE préalable

5 UI de Syntocinon® dans 500cc de G5% au moyen d’une pompe a perfusion
¢lectrique avec valve anti-reflux

La dose administrée doit étre spécifiée en mUI/min et non plus en ml/h
Commencer par un débit faible = 2.5 mUI/min (=15ml/h)

Augmentation progressive des doses par palier de 40 minutes de 2.5mUI/min
sans atteinte systématique de la dose maximale

Objectif : dose minimale efficace pour obtenir un rythme contractile satisfaisant
(4-5CU/10min)

Dés I’objectif atteint et en cas de progression du travail : arréter la perfusion (si
nouvelle dystocie : reprise au palier auquel avait été arrétée la perfusion)

Dose maximale recommandée : 20mUI/min (=120ml/h)

Débits de perfusion et paliers recommandés :

Concentration en mUI/min Débits en ml/h
2.5 15
5 30
7.5 45
10 60
12.5 75
15 90
20 120

En cas d’hyperactivit¢ utérine (mauvais relachement ou hypercinésie de fréquence > 6

CU/10min) : arrét de la perfusion. Si associ¢ a ARCF, appel médecin de garde et 0.5mg de
Salbutamol IVD.
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2.2 Méthode

2.2.1 Recueil de données

Le protocole de direction du travail, dans la population a bas risque, a été élaboré par des
membres de 1’équipe de la maternité du CHU de Caen. Il est entré en vigueur durant le mois
de janvier 2016.

Les données ont été recueillies en deux temps. Une premicre étape de tri informatique a
permis de sélectionner les patientes correspondant aux critéres de sélection. Une deuxieéme
étape manuelle a permis de relever dans les dossiers toutes les informations nécessaires a
notre étude. Cette étape a, de plus, été utile pour relever dans les dossiers toutes les
informations non codées informatiquement comme : la durée de la phase de latence (calculée
a partir du partogramme), le nombre de touchers vaginaux, la RAPDE, la dose totale de
Syntocinon®, la durée des paliers d’augmentation et le respect du protocole (pour la seconde

période).

2.2.2 Analyse statistique des résultats

Pour I’analyse statistique, les variables qualitatives ont été décrites par leur effectif et leur
pourcentage, et les variables quantitatives par leur moyenne, €cart type, médiane, et les
valeurs du premier et troisieme quartile.

Le test de chi2 ou le test de Fisher ont été utilisés pour les comparaisons portant sur les

variables qualitatives en fonction des effectifs calculés.

Le test de Student ou le test non paramétrique de Kruskal-Wallis ont été utilisés pour les
comparaisons portant sur les variables quantitatives.
La saisie a été faite dans Excel ® et I’analyse dans Epidata Analysis.

Une valeur de p< 0.05 a été considérée comme significative.
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Reésultats de 1’etude



3.1 Profils des populations

La comparabilité¢ des deux groupes a été appréciée a 1’aide d’un certain nombre de
caractéristiques. La population s’est avérée semblable sur les deux périodes au regard des
critéres étudiés.

En effet, I’age moyen était identique, avec une moyenne de 29.5 ans pour les patientes
incluses dans la période avant le protocole et 29.6 ans pour les patientes incluses dans la
période avec protocole.

L’indice de masse corporelle (IMC) ¢était similaire dans les deux populations, avec une
moyenne de 23.10 pour la population sur la période 2015 et de 22.33 pour la population sur
la période 2016.

La répartition selon la parité était semblable avec une population composée a 51 % de
primipares dans le premier groupe et a 48 % dans le second groupe.

Il n’a pas ét¢ montré de différence de la répartition des ages gestationnels dans les deux
groupes.

Ces caractéristiques sont décrites dans le tableau III.
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Tableau III : Caractéristiques générales de la population

Période Période avant Protocole Période avec P
Protocole
n (%) n (%)
Age maternel 101 98
(années)
moyenne (DS) 29.5 (#4.9) 29.6 (£5.9) 0.88
Age en classes 0,49
<25 ans 16 (15.8) 19 (19.4)
25-34.9 ans 69 (68.4) 59 (60.2)
> 35 ans 16 (15.8) 20 (20.4)
NR 0 0
IMC (kg/m2)
moyenne (DS) 23.10 (#4.3) 22.33 (#£3.5) 0.17
IMC en 3 classes : 0.29
<25
25-30 73 (72.3) 80 (81.6)
> 30 23 (22.8) 15 (15.3)
NR 5(4.9) 3.1
0 0
Parité (ATCD
d’accouchements)
Primipares 52 (51.5) 40 (40.8) 0.13
Grandes 7 (6.9) 6 (6.1) 0.82
multipares (> 3)
Age gestationnel
(SA)
AG en 6 classes : -
37 SA 0 6(6.2)
38 SA 8(7.9) 5(5.1)
39 SA 33 (32.7) 29 (29.6)
40 SA 44 (43.6) 37 (37.7)
41 SA 15 (14.8) 21 (21.4)
42 SA 1(1) 0
AG en 2 classes : 0.98
37-39 41 (40.6) 40 (40.8)
40-42 60 (59.4) 58 (59.2)

3.2 Caractéristiques du travail et voie d’accouchement

3.2.1 Durée du travail

La durée totale du travail a été mesurée en partant de ’heure estimée du début de travail
(renseigné sur le dossier informatique, dans 4D) jusqu’a I’heure de 1’expulsion.
Aucune différence significative concernant la durée du totale du travail et la durée de la

phase de latence n’a été mise en évidence.
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La moyenne de la durée a dilatation compléte était similaire dans les deux groupes. En
revanche, la durée a dilatation compléte était significativement plus courte chez les
primipares du groupe avec protocole, avec une moyenne de 50.86 minutes dans le premier
groupe contre 74.84 minutes dans le second groupe.

Le nombre de travail ayant une durée < 4h était similaire dans les deux populations dans une
proportion respective de 15.8% et 21.4%.

Le p value du nombre de touchers vaginaux durant le travail était a la limite de la
significativité avec : p = 0.06, avec une moyenne de 6.25 dans le premier groupe et 5.33 dans
le second.

La réalisation d’une RAPDE était significativement moins fréquente durant la période avec
protocole avec des pourcentages respectifs de 46.5% et 31.6%. En revanche, il n’y avait pas
de différence concernant I’indication de la RAPDE.

Le recours a I’analgésie péridurale était similaire dans les deux populations.

Ces caractéristiques sont présentées dans le tableau IV.

Tableau IV : Caractéristiques du travail

Période Période avant Période avec protocole P
protocole
n (%) n (%)
Durée totale du 101 98
travail (min)
Médiane [1°-3¢ q] 466 [320-650] 480 [251-690] 0.99
Moyenne (DS) 494.52 515.05 -
Primipares 507.54 521.48 0.28
Multipares 504.63 515.82 0.78
Durée phase de
latence (min)
Médiane [1°-3¢ q] 310 [180-465] 300 [180-480] 0.99
Moyenne 331.14 355.34 -
Primipares 335.53 367.68 0.42
Multipares 333.20 355.68 0.52
Durée a dilatation
compléte (min)
Médiane [1°-3¢ q] 30 [15-80] 40 [20-127] 0.10
Moyenne 51.26 74.85 -
Primipares 50.86 74.84 0.0042
Multipares 52.06 75.05 0.87
Travail < 4 heures 16 (15.8) 21 (21.4) 0.31
Nombre de toucher
vaginal
Moyenne 6.25 5.33 0.06
RAPDE 47 (46.5) 31 (31.6) 0.04
Indication 33 16 0.15
Pourcentage 70.2 51.6 -
d’indication
Analgésie péridurale 74 (73.3) 71 (72.4) 0.90
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3.2.2 Variété de présentation de présentation et rotation manuelle
Il n’y avait pas de différence significative concernant la variété de présentation.
La différence de la fréquence du recours a la rotation manuelle était presque significative
avec p= 0.06. En raison du faible effectif le succes de la rotation n’avait pas pu étre étudié.

Ces caractéristiques sont présentées dans le tableau V.

Tableau V : Variété de présentation et rotation manuelle

Période Période avant Période avec P
protocole protocole
n (%) n (%)
Variété de
présentation
Antérieure 75 (74.3) 76 (77.6) 0.76
Postérieure- 23(22.8) 21(21.4)
Transverse
NR 3(2.9) 1(1)
Rotation manuelle 5 (4.95) 12 (12.24) 0.06
Succes de la rotation 2 (40) 6 (50) -

3.2.3 Caractéristiques de I’accouchement

Aucune différence significative n’avait ét¢ démontrée concernant la voie d’accouchement.
L’indication de césarienne n’avait pas pu étre étudiée du fait des faibles effectifs.
La fréquence des extractions instrumentales était similaire dans les deux groupes.

Ces caractéristiques sont présentées dans le tableau VI.

Tableau VI : Caractéristiques de 1’accouchement

Période Période avant protocole  Période avec protocole P
n ( %) n (%)
Mode d’accouchement
En deux classes : 1.0
Voie basse 97 (96) 95 (96.9)
Césarienne 4(4) 33.1)

Indication césarienne

En deux classes : -

ARCF 4 (100) 3 (100)

Stagnation 0 0

Extraction 16 (15.8) 11 (11.2) 0.34
instrumentale
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3.2.4 Complications du travail

La fréquence de I’hyperthermie maternelle était similaire dans les populations avec
respectivement 5.9 et 6.1%.
Nous avions réparti les ARCF en 2 classes. Nous n’avions pas noté de différence
significative entre les deux groupes, si ce n’est une légere tendance a une diminution des
ARCF faible a modéré dans la période avec protocole.

Le pH au scalp avait une fréquence similaire dans les deux groupes ainsi que
I’hypertonie utérine et I’hémorragie du post-partum.

Les taux d’hypertonies utérines et d’hémorragies du post-partum étaient similaires
dans les deux groupes.

Ces résultats sont présentés dans le tableau VII.

Tableau VII : Complications du travail et de I’accouchement

Période Période avant Période avec P
protocole protocole
n % n %

Hyperthermie 6 (5.9) 6 (6.1) 0.96
maternelle
ARCF 51 (50.5) 39 (39.8) 0.13
Risques d’acidose en 0.17
2 classes :
Risque faible a 27 (52.9) 15 (38.5)
modéré
Risque important a 24 (47.1) 24 (61.5)
majeur
pH au scalp 18 (17.8) 15 (15.3) 0.63
Indiquant une 3 (16.6) 1(6.6) -
césarienne
Hypertonie utérine 3(2.9) 1(1.02) 0.62
Hémorragie du post- 7 (6.9) 5(5.1) 0.59
partum

3.2.5 Caractéristiques de I’utilisation du Syntocinon®

I a été observé une différence significative concernant 1’utilisation du Syntocinon®
avec des pourcentages de 36.6% pour la premicre période et de 22.4% pour la seconde. En
revanche, les taux d’indication de la pose d’une perfusion de Syntocinon® était similaires

dans les deux groupes.
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La dose totale moyenne en millilitres était similaire dans les deux populations avec
une moyenne de 156.6ml pour la période avant le protocole et de 133.3 ml pour la période
avec protocole.

Les doses totales en UI étaient aussi similaires dans les deux populations.

Concernant les paliers d’augmentation, la différence était significative, notamment
pour les paliers de < 40 min. Dans la premiére période, dans 59% des cas, les paliers
d’augmentation du Syntocinon® était < 40 min contre 23.8 % dans la seconde période. En
revanche pour les paliers d’augmentation > 40 min, les taux étaient similaires dans les deux
périodes avec 47.1% pour la premiére et 46.2 % pour la deuxiéme.

Ces résultats sont présentés dans le tableau VIIIL

Tableau VIII : Utilisation du Syntocinon®

Période Période avant Période avec P
protocole protocole
n % n %

Syntocinon® 37 (36.6) 22 (22.4) 0.03
pendant le travail
Indication 34 (91.9) 21 (95.4) 1.0
Dose totale (ml)
Moyenne 156.6 133.3 0.63
Dose totale (UI)
Moyenne 1.57 1.33 0.64
Paliers
d’augmentation
En deux classes : 0.03
> 40 min 16 (43.2) 16 (72.8)
<40 min 18 (48.6) 5(22.7)
NR 3(8.2) 1 (4.5)

3.2.6 Caractéristiques néonatales

Les moyennes des poids de naissance étaient identiques dans les deux périodes
ainsi que les valeurs de pH au cordon, de score d’Apgar et le transfert en néonatologie.

Les résultats sont présentés dans le tableau IX.
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Tableau IX : Caractéristiques néonatales

Période Période avant Période avec P
Protocole protocole
n (%) n (%)
Poids de naissance 101 98
(grammes)
Moyenne 3329 3403 0.12
Poids en 3 classes : -
<2500 ¢ 0 0
2500 -3990 g 100 (99) 94 (95.9)
> 4000 g 1(1) 4(4.1)
pH au cordon
pH en deux 0.13
classes :
pH >7.25 50 (49.5) 59 (60.2)
pH <=7.25 51(50.5) 39 (39.8)
Score d’Apgar
Score <7 a 5 min 8(7.9) 10 (10.2) 0.57
Score <7 a 10 min 2(2) 3(3.1) 0.62
Transfert en 3(3.0) 2 (2.0) 0.60
néonatologie

3.2.7 Application du protocole

Les criteres retenus pour étudier la bonne application du protocole concernent la
fréquence des TV ainsi que I’indication (si le TV a eu lieu a un intervalle plus court que deux
ou quatre heures). Ces critéres ne permettaient pas, a eux seuls, de juger de I’application du
protocole, mais €taient tout de méme un bon reflet de la faisabilité en pratique des principes

du protocole. Ces caractéristiques sont présentées dans le tableau X.
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Tableau X : Application des principes du protocole

Période Période avec protocole
n (%)
TV toutes le 4 heures en phase de 36 (36.7)
latence
NR 26
Si non, pourquoi 36 (36.7)
Sans raison 11 (30.5)
Douleur de la patiente 14 (38.9)
Sensation de pousser 1(2.8)
ARCF 9(25)
Stagnation de la dilatation 0
NR 1(2.8)
TV toutes les 2 heures en phase 40 (40.8)
active 15
NR
Si non, pourquoi 43 (43.8)
Sans raison 11 (25.6)
Douleur de la patiente 12 (27.9)
Sensation de pousser 4(9.3)
ARCF 15 (34.9)
Stagnation de la dilatation 0
NR 1(2.3)
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Analyse et discussion
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Les résultats ont montré que la mise en place du protocole a permis de réduire de manicre
significative 1’'usage de Syntocinon®. Les paliers d’augmentation de 1’oxytocine ont été
espacés. Un nombre moins important de ruptures artificielles de la poche des eaux a été
constaté. Nous avons observé un allongement de la durée du travail a dilatation compléte
chez les primipares apres la mise en place du protocole. Aucun impact néonatal n’a été¢ mis
en évidence. De plus, concernant I’hyperthermie maternelle et I’hémorragie du post-partum,
les taux étaient similaires dans les deux populations. Enfin, les taux de césariennes étaient
semblables avant et apres la mise en place du protocole.

Dans cette derniere partie, nous allons nous intéresser a la méthode de 1’étude. Par la suite,

nous analyserons et discuterons les résultats a la lumicre des données de la littérature.

4.1 Discussion de la méthode

4.1.1 Forces de I’étude

Notre étude comporte un certain nombre de forces.

Tout d’abord, le nombre de patientes incluses dans 1’étude, certes insuffisant pour évaluer
une différence significative entre des événements de faible prévalence, est resté pertinent
pour un certain nombre de données.

De plus, les populations étudiées sont parfaitement comparables ce qui constitue une base
importante pour la qualité de notre étude.

Enfin, grace aux criteres d’inclusions et d’exclusions, les échantillons sélectionnés sont
représentatifs de la population a bas risque : travail spontané, > 37SA, singleton, présentation

céphalique.

4.1.2 Limites et biais

D’une part, notre étude était unicentrique et le nombre de patientes incluses pouvait étre
considéré comme insuffisant pour mettre en évidence une différence significative pour

certains €léments dont la prévalence est faible.

De plus, il s’agissait d’une étude avant/apres dont le but était d’évaluer I’impact du nouveau
protocole, la référence était donc la période ou il n’y en avait pas. Il pouvait alors étre difficile

d’incomber tous les résultats a la seule application de ce dernier. En effet ces résultats, ont
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pu étre influencés par 1’évolution de la pratique entre 2015 et 2016 ou par les changements
d’équipes. Afin de pouvoir imputer de maniére certaine les résultats a 1’application du
protocole, il aurait fallu composer, en paralléle, un groupe témoin qui n’aurait pas bénéficié
du nouveau protocole. Les données concernant ce groupe auraient été recueillies sur une
période prospective. Toutefois, en dehors du protocole, nous n’avons pas noté de différence
majeure de pratiques et de prises en charge entre 2015 et 2016 qui auraient pu influencer les

résultats.

D’autre part, les données ont toutes été recueillies manuellement a partir des dossiers
informatiques. La durée du travail, la dose totale de Syntocinon® ont donc été calculées a

partir des informations du partogramme.

De plus, 1’évaluation du protocole est intrinséquement liée a son respect par les équipes. Les
données de la seconde période ayant été récoltées peu de temps apres la mise en place du
protocole, cette période a pu étre trop courte pour que les Sages-Femmes aient le temps de
s’approprier et d’appliquer ces principes. Pour toutes ces raisons il serait intéressant de
réaliser une seconde étude de plus grande ampleur et plus a distance des prémisses du

protocole afin de compléter nos résultats.

4.2 Discussion des résultats

4.2.1 Conséquences sur la durée du travail et la voie d’accouchement

4.2.1.1 Durée du travail

Les résultats n’ont pas montré de différence significative entre les deux groupes concernant
la durée totale du travail et la durée de la phase de latence. Cela va a I’encontre de notre
premiére hypothése qui suggérait que la mise en place du protocole induirait une
augmentation de la durée du travail. En revanche, on note une augmentation de la durée a
dilatation compléte, et ce uniquement chez les primipares. Ce dernier résultat était attendu
puisque que depuis le protocole, en I’absence de toute complication, il est possible, si
nécessité, de laisser les femmes trois heure a dilatation compléte. Une étude [22] incluant
1191 femmes de la population a bas risque, ayant atteint 10 cm de dilatation a comparer

I’impact materno-foetale en fonction de la durée de la seconde phase. Les résultats mettent
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en évidence le fait qu’il existe un lien entre la durée de cette phase et I’augmentation de la
morbidité materno-feetale et que ces complications deviennent inquiétants au-dela du délai

de 3 heures a dilatation compléte.

Le protocole a pour but d’augmenter les chances d’accouchement par voie basse sans induire
de sur-risque pour la mére ou I’enfant en tolérant des phases de stagnation plus longues (huit
heures sous Syntocinon® en phase de latence et quatre heures en phase active) avant la
réalisation d’une césarienne. Rouse et al. [53,54] se sont intéressés a I’innocuité de durées
de stagnation plus importantes. Il s’agit de deux études comparant des délais de stagnation
de deux et quatre heures durant la phase active. Les résultats montrent qu’une expectative
de quatre heures associée a des mesures correctrices, notamment la perfusion de
Syntocinon®, avant de prendre la décision d’une césarienne était envisageable et sans sur-
risque materno-feetal. En effet, 74% des primipares présentant une stagnation apres deux
heures de Syntocinon® et 56% aprés quatre heures, avaient finalement accouché par voie
basse. En revanche, ils notaient une augmentation significative du taux de chorioamniotite

chez les primipares ayant stagné pendant plus de quatre heures.

4.2.1.2 Voie d’accouchement

Concernant la voie d’accouchement, nous n’avons pas noté de diftérence significative. Cela
correspond a notre hypotheése de départ qui stipulait qu’avec le nouveau protocole la voie
d’accouchement resterait inchangée. Ce résultat est a nuancer du fait de la faible prévalence
du taux de césariennes dans les groupes sélectionnées. Cela s’explique par le fait qu’il s’ agit
d’une population a bas risque d’ou sont exclus : les déclenchements, les utérus cicatriciels,
les grossesses multiples, les présentations pelviennes et les naissances prématurées, qui sont
des facteurs de risque de césariennes. Nous avons ainsi des taux de césariennes (4 et 3.1%),
beaucoup plus bas que dans la population générale. En effet, au CHU en 2015, les

césariennes représentaient 21.8% des accouchements de la population générale [57].

Une étude [55] a eu comme objectif d’analyser I’impact materno-feetal d’une stagnation du

travail de deux heures minimum, durant la phase active, en fonction de la voie

d’accouchement. Parmi ces 1014 femmes, 33% ont accouché par voie basse dont 28% par

voie basse instrumentale. Il a ét€¢ constaté une augmentation de la morbidité maternelle chez

les patientes ayant été césarisées : chorioamniotites (OR 3.37, IC 95% 3.42-7.85),
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endométrites et hémorragies du post-partum (OR 5.18, IC 95% 3.42-7.85%). Concernant la
morbidité néonatale, aucune différence significative n’a été observée. Ces résultats montrent,
qu’en I’absence de complications et notamment les ARCEF, il est préférable de se donner du
temps (jusqu’a H4 dans le nouveau protocole) puisqu’une césarienne, aprés une stagnation
de deux heures, est plus associée a des complications maternelles qu’un accouchement par

voie basse.

4.2.2 Conséquences sur la morbidité maternelle

La condition sine qua none a I’instauration, a long terme, du protocole est qu’il n’interfere
pas, sinon de maniére positive, sur la morbidité maternelle. Les résultats ont montré que les
taux d’hyperthermies et d’hémorragies du post-partum étaient identiques dans les deux
groupes. Le protocole n’a donc pas eu d’influence sur la morbidité maternelle si ce n’est

I’augmentation de la durée de la deuxiéme phase chez les primipares.

Grotegut et al. [56], se sont intéressés au lien entre 1’exposition a 1’oxytocine de synthése et
a la survenue d’hémorragie du post-partum. Pour cela, ils ont comparé, les caractéristiques
d’exposition au Syntocinon® chez des femmes ayant une HPP (secondaire a une atonie
utérine) vs chez des femmes n’ayant pas d’HPP. Leurs résultats montrent : une augmentation
significative de la dose moyenne d’oxytocine regue, une augmentation significative de la
dose maximale regue et une durée plus longue d’exposition a I’oxytocine chez les patientes
ayant fait une HPP. Bien que nous n’ayons pas étudié la dose maximum ni la durée
d’exposition au Syntocinon®, du fait de la diminution de la fréquence d’utilisation de cette
molécule (vu ci-aprés) nous aurions pu nous attendre a une diminution du taux d’HPP dans
la population avec le protocole. De plus, il s’agissait d’une de nos hypotheses. Toutefois, ce
résultat n’a pas été retrouvé dans notre étude. Cela peut étre dii a la faible prévalence de cette
complication ; 9.8% au CHU en 2015 dans la population générale [57] et certainement moins
dans la population a bas risque. Il n’a, en revanche, pas ét¢ montré d’augmentation du

nombre d’hémorragies du post-partum dans le groupe avec le protocole.
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4.2.3 Conséquences sur les interventions médicales

4.2.3.1 Rupture artificielle de la poche des eaux

Les résultats ont mis en évidence une différence significative du nombre de RAPDE avec le
nouveau protocole avec respectivement 46.5 et 31.6 %. Ce résultat est la conséquence directe
du protocole qui précise que la RAPDE doit étre réalisée uniquement en cas de stagnation.
En effet, comme nous I’avons vu précédemment, en I’absence de stagnation, la RAPDE n’est

pas recommandée [12].

4.2.3.2 Rotation manuelle

Avant la mise en place du protocole, il en existait déja un concernant les variétés
postérieures et la rotation manuelle (Annexe IV). Il y était stipulé qu’en cas de variété
postérieure, avant 7 cm de dilatation, il fallait effectuer des variations de postures maternelles
(décubitus latéral asymétrique, quatre pattes) et/ou de 1’acupuncture. Au-dela de 7 cm de
dilatation, le protocole indiquait que la rotation manuelle devait étre tentée, soit de maniére
systématique, soit en cas de stagnation du travail, difficulté d’engagement ou ARCF associé,
afin de réduire les risques de complications maternelles liées a une variété postérieure
persistante. A ce jour, aucune étude n’a pu démontrer I’efficacité des postures maternelles
sur la rotation des variétés postérieures pendant le travail [30-32]. Le protocole mis en place
en janvier 2016 au CHU de Caen a donc indiqué qu’il fallait privilégier la rotation manuelle
par rapport aux postures maternelles, dont 1’intérét n’a pas ét€ démontré. Les résultats
montrent que la différence entre les taux de rotations manuelles dans les deux périodes, est
a la limite de la significativité avec : 4.95 et 12.24%.

Méme si ce geste n’a permis de tourner la présentation en OP que dans 40 % des cas dans la
premiére période et dans 50% des cas dans la deuxieéme, il permet d’éviter les complications
obstétricales et maternelles liées a I’accouchement en OS. En effet, les variétés postérieures
sont notamment associées a un risque accru d’extractions instrumentales [58,59] et de

césariennes [60,61].
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4.2.3.3 Hyperstimulation utérine

La deuxiéme hypothése de notre étude était que 1’instauration du protocole aurait comme
conséquence de diminuer le nombre d’hyperstimulations utérines. Cette hypothése était
corrélée a 1’idée que le protocole permettrait de mieux utiliser le Syntocinon® et donc de
réduire ses indications afin d’éviter les complications liées a ce produit et notamment
I’hyperstimulation utérine (Annexe I). En effet, des articles et méta analyse [45,46,62] ont
prouvé que I’administration d’oxytocine au cours du travail spontané augmente le risque

d’hyperstimulations utérines selon un effet dose-dépendant. De plus, I’hyperactivité utérine

est associée a des ARCF et une acidose néonatale [62].

Satin et al. [63], ont réalis¢ une étude avant/aprés visant a comparer les taux
d’hyperstimulations en fonction des paliers d’augmentation du Syntocinon®. Les résultats
montrent une augmentation significative des hypertonies en cas de palier de 20 minutes. En
revanche, cette étude ne peut étre mise en corrélation avec la notre puisque les patientes
incluses avaient un travail déclenché. Cependant, une autre étude [45] corrobore ce résultat,

et ce, que le travail soit déclenché ou non.

Nos résultats n’ont pas montré de différence significative concernant la survenue
d’hyperstimulations utérines, les taux respectifs pour les deux périodes étaient de 2.9 et
1.02 % et ce méme si les paliers d’augmentation du Syntocinon® ont été espacés (vu ci-
apres). Notre étude a peut-€tre manqué de puissance pour cet éveénement de faible prévalence.
En revanche, nous pouvons préciser que dans le premier groupe 100% des hyperstimulations
ont eu lieu chez une patiente recevant du Syntocinon®. L’effectif était trop petit dans le

second groupe pour établir ce méme pourcentage.

4.2.3.4 Extraction instrumentale

La premiere hypothése que nous avions formulée était que le protocole pouvait augmenter
la durée du travail sans modifier la voie d’accouchement ni le taux d’extractions
instrumentales. Pour la fréquence de ces dernieres, I’hypothése est confirmée puisque les
résultats ont montré des taux similaires dans les deux groupes avec 15.8% pour la premiére
période et 11.2% pour la seconde. Il s’agit 1a d’un point positif pour I’analyse du protocole.
Méme si nous n’avons pas retrouvé de différence concernant 1’augmentation de la durée du
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travail, grace au protocole, nous tolérons un travail jugé plus « lent ». Il est donc important
que cette tolérance n’entraine pas une fatigue maternelle ou des complications feetales devant
amener a une extraction instrumentale. En effet, bien que les extractions instrumentales
permettent de réduire la morbidité néonatale, ces gestes ont des conséquences non
négligeables sur la santé du nouveau-né. Les principales conséquences de 1’utilisation des
forceps et de la ventouse sont les hémorragies extra et intra craniennes et les embarrures.
Heureusement, ces dernicres sont le plus souvent résolutives et ne sont pas associées a un
mauvais pronostic neurologique. Cependant, peu d’études sont disponibles sur le devenir
neuropsychologiques des enfants ayant de telles complications. De plus, concernant les
forceps et les ventouses, peu d’études concluent a la supériorité d’une technique sur une
autre [64]. En conclusion, bien qu’ayant un large bénéfice, les extractions instrumentales ne
sont pas sans conséquences et il est essentiel que 1’application du protocole n’en ait pas
augmenté le nombre.

I1 apparait intéressant de préciser qu une étude [65] a mis en évidence une augmentation des
accouchements instrumentaux lorsque les paliers d’augmentation du Syntocinon® sont de
20 minutes comparés a des paliers de 60 minutes. Sachant que les paliers se sont
significativement espacés (> 40 minutes) avec le nouveau protocole, nous pourrions nous
attendre a une diminution du nombre d’extractions instrumentales. Cependant, bien qu’ils se
soient espaces, les paliers > 40 minutes ne concernent pas la totalité des patientes mises sous
Syntocinon® mais seulement 72.7%. Nous pourrions alors supposer qu’avec plus de recul
sur la mise en place du protocole, une meilleure application de ce dernier et donc un
pourcentage plus élevé de paliers > 40 minutes, nous observerions peut-étre une diminution

du taux d’extractions instrumentales.

4.2.3.5 Toucher vaginal

Le nombre moyen de touchers vaginaux durant le travail était de 6.25 dans la premiére
période et de 5.33 dans la seconde. Cette différence est a la limite de la significativité et nous
pouvons ainsi dire que 1’on observe une tendance a une diminution du nombre de touchers
vaginaux durant le travail. Ce résultat était attendu puisque que c’est I’'un des principaux
point du nouveau protocole. Peut-étre pouvons-nous expliquer I’absence de significativité
par le fait qu’il y ait une part non négligeable de TV réalisés en raison d’un événement aigu :
55 soit 56.1% des patientes du second groupe ce qui ne constitue pas, rappelons-le, un non-
respect du protocole.
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4.2.4 Conséquences sur la morbidité néonatale

Les caractéristiques néonatales étaient similaires dans les deux groupes. Le protocole n’a
pas eu d’impact sur la morbidit¢ néonatale. Concernant les ARCF, on ne note pas de
différence significative entre les deux groupes avec respectivement 50.5% et 39.8% d’ARCF.
On observe toutefois une légeére tendance a une diminution des ARCF faible a modéré :
52.9% vs 38.5%. Méme si nous n’observons pas de diminution significative des ARCF avec
I’instauration du protocole, ce dernier n’entraine, en revanche, pas d’augmentation de ces
complications.

Toutefois, rappelons que bien qu’ayant une sensibilité¢ et une valeur prédictive excellente
avec un taux de faux négatifs de 1/1000 [66], le RCF est associé a de nombreux faux positifs

et a donc une spécificité et une valeur diagnostique faible [67].

Oscarsson et al. [57] se sont intéressés aux issues néonatales lorsque les patientes recevaient
de l'oxytocine. Leur étude a été réalisée aupres de dix hopitaux Suédois et 106 755
accouchements, dont 33% sous Syntocinon®. Les résultats ont montré que les enfants nés
de mere ayant regu de 1’oxytocine durant le travail, ont deux fois plus de score d’Apgar < 7
(OR=2.3 IC 95% 1.8-2.9), deux fois plus de pH au cordon < 7.05 (OR=2.3 IC 95% 2.0-2.7)
et deux fois plus d’acidose métabolique (ph < 7.05 et base-déficit > 12) a la naissance
(OR=2.5 IC 95% 2.1-3.1). Bien que nous n’ayons pas retrouvé de tels résultats dans la
premiere période ou le Syntocinon® était plus fréquemment utilisé, ces chiffres nous
rappellent que I’oxytocine n’est pas sans conséquence néonatale et que son utilisation doit

toujours €tre motivée d’une réelle indication.

4.2.5 Conséquences sur lutilisation du Syntocinon®

Le protocole mis en place en janvier 2016 a la maternité du CHU de Caen fait suite a une
période ou I’administration de ce produit n’était pas régulée. Son utilisation était régie par

des habitudes de service et pouvait différer selon les professionnels.

Devant la forte fréquence d’administration d’oxytocine en cas de travail spontané, un groupe
d’experts a appelé a une grande vigilance. Cette vigilance doit, selon eux, s’articuler autour
de la rédaction de protocole concernant 1I’administration du Syntocinon® afin de limiter ses
indications et de réguler son utilisation [62].
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Le protocole a permis de diminuer de fagon significative la fréquence d’administration du
Syntocinon® de 36.6% a 22.4% des accouchements. En effet, selon le protocole, le
Syntocinon® ne doit étre utilisé qu’en cas de réelle stagnation, et ce, aprés une RAPDE
préalable. Avant son instauration, I’utilisation du Syntocinon® n’était pas encadrée et son
administration survenait généralement en cas de dilatation < lem/h. Ainsi, le recours au
Syntocinon® a pu €tre diminué chez toutes les patientes qui avaient une vitesse de dilatation

plus lente mais dont le travail avancait tout de méme.

Concernant I’indication de la mise en place d’une perfusion de Syntocinon®, il n’a pas été
retrouvé de différence entre les deux groupes étudiés. Le taux d’indication était de 91.9%
dans le premier groupe et de 95.4% dans le deuxiéme. Dans la premiere période, nous avons
considéré que la mise en place d’une perfusion de Syntocinon® était indiquée des lors que
la vitesse de dilatation était <Icm/h, ou que la dynamique utérine était insuffisante, puisque
telles étaient les habitudes de services. Les indications n’étaient donc pas les mémes dans
les deux groupes puisque le nouveau protocole en a amené de nouvelles. Cela explique le
pourcentage ¢élevé de perfusion de Syntocinon® dans la premiere période.

La dose totale moyenne de Syntocinon® au cours du travail était de 156.6 ml et 1.57 Ul dans
la premiere période et de 133.3ml et 1.33 UI dans la seconde. Cette différence n’est pas

significative.

Plusieurs points importants sont a évoquer devant les résultats concernant les paliers
d’augmentation du Syntocinon®. Tout d’abord, il a été retrouvé une différence significative
entre les groupes. En effet, 43.2% des patientes dans la premiére période contre 72.7% dans
la seconde ont bénéficié de paliers d’augmentations > 40 minutes. Et 48.6% dans la premiere
période contre 22.7% dans la deuxiéme ont eu des paliers d’augmentation < 40 minutes.
Dans la premicre période, il y avait le méme pourcentage de paliers < 40 min et de paliers >
40 min (43.2 et 48.6%)).

Dans la période avec le protocole, il y avait beaucoup plus de paliers > 40 minutes (72.7%).
Cependant, il y avait encore 22.7% de paliers < 40 minutes. Cela signifie que le protocole

n’a pas €té entierement respecté.

Mercer et al. [68] ont comparé des populations chez lesquelles le Syntocinon® a été

administré avec des « intervalles » classique de 20 minutes et des intervalles de 60 minutes.
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123 femmes admises pour déclenchements ont été randomisées, 50% ont bénéfici¢ des
paliers dits « classiques » et 50% de paliers de 60 minutes. Les résultats ont montré que les
paliers de 20 minutes sont associé€s a une augmentation significative des hypercinésies et des
ARCEF. Bien que cette étude ne puisse €tre comparée avec la notre puisqu’elle concernait les
femmes dont le travail a été déclenché, ces résultats montrent le bénéfice de 1’allongement

des paliers d’augmentation du Syntocinon®.

4.2.6 Analyse du respect du protocole

Premiérement, sur les 98 patientes de la seconde période, durant la phase de latence :

- 36 ont été examinées toutes les quatre heures (36.7%)

- 36 n’ont pas été examinées toutes les quatre heures (36.7%)

- Pour 26 patientes, cette donnée n’a pas été renseignée et 13 d’entre elles ont eu

un travail <4 heures

Les principales raisons du non-respect de I’intervalle de quatre heures entre deux examens
étaient : la douleur pour 38.9%, les ARCF pour 25%, la sensation de poussée pour 2.5%.
Cela ne constitue pas un non-respect du protocole car il est stipulé qu’un TV doit étre réalisé
devant tout événement aigu comme : ARCEF, sensation de poussée, douleur.
En revanche, parmi les patientes n’ayant pas été examinées toutes les quatre heures en phase
de latence, 11 ont eu un TV non justifi¢ d’un éveénement aigiie. Il y a donc 15.3% des
patientes pour lesquelles le protocole n’a pas été respecté. Le protocole a donc été respecté
a 84.7% durant la phase de latence.
Deuxiemement, sur les 98 patientes de la seconde période, durant la phase active :

- 40 patientes ont été examinées toutes les deux heures

- 43 n’ont pas été examinées toutes les deux heures

- Pour 15 patientes cette donnée n’a pas été renseignée et § d’entre elles ont eu un

travail <4 heures.

Les principales raisons du non-respect de ’intervalle de deux heures entre chaque examen
¢taient : les ARCF pour 34.9%, la douleur pour 27.9%, sensation de poussée pour 9.3%.
Comme vu précédemment, cela ne constitue pas un non-respect du protocole.
En revanche, parmi les 43 patientes n’ayant pas été examinées toutes les deux heures, 11 ont
eu un TV non justifié par un événement aigu. Le protocole a été respecté a 85.5% durant la

phase active.
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Ces pourcentages de respect du protocole ne concernent que la fréquence des TV.
Précédemment, nous avons vu que dans la période avec le protocole il y avait 72.7% de
paliers > 40 minutes, donc, pour cette caractéristique, le protocole a été respecté a 72.7%. 11
a été impossible, du fait du manque de données dans les dossiers informatiques, d’étudier le

respect du protocole dans sa globalité.

4.3 Propositions

Nous avons vu qu’une des limites de notre étude était le nombre de patientes incluses, trop
petit pour analyser des événements de faible prévalence comme I’hyperstimulation utérine,
I’hémorragie du post-partum. De plus, notre étude a été réalisée, sur la période prospective,
a partir d’avril 2016, c’est-a-dire seulement trois mois apres la mise en place du protocole
au CHU de Caen. Il serait alors intéressant de réaliser une deuxiéme étude de plus grande
ampleur et plus a distance de la mise en place du protocole. Cela permettrait d’avoir plus de
recul, de s’étre laissé du temps pour que les équipes aient vraiment adopté ce nouveau
protocole. De plus, inclure plus de patientes serait intéressant pour analyser certains

évenements, de faible prévalence, trés important pour 1’étude de I’impact du protocole.

4.4 Role de l1a Sage-Femme

Les sages-femmes sont autorisées a prescrire le Syntocinon® depuis les années 1990. Leurs
compétences les autorisent a « pratiquer [’ensemble des actes techniques et cliniques
nécessaires au suivi et a la surveillance des situations non pathologiques, et au dépistage de
la pathologie concernant [...] les femmes pendant la grossesse, |’accouchement, et la
période post-natale » [69].

Les sages-femmes sont les principales concernées par l’instauration de ce protocole
puisqu’elles ont un rdle diagnostic et décisionnel prépondérant lors du suivi de la parturiente
dans le dépistage précoce d’une dystocie dynamique. Le référentiel du métier [70] indique
que la Sage-Femme doit « décider de l'indication et d’une stratégie de prise en charge tout
au long du travail et de [’accouchement en vérifiant [’adaptation de la femme et du foetus a
la progression du travail, [...], en réévaluant la conduite a tenir en cas de diagnostic de
dystocies dynamiques ou mécaniques, d’anomalies du RCF, d’anomalies du liquide

amniotique [...] ». La prise en charge de la correction d’une dystocie du travail fait donc
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entierement partie des compétences de la Sage-Femme et cette derniére se doit de connaitre
les risques et les modalités d’administration de la principale molécule utilisée dans ce type

d’anomalie a savoir : le Syntocinon®.

Bien que le protocole ait défini des fréquences pour la réalisation des TV, il est important de
rappeler que cet examen doit avant tout étre réalisé selon 1’appréciation de la Sage-Femme.
Bien str, nous pourrions penser qu’il ne devrait pas y avoir besoin de protocole pour que les
professionnels suivent le travail obstétrical des femmes de la population a bas risque. Mais,
c’est le constat de la variabilité individuelle et de la direction systématique du travail qui a
incité a 1’¢laboration de ce protocole visant & une harmonisation des pratiques et un retour

vers des pratiques plus physiologiques.

De plus, le nouveau protocole a mis en lumiére un point essentiel du suivi du travail a bas
risque : le soutien de la parturiente. Il s’agit d’un des grands principes de I’Ecole de Dublin.
Depuis quelques années, ces principes de direction du travail ont eu tendance a étre
systématisés. Malheureusement, cette systématisation ne s’est pas étendue au point essentiel
que constitue le soutien de la parturiente. 11 a été prouvé que le soutien continu de la femme
en travail diminuait le nombre de césariennes, d’extractions instrumentales, de péridurales,

de score d’Apgar bas.

Malheureusement, dans nos maternités actuelles, le faible effectif de sages-femmes nous
amene a penser que I’1dée du « one fo one » est difficilement réalisable. Il est vrai que depuis
les années 90, nous assistons a un mouvement de concentrations des maternités. Les petites
maternités sont donc regroupées afin de former de grands centres sous couvert de
rationalisation des colts et de I’économie libérale. Les professionnels ont donc été¢ amenés
a devoir gérer les flux de patientes, s’éloignant pour le moins de leur role de soignants et
d’accompagnants de la naissance. C’est « cette gestion qui entraine une constante volonté
de maitriser le temps et une modification des pratiques, double maitrise allant a [’encontre
du respect de la physiologie en instrumentalisant la naissance, en gommant toute singularité

des femmes »[71].
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C’est pour cette raison que, sans pour autant étre une sage-femme pour une patiente,

I’accompagnement de la parturiente reste essentiel. On entend par accompagnement : « /.../

soins sans visée diagnostique ou thérapeutique, donnés de facon continue aux femmes en

travail et qui accouchent, qui incluent notamment le soutien moral et physique, le soutien du

partenaire, [’information sur le processus du travail et de I’accouchement et la facilitation

de la communication entre les professionnels de la santé et le couple. » [72].

Les sages-femmes ont évidemment un role primordial dans [’accompagnement des

parturientes. Dernierement, le Conseil National des Sages-Femmes a publié ses premicres

recommandations pour la pratique clinique. Cette publication concernait 1’utilisation de

I’oxytocine pendant le travail spontané.

Ainsi le CNSF préconise :

Un meilleur accompagnement des praticiens (sages-femmes et gynécologues
obstétriciens) pour une administration raisonnée de I’oxytocine.

Une meilleure information du corps médical sur les risques et bénéfices de
I’oxytocine lors du travail spontané¢ et des modalités optimales de son
administration

Une meilleure information des usagers pour leur offrir la possibilit¢ d’un

accouchement le plus physiologique possible.

Les conclusions de ce travail sont :

Les différents stades du travail doivent étre redéfinis et notamment la phase de
latence

Il est nécessaire de respecter la hiérarchie des interventions : RAPDE préalable a
la perfusion de Syntocinon®

La péridurale n’est pas une indication pour une administration systématique

d’oxytocine

Afin d’harmoniser les pratiques, le CNSF a édité un marque page reprenant les différents

stades du travail redéfini ainsi que les modalités d’utilisation de I’oxytocine (Annexe III) a

destination de toutes les Sages-Femmes.
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Ce travail montre 1’intérét que portent les Sages-Femmes a la direction du travail et
I’utilisation du Syntocinon® ainsi que leur motivation a respecter d’avantage la physiologie
du travail obstétrical.

Le protocole a pour objectif d’étre moins interventionniste tout au long du travail
physiologique. Cela va certainement laisser plus de place a un accompagnent moins basé sur
les soins médicaux et permettre aux sages-femmes de se replacer au cceur de leur métier,

c’est-a-dire I’accompagnement du couple au moment de la naissance.

L’objectif principal de notre étude était atteint puisqu’il s’agissait d’évaluer

I’impact du nouveau protocole sur la morbidité materno-feetale.

Concernant les objectifs secondaires, nous avons évalué la durée de la phase de
latence et de la phase active, qui étaient identiques dans les deux groupes, hormis

une augmentation de la durée a dilatation compléte chez les primipares.

Pour les interventions médicales, nous avons relevé une diminution du nombre de
RAPDE ainsi qu’une diminution du nombre de TV et une augmentation du nombre
de rotations manuelles mais avec des p values a la limite de la significativité pour
ces deux derniéres interventions. Pour ce qui est du Syntocinon®, le protocole a
permis de réduire sa fréquence d’utilisation et d’augmenter ses paliers
d’augmentation. Pour finir, le taux de césariennes était similaire avant et apres le

protocole.
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Conclusion
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Nous assistons, ces derniers temps, a une révolution au sein de la communauté
scientifique concernant le travail obstétrical physiologique. Ce phénomeéne est certainement
du a une prise de conscience collective concernant la systématisation des principes de
direction du travail et a I’hyper-interventionnisme obstétrical.

Cette tendance passe par une redéfinition du travail physiologique et notamment de la durée
de ses phases. Ainsi, on considere que le travail obstétrical est plus long aujourd’hui qu’il y
a 50 ans comme le décrivait Friedman. Par voie de conséquence, le travail dystocique est

aussi redéfini et nous amene a tolérer des vitesses de dilatation de 0.5cm/h en phase active.

Les principes de I’école de Dublin établis dans les années 60 sont depuis quelques années
systématisés. Cette direction active du travail systématique a une conséquence directe sur

I’augmentation du taux de césariennes de ces 30 dernicres années.

L’objectif actuel est de diminuer les interventions des professionnels au cours du travail
physiologique, a savoir les TV, les RAPDE et I’administration de Syntocinon®.

C’est ce vers quoi tend le nouveau protocole mis en place en janvier 2016 au CHU de Caen
et les conclusions de notre étude, concernant son impact sur la morbidité materno-feetale,

semblent plutot rassurantes.

Les Sages-Femmes sont les principales professionnelles concernées par ce protocole. Le
suivi du travail physiologique chez la femme de la population a bas risque est leur « cceur de

métier ».

Il parait essentiel que ces dernieres se réapproprient 1’environnement de la naissance et les
rapports avec « la femme qui est en train de devenir mere » [67].

« La technique obstétricale tend a nous rassurer, car elle est objectivable, maitrisable et
dépend ainsi de notre volonté. Cela nous permet d’avoir un sentiment de contréle sur un
phénomene qui, précisément, échappe le plus souvent a notre compréhension : qu’est ce qui
déclenche I’accouchement ? Qui est le maitre d’ceuvre de ce phénomene ? Cependant, il est
important de garder a [’esprit que les femmes n’ont pas a apprendre a accoucher : elles
savent accoucher ! » [73] Et que toute femme porte en elle le potentiel pour faire naitre leur
enfant.

En cela, un des principes de 1’école de Dublin est a prioriser avant tous les autres, le soutien

continu ... soit une femme - une Sage-Femme.
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Annexes

Annexe I : Résumé des caractéristiques du Syntocinon®, ANSM

D’aprés I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) (61)

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Mis a jour : 23/05/2012

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

SYNTOCINON 5 U.I/1 ml, solution injectable en ampoule

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

(©)74Y; (ool o1 S OO PUPPTPPPPP
5 U.IPour 1 ml de solution injectable.

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Solution injectable.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

¢ Insuffisance des contractions utérines, en début ou en cours de travail.

¢ Chirurgie obstétricale (césarienne, interruption de grossesse....): obtention d'une bonne rétraction
utérine.

¢ Atonie utérine consécutive a une hémorragie de la délivrance.

4.2. Posologie et mode d'administration

Insuffisance des contractions utérines au début ou au cours du travail :

5 U.l. en perfusion I.V. lente (5 U.I. dilués dans 500 ml de sérum glucosé isotonique en perfusion I.V.
continue, ou de préférence par le biais d’'une pompe a perfusion a vitesse variable pendant plus de
5 minutes).

La vitesse de perfusion doit étre strictement controlée et adaptée a la réponse utérine, en commen-
¢ant par 2 a 8 gouttes par minute (correspondanta 1 a 4 mU.l. ou 0,1 & 0,4 ml par minute) avec un
maximum de 40 gouttes/minute (soit 20 mU.l. ou 2 ml par minute).

A chaque fois que cela sera possible, le rythme de la perfusion sera contr6lé par une pompe de
haute précision. Si les contractions régulieres ne sont pas établies aprés perfusion de 500 ml (soit
5.U.L), la perfusion sera interrompue et pourra étre rétablie le jour suivant.

Chirurgie obstétricale (césarienne, interruption de grossesse ...) : obtention d’'une bonne rétraction
utérine : immédiatement aprés I'accouchement, 5 a 10 U.l. en perfusion L.V. lente (5 U.l. dilués dans
500 ml de sérum glucosé isotonique & 10 U.I. dilués dans 1000 ml de sérum glucosé isotonique en
perfusion I.V. continue, ou de préférence par le biais d’'une pompe a perfusion a vitesse variable
pendant plus de 5 minutes).

Rarement, en cas de césarienne, la voie intra-murale peut étre utilisée a la dose de 10 a 15 U.1.
Atonie utérine consécutive a une hémorragie de la délivrance :

5210 U.l. par voie I.M. ou 5 U.I. en perfusion L.V. lente (5 U.l. dilués dans 500 ml de sérum glucosé
isotonique en perfusion |.V. continue, ou de préférence par le biais d’'une pompe a perfusion a vitesse
variable pendant plus de 5 minutes).

4.3. Contre-indications

¢ Hypersensibilité & I'un des composants;

¢ Dystocies;

e Fragilité ou distension excessive de |'utérus;

e Hypertonie utérine ou souffrance foetale quand I'accouchement n'est pas imminent;

e Troubles cardiovasculaires et toxémie gravidique séveéres;

¢ Prédisposition a I'embolie amniotiques (mort foetale in utero, hématome rétroplacentaire);

¢ Placenta praevia.

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Mises en garde

En cas de surdosage, risque d’hypertonie utérine et de souffrance foetale réversibles (cf. Précautions
d’emploi).



Précautions d’emploi

SYNTOCINON ne doit pas étre administré en injection intraveineuse rapide en raison du risque
d’hypotension immédiate transitoire avec flush et tachycardie réflexe.

Afin d’éviter des changements significatifs au niveau de la pression artérielle et de la fréquence
cardiaque, SYNTOCINON doit étre utilisé avec prudence chez les patients prédisposés a une
ischémie myocardique due a une maladie cardiovasculaire préexistante (telle qu’une cardiomyopa-
thie hypertrophique, maladie valvulaire et/ou maladie ischémique du coeur incluant les vasospasmes
des artéres coronaires).

SYNTOCINON doit étre administré avec prudence aux patients présentant un « syndrome QT long »
ou des symptdmes apparentés.

En cas d’accouchement dirigé, I'injection directe I.M. ou |.V. est formellement déconseillée.

Ce médicament doit étre administré par perfusion I.V. et sous contréle médical trés strict. Il est
indispensable de monitorer 'activité de I'utérus et I'état du foetus du début a la fin de 'accouchement,
pour prévenir une souffrance foetale ou une hypertonie utérine réversible a I'arrét du traitement.

En cas d’hémorragie de la délivrance et atonie du post-partum, il est nécessaire de s’assurer de la
vacuité utérine avant d’administrer le médicament.

Les prostaglandines peuvent potentialiser I'effet de I'oxytocine et réciproquement. En conséquence,
I'utilisation simultanée des deux produits doit étre faite avec précaution.

L’induction pharmacologique du travail par dinoprostone ou oxytocine augmente le risque de coagu-
lation intra-vasculaire disséminée (CIVD) en post-partum, dans de trés rares circonstances.

Le risque est augmenté d’autant plus que la femme présente d’autres facteurs de risque de CIVD
tels que : 35 ans ou plus, complications pendant la grossesse et 4ge gestationnel supérieur a 40
semaines.

Chez ces femmes, I'oxytocine ou autre alternative thérapeutique, doit étre utilisée avec prudence et
le praticien doit étre alerté par des signes de CIVD (fibrinolyse).

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Certains anesthésiques volatils tels que I'halothane peuvent aggraver I'effet hypotenseur de I'oxyto-
cine et réduire son action utérotonique. En cas d’administration concomitante, des troubles du
rythme ont aussi été rapportés.

Pendant ou aprés une anesthésie péridurale, I'oxytocine peut potentialiser I'effet vasoconstricteur
des sympathomimétiques.

4.6. Grossesse et allaitement

Sans objet.

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Sans objet.

4.8. Effets indésirables

Rarement, nausées, vomissements, troubles du rythme, coagulation intra-vasculaire disséminée
(voir rubrique 4.4.).

Trés rarement, une perfusion trop prolongée de ce médicament peut entrainer un effet antidiurétique
qui se manifeste par une intoxication par I'eau transitoire avec céphalées et nausées. Une
hyponatrémie est également possible chez le nouveau-né.
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Une hypotension immédiate transitoire avec flush et tachycardie réflexe peut étre observée aprés
injection intraveineuse rapide.

Ce changement hémodynamique rapide peut provoquer une ischémie myocardique en particulier
chez les patients ayant une maladie cardiovasculaire préexistante.

Une injection intraveineuse rapide d’oxytocine a des doses s’élevant a plusieurs U.l. peut aussi con-
duire a 'allongement de l'intervalle QTc.

Exceptionnellement, possibilité de rash, réaction anaphylactoide, voire de choc anaphylactique.
4.9. Surdosage

En cas de surdosage, possibilité de:

¢ Souffrance foetale (ralentissement du rythme cardiaque, hypoxie, présence de méconium dans le
liquide amniotique);

¢ Hypertonie utérine (risque de contracture, rupture utérine et exceptionnellement rupture placentaire
et embolie amniotique).

Le traitement d'un surdosage nécessite l'arrét immédiat de la perfusion de SYNTOCINON et la mise
en place d'une oxygénothérapie chez la mére.

En cas d'intoxication par I'eau, le traitement est symptomatique; en particulier, il est essentiel de
réduire les apports liquidiens et de corriger les troubles électrolytiques.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES



5.1. Propriétés pharmacodynamiques

HORMONE POST-HYPOPHYSAIRE

(H: Hormones systémiques, Hormones sexuelles exclues)

Le SYNTOCINON est un ocytocique de synthése, de constitution et de propriétés pharmacologiques
identiques a celle de I'hormone ocytocique post-hypophysaire naturelle. Il augmente la fréquence et
I'intensité des contractions utérines.

5.2. Propriétés pharmacocinétiques

Aprés administration 1.V ou |.M, 'oxytocine agit rapidement avec une latence d'action inférieure a 1
minute pour la voie 1.V et de 2 a 4 minutes pour la voie I.M, la réponse utérine dure de 30 a 40
minutes apres injection IM et peut étre plus courte apres administration 1.V.

En perfusion intraveineuse continue, aux doses appropriées, la réponse utérine est progressive et
atteint un plateau en 20 a 40 minutes. Les taux plasmatiques d'oxytocine sont comparables a ceux
observés au cours de la premiére période du travail spontané. Apres arrét ou diminution sensible de
la vitesse de perfusion (en cas de stimulation excessive), I'activité utérine décroit rapidement, mais
peut étre facilement maintenue a un niveau inférieur acceptable.

L'oxytocine posséde une demi-vie courte (de 3 a 17 minutes) ce qui permet le contrble aisé de l'effet
utérotonique par perfusion L.V. La liaison aux protéines plasmatiques est faible. L'élimination est
essentiellement hépatique et rénale.

Moins de 1 % de la dose administrée est excrété sous forme inchangée dans les urines. Le volume
de distribution apparent est d'environ 0,3 I/kg dans I'espéce humaine et la clairance métabolique est
de I'ordre de 20 ml/kg/min. y compris chez la femme enceinte.

5.3. Données de sécurité préclinique

Sans objet.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Acétate de sodium, chlorobutanol hémihydraté, alcool, acide acétique glacial, eau pour préparations
injectables.

6.2. Incompatibilités

En I'absence d'études de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d'autres mé-
dicaments.

6.3. Durée de conservation

3 ans.

6.4. Précautions particuliéres de conservation

A conserver & une température comprise entre 2°C et 8°C (au réfrigérateur).
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6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur

1 ml en ampoule (verre). Boite de 3, 10 ou 50 ampoules.

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Pas d'exigences particulieres.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

DEFIANTE FARMACEUTICAL L.D.A.

RUA DOS FERREIROS N° 260

900-082 FUNCHAL

PORTUGAL

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

¢ 310 301-9: 1 ml en ampoule (verre incolore). Boite de 3.

¢ 562 198-8: 1 ml en ampoule (verre). Boite de 10.

¢ 551 491-0: 1 ml en ampoule (verre incolore). Boite de 50.

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

[& compléter par le titulaire]

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

[& compléter par le titulaire]

11. DOSIMETRIE

Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE
DELIVRANCE

Liste Il



Annexe II : Protocole de direction du travail, CHU de Caen, Janvier 2016
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CHLK DIRECTION DU TRAVAIL OBSTETRICAL du GRAHIENE
T
s sreers POl TORLE &k [ T ] T =

1. OBJET
|Pma an charpe medlcals du ravall dystocique [amniotomis e perfuslon 0 oxytocing] |

|2. DOMAINE D' APPLICATION - PERSONNEL CONCERNE |
M cation : le plie Femme-cniant
Parsonnel concernd : les medecin: & 26 sages-Bmmes

[3. RESPONSABILITES |

Las medecins et &5 cadres de samie du FI:IE Femme-Enfant soni I'E:E-F'El'FE-ﬂE'E- d2 @ bonne
application du documen:.

[+ DESCRIPTIONDE LOBJET |

1. Preambulé - Chague sifuation cinique doit taire Fobjet dune evauation précise des dMerents
gments Ou proncsbc costdrical atn de odterminer une prise en charge adaptée et
personnalisés.

2. Rappel de déNinitions et régles de bonnas pratiques :

Tentative de vols basss = iouie sRuation costéticale 3 risque accru de césarlenne en
urgence © prématurte, utenus cloanciel sisge, gemellalne, suspicion de macrosomie, de
RCILVP&S

Dystocks = absanca de progression du fravall sur une périods d"au molns 2 heures.
=< Pas de toucher vaginal (TV) systématique foutss les hewrss | par comire, four
Evenemen algu (douleur ou 5'aggravant, anomale du RCF, et ) justfie un TV.

< Pag de dirs aymis we du fravall,
% Dirsctlon du fravall uniguement &l dystocls, par amnlofomis premiére (sl
mEmoranes nactss).

Pnass de latence == col non affacs, < & om

= TV toutes les 4 heures

= Pas de partogramme &n phase de latencs

< Pas de césarlenns pour dystocls avant au moing 12 heurss da non progression
du trawval

Phase active = col affacs, au molng 6 cm, [usqu'a dilatation complats

= Daébut du
= TV toutas Eumuma

3 51 dystocls - contrie de 13 varléte de préssntation sl besoln 3 Méchographie, en cas
g2 vareie Fﬂ]ﬁmm:ml’lﬂlﬂﬂlﬂ'.
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‘Warndon 01

CHELE DIRECTION DU TRAVAIL OBSTETRICAL d ARG

pEgE

s setrs FOAL TOOE R Dareccbgs Oosmbois

Fa =

M

L

Parfusion d'oxylocdne an cas de dysbocls - modalités " adminl=tration

indication - uriquement sl traval dysiocigus
Ermegistrement coniine du RCF & des CU D pose dune locométre Intems sl malvals
enregistrement des CU ou &l anbécédant de césanenne.
Ammlotomie premigrs s| membranes Infactes (avant de déouter Ia perfusion)
5 Ul de Synfocinon® dans 500 mi de sokie gucose 3 5%,

d on Jeaf vahee anfrefiue
gﬂmpéﬂrhrm WM an milll-unités par minuts (plultt Qe i volume du lquide
pesfuse en mih)
Commencer par un dabit falble = 2.5 miimin {solf 15 mLm)
Aupgmentation progressive des doses par pallsrs de 40 min ef de 2.5 mlimin (15
mith) sans aller systématiquement Jusqua |a doss maximale
Objectlt © dose minimale eMcacs pour cOfeni une bonne dynamique utarne (45 CU
reguiléres 110 min)

10. D&= 'objectl atieint st progression du travall @ améier k3 parfusion (=l nouwvells

dystocle - reprise au palier auquel avait &fe amstae k3 perfusion).

11. Doees maximale recommandss @ 20 mimin [soit 120 mih)

Déblts de perfusion et pallers recommandés (pour 5 Ul dans 500 mide G5%)
Concantration an milimin  Débdt sn mih

2.5 15
3 0
7.5 43
10 B0
125 T3
15 &0
20 120

51 hyperactivite ubsrine (mauvais retdchement etiou hypercinésie = § CLVMO min) © amat de B
parfusion. S ass0cies 3 des anomales du RCF - appel du médecin de gande et fare Salbutamol
0,5 M, 1/5ame dampouie N,



Travail spontané Phase de latence

= col non effacé, < 6 cm

I TV toutes les 4 heures* ‘ * Tout événement aigu (douleur aigue ou

l s'aggravant, anomalie du RCF, etc ) justifie un TV
** = absence de progression du N

travail (longusur =t dilatation du col) Stagnation** 4 heures Poche

/dl;och_;-\
Kmmpuna/J
- e
Dbjectif : dose minimale efficace
(4-5 CU réguligres/107) [ s . 5
‘ | Perfusion d'oxytocine HO |— Stagnation 2 heures M Réévaluation 2 2 heures

Palier 40-45 minutes
| Réévaluation toutes les 2 heures

. ' Tentative de VB : prématurité, utérus
- H H LS .
Situation bas risque I— Stagnation®* H4 cicatriciel, sitge, gémellaire, suspicion de
*++ Bas risque : shustion macrosomie, deECIU;’PAG
autre que tentative de VB
Réévaluation toutes les 2 heures | Sot 810 de stagnation
{dont 4 heures de Synto)

CESARIENNE

Stagnation H8
Soit 12-14 h de stagnation (dont & heures de Synta)

Situation bas risque* Tentative de VB : prématurité, utérus cicatriciel,
Travail spontané ou déclenché siege, gemellaire, suspicion de macrosomie, de RCIU
* Bas risque : situation autre que tentative de VB = col efface, au Travail spontané ou déclenché

Phase active

moins 6 cm ’

J— — | TV toutes les heures |
7 Poche ./-Poche ‘
\\intac_te/) '\\Lmacte

- — Stagnation 1 heure l

Stagnation 1 heure

2

I Perfusion d'oxytocine HO |

| TV toutes les 2 heures |

| Stagnation 2 heures

* Tout événement zigu (douleur
aigue ou s'aggravant, anomalie du
RCF, etc.] justifie un TV

Dbjectif : dose minimale effiace
(4-5 CU régulidres/10')
Palier 40-45 minutes

| Réévaluation a 2 heures |

[ Non |

CU adéquates Réévaluation 3 1 heure |

| 45 CU réguliéres/10°
Stagnation H3

Réévaluation 3 2 heures

Stagnation H4 CESARIENNE



Annexe III : Marque page a usage des professionnelles en salle de naissance, élaboré
par le CNSF
- Administration de I'oxytocine au cours du travail spontané. 12,'
i g g 5 ed |8 E N < © P2
o | °% €8 4¢ § g - ~ N e 3 g 5 &
§23|288 gy |5 § @ §
Rl 8@ e5 $5 g3 ﬁ
T T 50 o .g
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Dupont C, Carayol M, Le Ray C, Deneux-Tharaux C, Riethmuller D et le groupe RPC. -
g 1¢ stade du travail - 2¢me stade du travail i
) €% Phase de latence Phaseactive = Phasede Phal €
<= g E Pas d'intervention systématique  yitesse de Intewentlon §
O%E (si possible, RAM avant oxytocine) “"‘""‘l mswurépzh 2
& S
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Annexe IV : Protocole variété postérieure et rotation manuelle, CHU de Caen

DNOCUINIERIT W ELA THORIMIEL GO -0
L) e | PRESENTATION CEPHALIGUE EN VARIETE POSTERIEURE | Versken 01

ET ROTATIIN MANUELLE

pags 13

Erls emeirios : POLE FEMRBE ERFSMT sipaociogs Dhelerious

[1. OBJET

1. Prise en chame des presentabions cephallques en vanas ocaplio-postérieurs perslatants.

2. Technique &= |a rotation manusils.

E. COMAINE DV APPLICATION - PERSONMEL COMCERNE

Domalng @application : k2 pdis Femme-Enfant
Personnal cOMCems ;| =6 Madesns et les sages-Tammes

[3. RESPOMSABILITES

Les medecins &1 ks cadres de same du pdie Femme-Enfam 50MT nesponsables de la bonne

application du document.

[+ DESCRIFTION DE L"OBJET

1. L& contexts :

Pandant k2 travall, |a fnequence des vaneiés oodpilo-posténeunas est d'environ 20 % st ia
majorfié des foshs =n présantation du sommet ioument en anbafeur. Maks emvimon 5 %

d'emire eux s& présemient a I'accouchement en oo pito-poshsd eur.

Les risguss de complications matemelles BSss a I'accouchement en ocsplio-sacre somt

plus fréquents qu'en cas de vanst® améreurs 3ussl Dien chez les primiparss gue 26
multipares ; rawvall prolonge [suriout |3 2™ phase), césanennes, extractions instumentales,

léslons peringéales sewanas.

2. DIAGHNOSETIC :

i doit &tre evoque par ke toucher vaginal [TV precocement, dés le dabut de la phase

active |5 cm) : repérage des sULIEs et'ou de |a position des orsliss foetales.

Une échographnle sus-publanns S0l &re réalises au moindre doute cliniqus sur la vanse

de presentation -

= POUT UNg STewr de = 457, |a discondance emre 2 TV et I'schographle pour l2 dagnostic oe
variebe e presentation st giobalement e 20 % mals Jusqu'a 50 % en cas de vanete

peashdrieurns U ransyerse

= Technlgus : I3 mﬂeeﬂpm&euanawﬁamNEmﬁ-puuen En 35 &2 cas de varepa
eure, les giobes ofulalres soimt visibles. La locallsalion du ciid du achis pemet ge

gEfinir une vanéié drofte ou gauche

A Vanedg OPGA  les globes ooulaines ne sont pas wisibles ;
B Vanaig OGP les globes ooulaines sont visibles.

3. INTERVENTIONS EM CAS DE VARIETE POSTERIELIRE
= Awvant 7 cm s dilatation © Essayer les varations de posture matemesdls
Pour favoriser [a roEtion de la Bte foelale

Decubltus latéral asymetrique [posion 3 Fangiaiss), du cote homolabéral au cote ou

dos fostal de preférencs
Guatre pattes
Amenager 5| besoln ces posiures, surout en ces d'anaigésie péndurale

A Faide dun einer ou d'un ussin d alatemeant pour e Secubihes Eéral asymeriqus

Ce dooussni an' propree’s oo CHLU o Ceen — Toofs vElimetan, repecdlciion, mocific sbon sxd scomins § scoord o mropedisne




DROUSNERT O EFUA THIRIMEL pre ]

~ .| PRESENTATION CEPHALIGUE EN VARIETE POSTERIEURE |  Versien
CHLE ET ROTATION MANUELLE "";“:"

Ll s mriom : POLLE FEMBE ERFANT 'yiccings. Dbsliriqos

A Taide d'un coussin dalatameant ou d'un balion pour 3 posiure 3 quatre pates
Acupuncturs associés possible

« Aprée T cm de dilatstion - continuer les varléiée de posturs & falre une tzntathe de
ROTATION MANUELLE :

intérdt : rédulrz les risques de complcations matemelies lides 3 une varled postereure
te.
Iﬂmummm - & partir de 7 cm de dilatation, solf systématiquement, solt en cas de
du fravall, de diffcults dengagement de la présentation ou

@ anomalles du RCF asancléss.

Technigus :
- Patierte en posiion qynécoiogique dans les elrars, Vesske vide,
- La main wtilisés : Drofte pour les CIGP ou OIGT, gauche pour s CIDP ou CHOT.
- A réaliser lors d'une confraction et dun efort de poussés
- Par un mouwement de rotation vers I"avant eeciugs avec |3 main, lobject est
d'amaner 'oeciput fostal en regard de Iar antéreur pubien du bassin,
- Technique de Tamler et Chantreul - en prenant apoul demére ['orelle fotale, |3
maln Imprime un mouvemnent de rotation vers 'avant, en drrection de 13 symphyse
pubienne.,
- Technlque de k2 maln enthérs - ele et introdults dans k2 vagin, paume vers e haut
La fte fostale est achie et lagérement dégagée ot une rofation antéreure esl
Imprimée & focclput par pronaion de Iavant-bras.
TROIS tentafives de rotation manusle maxmum ; Le rsqus dechec (accouchement
en vanits posteriewrs) est de 10 425 %
Risques potantieds - anomalies du RCF (10-20 %), déchirurzs cendcales (2-3 %).




Direction active du travail dans la population a bas risque. Etude avant/aprés la mise en
place d’un protocole au CHU de Caen.

Objectifs : Evaluer ’impact d’un nouveau protocole de direction du travail, dans la population a bas
risque, sur la morbidité materno feetale.

Matériel et méthode : Il s’agit d’une étude unicentrique, avant/aprés I’instauration d’un protocole.
199 patientes ont été incluses, en travail spontané avec un utérus non cicatriciel, présentant un
singleton a terme en présentation céphalique.

Résultats : 98 patientes ont été incluses dans la période avant le protocole et 101 dans la période
avec protocole. Le nouveau protocole a été associé de manicre significative a : une diminution de la
fréquence d’utilisation du oxytocine (22.4% avec le protocole vs 36.6%), a un nombre plus important
de paliers d’augmentations du oxytocine > 40 minutes (72.7% vs 43.2%), a une diminution du
nombre de RAPDE (31.6% vs 46.5%) et a une augmentation de la durée a dilatation compléte chez
la primipare (+23.98 minutes). Et ce, sans augmentation significative du taux d’hyperthermie
maternelle (5.9% vs 6.1%), de césariennes (4% vs 3.1%), d’extractions instrumentales (15.8% vs
11.2%), d’HPP (6.9% vs 5.1%), d’ARCF (50.5% vs 39.8%), de pH au cordon < 7.25 (50.5% vs
39.8%), et de scores d’Apgar < 7 a 10 minutes (2% vs 3.1%).

Conclusion : Le protocole a permis de diminuer la fréquence d’utilisation de I’oxytocine et d’espacer
ses paliers d’augmentation et ce, sans impact négatif sur la morbidité materno-feetale.

Mots clés : travail obstétrical, direction active, oxytocine, protocole, population a bas risque.

Active management labor in low risk population. Study before/after the implementation
of protocol in Caen’s CHU.

Objective : To assess effects of a new managing labor protocol, in a low-risk population, on maternal
and fetal morbidity.

Material and methods : A single center trial was carried out, before/after the implementation of a
protocol. 199 patients were uncluded, all experiencing a spontaneous labor, with a unscarred uterus,
delivering a full-term singleton with cephalic presentation.

Results : 98 patients were included in the period preceding the protocole and 101 in the following
period. The new protocol was associated in a significative way with a : reduced use of oxytocin (22.4%
of frequency with protocol vs 36.6%), an increased number of dose increments of oxytocin > 40
minutes (72.7% vs 43.2%), lower number of RAPDE (31.6% vs 46.5%), and a longer time until a
complete cervical dilatation for the primiparous (+23.98 minutes). Also, it does not show any
significant increase of maternal hyperthermia (5.9% vs 6.1%), caesareans (4% vs 3.1%),
instrumentals extractions (15.8% vs 11.2%), post partum haemorrhages (6.9% vs 5.1%), abnormal
fetal heart rate (50.5% vs 39.8%), umbilical artery blood ph <7.25 (50.5% vs 39.8%) or Apgar score
lower than 7 at 10 minutes (2% vs 3.1%).

Conclusion : The protocol decreased the frequency of use of oxytocin and spaced it’s increments
without any increase in drawbacks in maternal or feetal moribidity.

Keywords : obstetrical labor, active management, oxytocin, protocol, low risk population.



