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RESUME

But: L’objectif principal de notre étude était d’évaluer 1’observance au protocole de
neuroprotection feetale par sulfate de magnésium a 1’Hopital Couple Enfant et son évolution
depuis sa mise en place en juillet 2012. L’objectif secondaire était d’identifier les critéres

mentionnés dans ce protocole les moins observés afin de dégager des axes d’amélioration.

Materiel et méthodes: Nous avons réalisé un audit clinique, descriptif, comparatif,
rétrospectif et monocentrique entre le 1° juillet 2012 et le 31 décembre 2016 incluant 90
patientes ayant bénéficié de sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice. Nos critéres de

jugement étaient les différents paramétres mentionnés dans le protocole.

Résultats : La conformité concernant le respect des contre-indications et du lieu
d’administration du traitement était satisfaisante (100% de conformité en 2016). Concernant les
modalités d’administration du traitement, 1’évolution favorable des différents parametres entre
2012 et 2016 était statistiquement significative (tracabilité conforme a 7% en 2012 contre 53%

en 2016 et surveillance conforme a moins de 7% en 2012 contre 23% en 2016).

Conclusion : Les résultats obtenus dans notre étude montrent que la conformité au protocole
s’est améliorée entre 2012 et 2016. Malgré cela, elle reste insatisfaisante concernant les
modalités d’administration du traitement. Un rappel de 1’utilit¢é de cette surveillance au
personnel concerné ainsi que la mise en place d’une nouvelle feuille de surveillance et d’un

volet informatique de tragabilité pourrait permettre une amélioration de ces parametres.

Mots clés : Sulfate de magnésium — Neuroprotection feetale - Protocole



RESUME

Objectives: Our study’s main objective was to evaluate the compliance regarding the protocol
of magnesium sulfate for fetal neuroprotection at the Hépital Couple Enfant and its evolution
since its implementation in July 2012. The secondary objective was to identify the criteria

mentioned in the protocol that were the less applied to identify ways of improvement.

Materials and methods: We performed a clinical, descriptive, comparative, retrospective and
monocentric audit between the 1% of July 2012 and the 31% December 2016 including 90
patients who benefited of magnesium sulfate for fetal neuroprotection. Our judgment criteria

were the different parameters mentioned in the protocol.

Results: We highlighted a satisfying conformity rate regarding the respect of the contra-
indications and the location for administering the treatment (100% of conformity in 2016). For
the treatment administration modalities, we highlighted a favorable, statistically significative
evolution of the different parameters between 2012 and 2016 (traceability consistent for 7% in

2012 against 53% in 2016 and monitoring consistent for 7% in 2012 against 23% in 2016).

Conclusion: The results obtained in our study highlighted that the conformity to the protocol
has improved between 2012 and 2016. However, it is still unsatisfying regarding the treatment
administration modalities. A reminder of the monitoring’s utility to the concerned medical staff
as well as the implementation of a new flowsheet and software feature for traceability could

allow an improvement of those parameters.

Key words: Magnesium sulfate — Fetal neuroprotection - Protocol
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I. ABREVIATIONS

Les abréviations suivantes sont employees :
e AVB pour Accouchement par Voie Basse
e CHU pour Centre Hospitalier Universitaire
e CHUGA pour Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes
e DBP pour Dysplasie Broncho-Pulmonaire
e DC pour Dose de Charge
e DMO pour Dossier Medical Obstétrical
e FC pour Fréguence Cardiaque
e FR pour Fréquence Respiratoire
e GHR pour Grossesse a Haut Risque
e HCE pour Hopital Couples Enfants
e HIV pour Hémorragie Intra-Ventriculaire
e IMOC pour Informité Motrice d’Origine Cérébrale
e LPV pour Leucomalacie Périventriculaire
e MAF pour Mouvements Actifs Feetaux
e MAP pour Menace d’Accouchement Prématuré
e MFIU pour Mort Feetale In Utéro
e MgSO4 pour Sulfate de Magnésium
e NS pour Non Significatif
e OMS pour Organisation Mondiale de la Santé
e PA pour Pression Artérielle
e Pl pour Perfusion Initiale

e PP pour Placenta Praevia



PR pour Perfusion Relais

ROT pour Réflexes Ostéotendineux

RPM pour Rupture Prématurée des Membranes

SO pour Surveillance initiale

S10 pour Surveillance a 10 minutes

S30 pour Surveillance a 30 minutes

SA pour Salle d’ Accouchements

SaO. pour Saturation en Oxygene

SDN pour Salle de Naissance

SSPI pour Salle de Surveillance Post-Interventionnelle

Vs pour versus



1.  INTRODUCTION

La prématurité est définie par 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) [1] comme une
naissance avant 37 semaines d’aménorrhée (SA) et concerne, selon elle, 15 millions d’enfants
par an [1], soit plus d’un bébé sur dix. En France, le taux de prématurité a augmenté de fagon
significative entre 1995 et 2010 (p < 0,001) [2], [3] passant de 5,4% en 1995 & 6,6% en 2010.

Ce taux atteint 7,5% en 2016.

La prématurité est responsable, a court terme, de mortalité néonatale (plus de 10% des enfants
nés avant 32 SA [4]) ou infantile. Elle cause plus d’un million de déces par an des suites de
complications, représentant ainsi la premiére cause de mortalité des enfants de moins de cing
ans [5]. A plus long terme, elle entraine des anomalies du développement cérébral de degré de
sévérité variable, associant infirmité motrice d’origine cérébrale (IMOC) a type d’hémiplégie,
de diplégie ou de tétraplégie spastique, insuffisance mentale, épilepsie, troubles du
comportement, déficits attentionnels et troubles des apprentissages scolaires, strabismes,
troubles visuo-spatiaux et de la coordination gestuelle, et déficits auditifs [6]. L’ IMOC concerne
9% des anciens grands prématurés (enfants nés entre 24 et 32 SA) [7].

Selon I’é¢tude Epipagel [7], en France, a I’age de 5 ans, prés de 40% des enfants grands
prématurés présentent des troubles moteurs, sensoriels ou cognitifs.

Ces derniers sont significativement corrélés a certaines Iésions cérébrales quasi spécifiques de
la grande prématurité regroupées en trois grandes catégories [6] : les maladies de la substance
blanche péri-ventriculaire dont les leucomalacies péri-ventriculaires (LPV), les hémorragies
non parenchymateuses et les autres lésions cérébrales. Les taux de déficience observés sont
d’autant plus élevés que les enfants sont nés plus prématurément (18% des enfants nés a 24-26

SA présentent une IMOC a 5 ans contre 12% a 29 SA et 4% a 32 SA) [7].



Une autre conséquence de la prématurité en terme de santé publique est le colt lié a une
utilisation plus importante des services médicaux (nombre d’hospitalisations et durée totale plus

élevés par rapport aux enfants nés a terme [8]).

Compte tenu des conséquences en termes de morbi-mortalité et du codt financier important de
ces naissances, la prématurité est considérée comme un enjeu de santé publique majeur pour

lequel des solutions doivent étre recherchées afin d’en diminuer les conséquences.

Dans le cadre de la prévention des complications liées a la prématurité, la principale avancee a
¢été ’administration anténatale de corticoides (bétaméthasone, Célestene®) qui a permis de
diminuer les syndromes de détresse respiratoire néo-nataux, la mortalité néo-natale et la
fréquence des hémorragies intraventriculaires (HIV) du nouveau-né [9].

En terme de neuroprotection fcetale, le sulfate de magnésium est aujourd’hui utilisé chez le
prématuré de moins de 34 SA.

L’essai prospectif multicentrique contre placebo PREMAG, qui avait pour but d’évaluer I’effet
du sulfate de magnésium sur la mortalité et la morbidité neurologique des prématurés de moins
de 33 semaines [10], a mis en évidence que les taux de mortalité néonatale, de maladie de la
substance blanche sévére et des deux critéres combinés, étaient tous plus bas dans le groupe
sulfate de magnésium.

Une diminution était également observée sur le taux de maladie de la substance blanche (quel
que soit le stade de gravité), d’hémorragies sous-ependymaires / intraventriculaires, de
cavitations périventriculaires et leur extension et développement moteur et cognitif a deux ans,

notamment concernant le suivi a deux ans.



Dans la revue de la littérature effectuée par la Cochrane [11], le traitement anténatal par sulfate
de magnésium a significativement réduit le risque d’infirmité motrice cérébrale ainsi que le

taux de troubles moteurs importants.

Le sulfate de magnésium présente cependant des effets secondaires maternels : céphalées,
flushs, troubles visuels, nystagmus, hypothermie, rétentions aigués d’urine. De plus, on
observe, en cas de surdosage ou d’insuffisance rénale, une abolition des réflexes ostéotendineux
(ROT) (magnésémie supérieure a 4 — 5 mmol/L [12]) ou une dépression respiratoire

(magnésémie supérieure a 7,5 mmol/L [12]).

Dans le cadre de la prévention des complications liées a la prématurité, 1’Hopital Couple Enfant
(HCE) de Grenoble a mis en place en juillet 2012 le protocole « Sulfate de magnésium a visée
neuroprotectrice chez le grand prématuré en prepartum immediat » (cf annexe 1). Il s’applique
aux femmes accouchant entre 24 SA et 33 SA et 6 jours qui ne présentent pas de contre-

indication a I’administration de sulfate de magnésium.

Du fait de I’existence d’effets indésirables potentiels, I’administration de Sulfate de Magnésium

a visée neuroprotectrice doit étre strictement encadrée.

L’objectif principal de notre étude était d’évaluer, a I’HCE, 1’observance au protocole prévu

pour I’administration de sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice depuis sa mise en place
en juillet 2012 et son évolution au cours du temps.

L’objectif secondaire était d’identifier les criteres de surveillance du protocole les moins

observés afin de pouvoir dégager des axes d’amélioration.



. MATERIEL ET METHODES

1. Type d’étude
Il s’agit d’un audit clinique (étude observationnelle), descriptif, comparatif, rétrospectif et
monocentrique reéalisé dans une maternité de niveau trois universitaire entre le 1* juillet 2012,
date de mise en application du protocole, et le 31 décembre 2016.

Trois périodes d’étude discontinues ont été définies pour évaluer 1’évolution de 1’observance.

2. Population, critéres d’inclusion et d’exclusion
Etaient éligibles les patientes ayant accouché par voie basse ou par césarienne entre 24 et 33
SA et 6 jours a I’Hopital Couple Enfant du CHU de Grenoble Alpes durant les périodes d’étude
suivantes :

- Entre le 1°" juillet 2012 et le 31 décembre 2012,

- Entre le 1*" janvier 2014 et le 31 décembre 2014,

- Entre le 1*" janvier 2016 et le 31 décembre 2016.
Les patientes ayant bénéficié de sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice ont été incluses
dans I’étude. Les patientes n’ayant pas bénéficié de sulfate de magnésium ont été exclues de
I’étude.
Ont également été exclues les patientes dont les feetus souffraient d’anomalies chromosomiques

ou génétiques connues, ou de malformations graves.

3. Mode de sélection des patientes
Dans un premier temps, une requéte informatique a permis d’obtenir la liste de toutes les
patientes ayant donné naissance a un enfant vivant entre 24 SA et 33 SA et 6 jours sur la période

d’étude.



Cette requéte mentionnait uniquement la date d’admission, 1’age gestationnel a I’accouchement
en semaines d’aménorrhée ainsi que le numéro IPP qui permettait d’identifier la patiente dans
Cristal Net.

La sélection des 30 dossiers a ensuite été faite par randomisation parmi I’ensemble des patientes
ayant accouché avant 33 SA et six jours sur les années 2012, 2014 et 2016.

Les patientes ayant bénéficié de I’administration de sulfate de magnésium ont été incluses.
Les patientes n’ayant pas bénéficié de sulfate de magnésium ou dont le feetus était porteur d’une
malformation grave ont été exclues de 1’étude au fur et a mesure, jusqu’a 1’obtention de 30
dossiers pour chaque période étudiée (2012, 2014 et 2016).

Au total, pour obtenir 30 patientes ayant bénéficié de sulfate de magnésium, 65 dossiers ont été

analysés en 2012, 43 dossiers en 2014 et 34 dossiers en 2016.

4. Variables étudiées
Le protocole « Sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice chez le grand prématuré en
prepartum immédiat » est prescrit par 1’obstétricien de garde et prévoit I’administration d’une
dose initiale de 4 g de sulfate de magnésium en perfusion intraveineuse lente sur 30 minutes,
éventuellement suivie d’une perfusion de relais de 1 g par heure avec un arrét au bout de 12
heures de traitement en 1’absence d’accouchement. La surveillance a effectuer est également

détaillée, ainsi que la conduite a tenir en cas d’apparition d’effets secondaires importants.

Nous avons choisi d’étudier la conformité au protocole pour chaque année selon les trois

critéres principaux suivants :

- Respect des contre-indications
- Respect du lieu d’administration du traitement

- Respect des modalités d’administration du traitement :



o Entermes de tracabilité

o En termes de surveillance

Notre critére de jugement est la conformité des actions réalisées par rapport aux actions a

effectuer mentionnées au protocole.

5. Définition des criteres de conformité

En ce qui concerne le respect des contre-indications, sept contre-indications sont a respecter :

Insuffisance cardiaque

Troubles du rythme cardiaque maternel

- Traitement digitalique

- Désordres hydroeélectrolytiques graves

- Insuffisance rénale ou oligoanurie

- Myasthénie

- Circonstances de détresse maternelle ou feetale nécessitant une extraction en grande

urgence (moins de 30 minutes).

Etant donné I’impact potentiellement négatif que peut avoir le sulfate de magnésium pour la
meére, nous avons considéré comme conforme au protocole les dossiers pour lesquels 100% des

contre-indications ont été respectées.

En ce qui concerne le respect du lieu d’administration du traitement, nous avons considérée

comme conforme au protocole les dossiers pour lesquels le lieu d’administration est 1’'un de

ceux mentionnés au protocole, c’est-a-dire la Salle de Naissance (SDN), la Salle de Surveillance

Post-Interventionnelle (SSPI) ou le Bloc Opératoire.



En ce qui concerne le respect des modalités d’administration du traitement, la conformité au

protocole a été évaluée en fonction du nombre d’éléments réalisés sur I’ensemble des critéres a

respecter.

Pour la partie respect de la Tracabilité du protocole, sept criteres sont a respecter :

- Prescription par 1’obstétricien de garde

- Identification de la patiente

- Identification du soignant effectuant la surveillance :
o Avant le début du traitement, soit au temps SO
o A 10 minutes de traitement, soit au temps S10
o Alafinde la perfusion initiale, ¢’est-a-dire a 30 minutes du début de traitement,

soit au temps S30

o Toutes les quatre heures durant la perfusion relais

- Mention de I’heure de début du traitement.

Nous avons considéré que la prise en charge était conforme si I’ensemble des sept critéres
étaient respecteés.
Nous avons considéré comme acceptable la réalisation de cing a six critéres sur sept et comme

non conformes les prises en charges respectant moins de cing criteres sur sept.

Pour la partie respect de la Surveillance du protocole, six critéres sont a respecter pour chaque

surveillance de la dose de charge, soit avant la mise en route du traitement (surveillance SO0),
10 minutes apres le début de la dose de charge (surveillance S10), et a la fin de la dose de
charge, soit a 30 minutes de traitement (surveillance S30) :

- Fréquence respiratoire (FR)



- Fréquence cardiaque (FC)

- Saturation en oxygene (Sa02)
- Pression artérielle (PA)

- Conscience

- Reflexes ostéotendineux (ROT)

A chaque temps de surveillance, nous avons considéré que la prise en charge était :
- Conforme si I’ensemble des six critéres étaient respectés ;
- Acceptable si quatre a cing critéres sur six étaient respectés ;

- Non conforme lorsque moins de quatre critéres sur six étaient respectes.

Pour la perfusion relais, les six critéres précédents ainsi que la diurése sont a respecter pour
chaque surveillance qui doit étre effectuée toutes les quatre heures. Seules les patientes ayant

bénéficié d’une perfusion relais de plus de quatre heures seront donc concernées.

A chaque temps de surveillance, nous avons considéré que la prise en charge était :
- Conforme si I’ensemble des sept critéres étaient respectés ;
- Acceptable si cing a six criteres sur sept étaient respectés ;

- Non conformes lorsque moins de cing critéres sur sept étaient respectés.

La conformité a également été étudiée sur la globalité de la surveillance de la dose de charge,
selon le méme principe. La prise en charge était considérée comme conforme si I’ensemble des
18 criteres étaient respectés, acceptable entre 12 et 17 criteres respectés sur 18 et enfin comme

non conforme lorsque moins de 12 critéres sur 18 étaient respectés.
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L’évolution du taux de conformité du critére de jugement principal a été analysé entre les

différentes périodes.

6. Recueil des données
Les critéres de recueil nécessaires a 1’étude ont été recueillis rétrospectivement dans le dossier
médical et obstétrical (DMO) informatique (via le logiciel Cristal Net), ainsi que dans le dossier
obstétrical papier.

La base de données de travail a ensuite été anonymisée.

Critéres de recueil issus du DMO et du dossier obstétrical papier de la patiente :

L’analyse du DMO a permis de recueillir ’ensemble des variables précitées ainsi que les
éléments suivants :
- La date des derniéres regles, la date de début de grossesse échographique et la date
d’accouchement ;
- L’age gestationnel a I’accouchement ;
- Le mode d’accouchement : accouchement par voie basse (AVB) ou césarienne ;
- Le motif d’accouchement ;

- Ladurée de la perfusion de sulfate de magnésium.

7. Traitement des données et analyse statistique
Les caractéristiques a 1’inclusion ont été décrites par la moyenne (m) et 1’écart-type (e.t) pour
les variables quantitatives continues, et par les effectifs (n) et le pourcentage (%) pour les

variables qualitatives.
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Les tests de comparaison entre les 3 années étaient un test du Chi 2 pour les variables
qualitatives. Le seuil de significativité est fixé pour une p-value < 0,05.

Les analyses statistiques ont été réalisées a I’aide du logiciel Statview.
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IV. RESULTATS

1. Diagramme d’inclusion

Figure 1 : Diagramme d’inclusion des patientes

Patientes éligibles : femmes ayant accouché avant 33
SA et 6 jours a ’'HCE :

- entre le 1*" juillet 2012 et le 31 décembre 2012,

- entre le 1*" janvier 2014 et le 31 décembre 2014,

- entre le 1* janvier 2016 et le 31 décembre 2016.

Randomisation

Naissances vivantes avant 33 SA et 6 jours analysées
par randomisation pour les trois périodes.
n=142

Exclusion : )
Foetus souffrant d’anomalies
chromosomiques ou  génétiques
connues, ou de malformations graves.

n=0

J
Exclusion : \

Patientes n’ayant pas bénéficié du
protocole.

Protocole de
neuroprotection

feetale ? n (2012) = 35
n (2014) = 13
n (2016) = 4

- J

Patientes Patientes Patientes
inclues en 2012 : inclues en 2014 : inclues en 2016 :
n (2012) = 30 n (2014) = 30 n (2016) = 30
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Le protocole d’étude avait initialement prévu d’exclure les patientes dont les foetus étaient

porteurs de malformations graves. Lors de notre randomisation, aucun cas n’a été retrouvé.

2. Caractéristiques de I’échantillon étudié
L’ensemble des caractéristiques cliniques de la population étudiée est décrit dans le tableau I

et, pour chaque patiente, de facon individuelle en annexes 2, 3 et 4.

L’age moyen des patientes était de 30,6 ans en 2012, 28,8 ans en 2014 et 29,9 ans en 2016 et
ne montrait pas de différence statistiguement significative entre les trois années.

L’age gestationnel moyen était de 30,4 SA en 2012, 29 SA en 2014 et 31,1 en 2016 avec une

différence statistiguement significative entre les trois années (p = 0,0088).

La voie d’accouchement majoritaire était la césarienne pour les trois années avec 19 césariennes

en 2012 (63%), 21 en 2014 (70%) et 22 en 2016 (73%).

Notre échantillon était majoritairement constitué de grossesses unigues, avec une proportion de

singleton de 83,33%, 93,33% et 86,67% respectivement en 2012, 2014 et 2016.

Toutes les patientes sélectionnées sauf une ont bénéficié du bolus de charge de sulfate de
magnésium.

Seize patientes en 2012 (soit 53%), 22 patientes en 2014 (soit 73%) et 11 patientes en 2016

(soit 37%) ont également bénéficié de la perfusion relais, celle-ci ayant été d’une durée

supérieure ou égale a quatre heures pour huit d’entre-elles en 2012, 13 en 2014 et huit en 2016
(soit 27% de I’échantillon de 2012 et 2016 et 43% de I’échantillon en 2014). Le taux de

perfusion relais présente une différence statistiqguement significative entre les trois années.
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Tableau | : Caractéristiques de I’échantillon®

Exprimées en nombre (n) et pourcentages (%) pour les variables qualitatives et en moyenne
(m) et écart-type pour les variables quantitatives.

Année
2012 2014 2016 P
Age, m (e.t) 3059 (5,85) 28,75 (4,08) 29,92 (6,12) 0,4182
AG, m (e.t) 30,38 (2,83) 29,04 (2,66) 31,09 (2,10) 0,0088
Nombre de feetus 0,4843

Singleton, n (%) 25 (83,33) 28 (93,33) 26 (86,67)
Gémellaire, n (%) 5 (16,67) 2 (6,67) 4 (13,33)
Accouchement 0,6957

AVB, n (%) 11 (36,67) 9 (30,00) 8 (26,67)

Césarienne, n (%) 19 (63,33) 21 (70,00) 22 (73,33)

Modalités de traitement

Dose initiale 4g, n (%) 29 (96,67) 30 (100) 30 (100) 0,3638
Perfusion relais, n (%) 16 (53,33) 22 (73,33) 11 (36,67) 0,0170
Durée perfusion relais 0,0548

Durée > 4h, n (%) 8 (26,67) 13 (43,33) 8 (26,67)

Durée < 4h, n (%) 8 (26,67) 9 (30,00) 3 (10,00)

Abréviations : m = moyenne ; e.t = écart-type ; n = effectif ; % = pourcentage ; Age = &ge au jour de
I’accouchement ; AG = age gestationnel a I’accouchement en semaines d’aménorrhée
* Pas de données manguantes.
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3. Objectif principal : conformité des contre-indications, lieu et modalités

d’administration

Afin de mieux visualiser les résultats, les criteres CONFORMES sont représentés en VERT,
les criteres ACCEPTABLES sont représentés en ORANGE et les criteres NON-

CONFORMES en ROUGE.

a. Conformité au protocole : absence de contre-indications
Concernant la conformité au protocole, pour le volet portant sur le respect des contre-
indications, quelle que soit I’année étudiée, I’ensemble des dossiers était conforme.
En effet, pour chaque année, aucune patiente ayant bénéficié de sulfate de magnésium ne

présentait de contre-indication a son administration.

b. Conformité au protocole : lieu d’administration
Le lieu d’administration était conforme pour 29 patientes en 2012, avec une perfusion réalisée
en SDN pour 27 patientes et en SSPI pour deux autres patientes, soit 97% de conformité, contre
28 patientes en 2014 pour lesquelles la perfusion a été effectuée en SDN, soit 93% de

conformité, et 30 patientes en 2016 soit 100% de conformité, toutes effectuées en SDN.

Figure 1 : Lieu d'administration du protocole -
Conforme / Non Conforme

100%

80%

60%

40%

20%

0%
2012 2014 2016

m Conforme ®m Non conforme
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Il n’y a pas de différence statistiquement significative en termes de conformité au protocole
pour le respect du lieu d’administration entre les différentes périodes (p = 0,36).

Le tableau de répartition par licu d’administration est consultable en annexe 5, tableau VII.
Une perfusion en 2012 et deux en 2014 ont été réalisées dans un lieu non conforme au protocole

en service de Grossesses a Haut Risque (GHR).

c. Conformité au protocole : modalités d’administration

i. Modalités de tracabilité

En 2012, deux dossiers étaient conformes (soit moins de 7% de I’échantillon), contre 11
dossiers en 2014 (soit 37% de 1’échantillon) et 16 dossiers en 2016 (53% de 1’échantillon).
Les dossiers classés en non conformes étaient au nombre de 16 en 2012 (soit 53% de
I’échantillon), contre huit en 2014 (27% de I’échantillon) et seulement six en 2016 (20% de
I’échantillon).

L’évolution de la conformité au protocole en termes de tracgabilité est statistiquement

significative (p = 0,002) avec une tendance a 1’amélioration.

Figure n°2 : Tracabilité

100% 2
80% 12
60%
40%
20%
0%
2012 2014 2016

= Non Conforme Acceptable Conforme

Le détail de la tracabilité est mentionné dans le tableau V111 disponible en annexe 5.
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ii. Modalités de surveillance

Pour chaque surveillance de la dose de charge, six critéres sont a respecter, soit 18 critéres sur

le total de la perfusion.

Figure n°3 : Conformité en termes de surveillance
100% 3 2 2

80%

10

60% 14

16 12 15 14

40%
20%

0%
2012 2014 2016 2012 2014 2016 2012 2014 2016

SO S10 S30

= Non Conforme Acceptable Conforme

Concernant la surveillance SO a effectuer avant le début de I’administration de la dose de

charge, on peut observer une évolution statistiquement significative de I’observance (p =
0,009) qui tend a s’améliorer.

En effet, deux dossiers étaient conformes en 2012 (soit moins de 7%) contre six dossiers en
2014 (20%) et neuf dossiers en 2016 (30%).

Le détail de la surveillance est mentionné en annexe 5 en tableau IX.

La surveillance S10 a 10 minutes du début de la dose de charge montre également une évolution

statistiquement significative (p = 0,005), avec une tendance a ’amélioration de la conformité.
En effet, en 2012, seuls deux dossiers étaient conformes (moins de 7%) contre cing dossiers en

2014 (soit 17%) et sept dossiers en 2016 (soit 23%).
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La quantité de dossiers classes non conformes a également nettement diminué, passant de 22
dossiers en 2012 (soit 73%) a 11 dossiers en 2014 (soit 37%) puis huit dossiers en 2016 (soit
27%).

Le détail de la surveillance par critere est mentionné en annexe 5, tableau X.

La surveillance S30 effectuée a la fin de la dose de charge montre la aussi une évolution

significative entre 2012 et 2016 (p = 0,01) avec une tendance a I’amélioration.

En 2012, il n’y avait que deux dossiers répertories conformes (soit moins de 7%), contre cinq
en 2014 (17%) et sept en 2016 (23%). La proportion de dossiers classés non conformes a
évolué a la baisse avec 23 dossiers non conformes en 2012 (soit plus de 77%) contre 15 dossiers
en 2014 (soit 50% des dossiers) et seulement neuf dossiers en 2016 (soit 30%).

La baisse du nombre de dossiers classes non conformes est contrebalancée par une
augmentation du nombre de dossiers classés conformes mais surtout par une augmentation du
nombre de dossiers classés acceptables. En effet, cinq dossiers appartenaient a cette catégorie
en 2012 (soit 17% des dossiers), contre 10 dossiers en 2014 (33% des dossiers) et 14 dossiers
en 2016 (47% des dossiers).

Le détail de la surveillance est mentionné en annexe 5, tableau XI.
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Une amélioration statistiquement significative de la conformité de la surveillance globale de

la perfusion initiale est mise en évidence (p = 0,009).

Figure n°4 : Surveillance de la Dose de Charge

100% 2 4
4 7
80% -
60% 13
40%
20%

0%
2012 2014 2016

® Non Conforme Acceptable Conforme
En 2012, seulement deux dossiers étaient conformes (soit moins de 7%) contre quatre dossiers
en 2014 (13%) et sept dossiers en 2016 (23%). Le taux de non-conformité a diminué, passant
de 24 dossiers en 2012 (soit 80%) a 10 dossiers en 2016 (33%).

Le détail concernant la conformité pour la surveillance globale de la perfusion initiale est

consultable en annexe 5, tableau XII.

La conformité de la surveillance effectuée durant la perfusion relais a été étudiée pour les

patientes ayant bénéficié de cette perfusion relais pour une durée supérieure ou égale a quatre
heures, la surveillance devant étre effectuée a ce rythme.

Cela concerne donc huit dossiers en 2012, 13 dossiers en 2014 et huit en 2016.

Il n’a pas été mis en évidence d’évolution statistiquement significative entre 2012 et 2016

concernant la répartition des dossiers dans les différentes catégories de couleurs (p = 0,46).
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Figure n°5 : Surveillance de la Perfusion relais

100%
80%
6
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40%
20%
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En 2012, aucun dossier n’a pu étre classé conforme, contre trois dossiers en 2014 et deux en
2015.

Le nombre de dossiers classés non conformes reste stable, avec deux dossiers en 2012 et 2016
et un seul en 2014.

Le détail de la surveillance par critére est mentionné en annexe 5, tableau XII.
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4. Objectif secondaire : étude de la conformité au protocole pour chaque critere

Dans cette partie, chaque critére a été étudié indépendamment des autres.

a. Critéres de tracabilité

Tableau Il : Conformité au protocole — Tracabilité*

Année

2012 2014 2016 P
Prescription par le GO, n (%) 30 (100,00) 30 (100,00) 30 (100,00) -
Identification de la patiente, n (%) 18 (60,000 25 (83,33) 22 (73,33) 0,1288
Identification du soignant avant, n (%) 15 (50,000 25 (83,33) 24  (80,00) 0,0073
Identification du soignant a S10, n (%) 14  (46,67) 20 (66,67) 22 (73,33) 0,0856
Identification du soignant a S30, n (%) 14  (46,67) 20 (66,67) 22 (73,33) 0,0856
Identification du soignant - PR, n (%) 7 (87,50) 12 (92,31) 7 (87,50) 0,9145
Heure de début de traitement, n (%) 3 (10,000 20 (66,67) 20 (66,67) <0,0001

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage ; GO = Gynécologue Obstétricien ; S10 = surveillance a 10 min ; S30

= surveillance & 30 min ; PR = perfusion relai
* Pas de données manquantes

Le critére de tragabilité le moins souvent respecté en 2012 est I’indication de I’heure de début

de la perfusion. Celle-ci n’était mentionnée que dans trois dossiers, soit 10% de 1’¢chantillon.

On observe une amélioration statistiquement significative (p < 0,0001) de ce paramétre avec

67% en 2014 et 2016 de conformité pour ce critére.

Le deuxieme critére ayant montré une amélioration statistiquement significative (p = 0,0073)

est le critére portant sur I’identification du soignant pour la surveillance effectuée avant le début

de la dose de charge. En effet, ce critére est passé de 50% de conformité en 2012 a 83% en 2014

et 80% en 2016.

Les autres critéres de tragabilité n’ont pas montré d’évolution statistiquement significative entre

les trois années (p > 0,05).
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b. Criteres de surveillance

i. Surveillance avant le début de la dose de charge

Tableau 111 : Conformité au protocole — Surveillance SO0*
Année
2012 2014 2016 P
Fréquence respiratoire, n (%) 5 (16,67) 20 (66,67) 21 (70,000 <0,0001
Fréquence cardiaque, n (%) 11  (36,67) 25 (83,33) 24 (80,000 <0,0001
Sa0y, n (%) 9 (30,000 10 (33,33) 11 (36,67) 0,8607
Pression artérielle, n (%) 16 (53,33) 28 (93,33) 24 (80,00) 0,0012
Conscience, n (%) 5 (16,67) 20 (66,67) 21 (70,000 <0,0001
ROT, n (%) 7  (23,33) 24 (80,000 21 (70,000 <0,0001

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage ; SaO, = saturation en oxygene ; ROT = Réflexes ostéotendineux
* Pas de donnée manquante

Parmi les six criteres de surveillance, un seul ne montre pas d’évolution statistiquement

significative. Il s’agit de la surveillance de la saturation en oxygéene (Sa0Oz), pour laquelle le

taux de conformité reste faible, passant de 30% en 2012 a 33% en 2014 et 37% en 2016.
L’¢évolution des cing autres critéres de surveillance est statistiquement significative (p < 0,0001
et p = 0,001) et tend a montrer une amélioration de la conformité, notamment entre 2012 et
2014.

Les deux critéres les moins bien observés en 2012, a savoir la fréquence respiratoire (FR) et la

conscience, sont observés dans cing dossiers en 2012 (moins de 17%) contre 20 dossiers en
2014 (67%) et 21 dossiers en 2016 (70%).
Aucun des criteres de surveillance ne présente un taux de conformité a 100%.

Les deux critéres de surveillance les mieux observés en 2016 sont la fréquence cardiague (FC)

et la pression artérielle (PA) (24 dossiers, 80%).
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ii. Surveillance a 10 minutes du début de la perfusion initiale

Tableau 1V : Conformité au protocole — Surveillance S10 min *

Année
2012 2014 2016 P
Fréquence respiratoire, n (%) 6 (20,000 18 (60,000 21 (70,00) 0,0002
Fréquence cardiaque, n (%) 10 (33,33) 21 (70,000 24 (80,00) 0,0005
Sa0y, n (%) 9 (30,000 9 (30,000 8 (26,67) 0,9474
Pression artérielle, n (%) 15 (50,000 23 (76,67) 24 (80,00) 0,0227
Conscience, n (%) 5 (16,67) 19 (63,33) 21 (70,000 <0,0001
ROT, n (%) 4 (13,33) 20 (66,67) 23 (76,67) <0,0001

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage ; S10 = surveillance a 10 min ; S30 = surveillance a 30 min ;

PR = perfusion relai ; SaO, = saturation en oxygene ; ROT = Réflexes ostéotendineux

* Pas de données manquantes
Comme pour la surveillance avant le début de la perfusion initiale, la conformité n’a pas évolué
pour le critere SaO- avec un taux de conformité qui reste bas, aux alentours de 30%.
L’ensemble des autres critéres montre une évolution favorable statistiquement significative (p

entre < 0,0001 et 0,02).

Le critére le moins observé en 2012 porte sur les réflexes ostéotendineux (ROT) avec seulement

quatre dossiers pour lesquels la surveillance des ROT a été faite en 2012 (soit 13%) contre 20
dossiers en 2014 (soit 67%) et 23 dossiers en 2016 (soit 77%).

Les deux criteres les moins observés durant la surveillance effectuée avant le début de la dose
de charge, a savoir la FR et la conscience, ont également été peu surveillés en 2012
(respectivement six et cing dossiers) et ont montré une évolution statistiquement significative
de leur observance (p < 0,05) avec une tendance a I’amélioration avec 21 dossiers conformes
en 2016 pour ces deux criteres, soit 70% de conformite.

A ce stade, aucun critére de surveillance ne présente un taux de conformité de 100%.

Les deux critéres de surveillance les mieux observés en 2016 sont la fréquence cardiague (FC)

et la pression artérielle (PA) (24 dossiers, 80%).
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iii. Surveillance a la fin de la perfusion initiale

Tableau V : Conformité au protocole — Surveillance S30*

Année
2012 2014 2016 P
Fréquence respiratoire, n (%) 5 (16,67) 17 (56,67) 21 (70,000 <0,0001
Fréquence cardiaque, n (%) 10 (33,33) 20 (66,67) 23 (76,67) 0,0017
Sa0y, n (%) 9 (30,000 7 (2333) 8 (26,67) 0,8433
Pression artérielle, n (%) 15 (60,000 22 (73,33) 23 (76,67) 0,0578
Conscience, n (%) 5 (16,67) 16 (53,33) 20 (66,67) 0,0002
ROT, n (%) 4 (13,33) 17 (56,67) 22 (73,33) <0,0001

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage ; S10 = surveillance a 10 min ; S30 = surveillance a 30 min ;

PR = perfusion relai ; SaO, = saturation en oxygene ; ROT = Réflexes ostéotendineux

* Pas de données manquantes
Tout comme pour les deux premiéres surveillances, le taux de conformité pour le critere SaO»
n’a pas montré d’évolution statistiquement significative au cours des trois périodes (p = 0,8),
avec la aussi un taux de conformité relativement bas entre 23 et 30%.
Un deuxiéme critére n’a également pas montré d’évolution statistiquement significative : la PA
(p =0,06). Le taux de conformité présente cependant une amélioration, passant de 50% en 2012
a77% en 2016.
L’ensemble des autres critéres présente une évolution favorable statistiquement significative (p
compris entre < 0,0001 et 0,002).
Le critére le moins observe est celui portant sur les ROT avec une amélioration statistiguement
significative, passant de quatre dossiers en 2012 (13%) contre 22 dossiers en 2016 (73%).
Les critéres de FR et de conscience, peu observés lors des deux premiéres surveillances, le sont
encore peu sur cette troisieme surveillance avec seulement cing dossiers en 2012, soit moins de
17%. Le taux de conformité de ces deux critéres est passé respectivement a 70% et 67% en
2016.

A ce stade également, aucun critére de surveillance ne présente un taux de conformité a 100%.
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Les deux criteres de surveillance les mieux observés en 2016 sont la FC et la PA (23 dossiers,

77%).

iv. Surveillance de la perfusion relais

Pour rappel, la surveillance de la perfusion relais doit étre réalisée toutes les quatre heures et
concerne donc uniquement les patientes ayant bénéfici¢ d’une perfusion relais d’une durée

supérieure ou égale a quatre heures, soit huit patientes en 2012 et 2016 et 13 patientes en 2014.

Tableau VI : Conformité au protocole — Surveillance de la perfusion relais*

Année
2012 2014 2016 P
Fréquence respiratoire, n (%) 6 (7500 11 (84,62) (75,00) 0,8170
Fréquence cardiaque, n (%) 7 (87,50) 13 (100,00) (87,50) 0,4178
Sa0y, n (%) 7 (8750) 6 (46,15) (37,50)  0,0899
7
5
1

Pression artérielle, n (%) (87,50) 13  (100,00) (87,50) 0,4178
Conscience, n (%) (62,50) 11 (84,62) (87,50) 0,3814
ROT, n (%) (12,50) 10  (76,92) (87,50)  0,0053
Diurese, n (%) 5 (62,50 8 (61,54) 4 (50,000 0,8842

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage ; S10 = surveillance & 10 min ; S30 = surveillance a 30 min ;
PR = perfusion relai ; SaO; = saturation en oxygene ; ROT = Réflexes ostéotendineux
* Pas de données manquantes

N NN W N o

Le seul critere montrant une évolution statistiquement significative est le critere de surveillance
des ROT (p = 0,005). Celui-ci passe d’un dossier conforme sur huit en 2012 (soit 12,5%) a 10
dossiers conformes sur 13 en 2014 (soit 76,9%) et sept dossiers conformes sur huit en 2016
(soit 87,5%).

L’ensemble des autres criteres n’a pas montré d’évolution statistiquement significative.
Contrairement aux autres surveillances, deux criteres ont présenté un taux de conformité a

100% en 2014. 11 s’agit de la FC et de la PA.
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V. DISCUSSION

1. Biais et limites
a. Letype d’étude

Notre étude présente plusieurs biais et limites.
La premiére limite est celle concernant le type d’étude et notamment son caractére rétrospectif.
En effet, I’analyse des dossiers manuscrits archivés a mis en évidence 1’absence de feuilles de
surveillances qui peuvent soit avoir été égarées, soit ne pas avoir été renseignées.
Etant donné que nous avons considéré comme non conforme toute surveillance pour laquelle
aucune feuille de surveillance, ni aucun élément de surveillance dans le DMO de la patiente,
n’ont été retrouvés, 1’éventuelle perte de certaines feuilles de surveillance peut étre a 1’origine
d’une diminution du taux de conformité, alors que la surveillance a pu étre correctement
réalisée.
Ceci aurait pu étre corrigé par une étude prospective de I’administration des protocoles.
Cependant, ceci aurait été difficilement réalisable dans les délais de réalisation prévus pour ce
mémoire. De plus, il n’aurait pas été possible d’observer le caractére évolutif ou non du taux de

conformité.

b. L’échantillon
Lors de I’analyse de notre échantillon, nous avons observé une différence statistiquement
significative concernant 1’dge gestationnel moyen par année
Cette différence n’a cependant pas d’impact sur la réalisation du protocole car celui-ci est

indiqué de la méme maniére, quel que soit I’AG entre 24 SA et 33 SA et six jours.
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Au vu du faible taux de perfusion relais, notre étude présente un biais de sélection ne permettant
pas de statuer sur la conformité de la surveillance durant cette partie du protocole.

Nous avons vu dans notre étude qu’aucune différence statistiquement significative ne pouvait
étre mise en évidence du fait de ce défaut de puissance de I’étude.

Pour pouvoir statuer correctement sur la conformité au protocole pour 1’administration de la
perfusion relais, il nous aurait fallu avoir 30 dossiers par année de patientes en ayant bénéficie.
Etant donné que nous avons eu, en moyenne 9,6 dossiers de patientes ayant bénéficié d’une
perfusion relais de plus de quatre heures sur 30 dossiers par année, il nous aurait fallu analyser
environ 94 dossiers pour chaque année, ce qui aurait été impossible, notamment pour 1’année

2012 pour laquelle nous n’avions initialement que 83 dossiers.

2. Analyse de la conformité au protocole et comparaison a la littérature

Le sulfate de magnésium présente des effets secondaires maternels pour lesquels la mise en

place d’un protocole de traitement est justifiée.

L’objectif principal de notre étude était donc d’évaluer I’observance au protocole

d’administration de sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice depuis sa mise en place en

juillet 2012 et de voir si cette observance avait évolué au cours du temps.

a. Conformité du protocole : respect des contre-indications
Avec un taux de conformité de 100% stable sur les trois années, la conformité au protocole par
rapport au respect des contre-indications est le critére le mieux respecté de notre étude.
Etant donné 1’apparition potentielle d’effets secondaires non négligeables pouvant étre majorés
par la présence de contre-indications, comme une insuffisance rénale, ce critére nous semblait

essentiel a respecter.
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Dans la littérature, la présence de contre-indications est un des facteurs généeralement rapportés
justifiant I’absence de traitement par sulfate de magnésium. Selon une étude portant sur
I’implémentation d’un protocole de neuroprotection foetale par sulfate de magnésium, la
présence d’une contre-indication représente 2,6% des raisons pour lesquelles le traitement n’a
pas été réalisé [13].

Nous pouvons supposer que, en présence d’une contre-indication, la balance bénéfices pour le

nouveau-ne, risques pour la mere est plutdt en faveur de la mére.

b. Conformité du protocole : lieu d’administration
Le lieu d’administration représente également un point important du respect du protocole. En
effet, la perfusion doit étre réalisée dans un endroit permettant la réalisation d’une surveillance
adaptée et la prise en charge immédiate des complications. Cet endroit doit donc bénéficier de
personnel en effectif suffisant pour réaliser la surveillance ainsi que du matériel nécessaire pour
le monitoring de la patiente.
Dans notre étude, nous avons observe trois cas de non-conformité, un en 2012 et deux en 2014.
Aucun cas de non-conformité n’a été relevé en 2016. Ces trois cas de non-conformité
concernaient des patientes pour lesquelles I’administration de sulfate de magnésium a été faite
en GHR, service non prévu au protocole car inadapté a la réalisation d’une surveillance
adéquate.
Pour la plupart des patientes, cette surveillance a été réalisée conformément a la procédure, le
plus souvent en SDN.
Nous retrouvons ces éléments dans 1’étude réalisée par Anne-Laure BAISSON dans son
mémoire sur I’évaluation du protocole de neuroprotection feetale par sulfate de magnésium au

CHU d’Angers entre 2011 et 2012 [14] portant sur 80 patientes traitées par sulfate de
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magnésium. Celle-ci rapporte que le bolus a presque toujours eu lieu en salle de naissance. Une
patiente avait recu son traitement en service de GHR.

Les trois cas de non-conformité que nous avons rencontré avec administration du traitement
dans le service de GHR, bien que rares, posent un probleme et restent inacceptable en terme de
sécurité pour le patient. En effet, I’organisation de ce service n’est pas prévue pour effectuer ce
type de surveillance rapprochée. Le soignant aura alors comme possibilité soit de réaliser la
surveillance de la patiente durant 1’administration de sulfate de magnésium telle qu’elle est
prévue au protocole, délaissant alors le reste du service et mettant potentiellement les autres
patientes en danger, soit de ne pas effectuer correctement la surveillance, mettant alors la
patiente concernée en danger.

Dans I’hypothése ou cette situation se représenterait, il faudrait dédier a cette tdche une

personne dont 1’absence ne nuirait pas au fonctionnement du service.

c. Conformité du protocole : modalités d’administration

i. Modalités de tracabilité

La tracabilité en matiére de soins médicaux est un élément important permettant d’administrer
le bon traitement, au bon patient et a la bonne dose.
Dans cette étude, nous avons souhaité voir si la tracabilité était correctement effectuée et, si ce

n’était pas le cas, réfléchir a comment celle-ci pouvait étre améliorée.

Nous avons vu que la conformité de la tracabilité montrait une évolution statistiquement

significative entre 2012 et 2016 avec moins de 7% de conformité en 2012 contre 53% de
conformité en 2016. Ce taux reste néanmoins insuffisant et pourrait étre facilement amélioré

car ces critéres de tracabilité sont aisément réalisables.
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La prescription par 1’obstétricien est le critere de tracabilité le mieux respecté. Cependant, nous

avons considéré dans notre étude que ce critére était respecté lorsqu’était mentionné dans le
dossier médical de la patiente des éléments comme : « Vu avec le docteur ... » ou « Avis du
docteur... ». Il n’a pas été vérifié si la prescription informatique de produit avait bien été
effectuée par I’obstétricien. Afin d’améliorer et de faciliter le suivi, la prescription devrait étre

systématiquement réalisée via le volet prescription du DMO de la patiente.

En ce qui concerne 1’identification de la patiente pendant la surveillance de la perfusion, celle-

ci n’est pas toujours réalisée, avec un taux de conformité de 73% en 2016 (évolution non
significative sur les trois années).

En 2012, les détails de la surveillance étaient le plus souvent mentionnés dans le DMO de la
patiente. L’identification en était donc facilitée puisque la surveillance était renseignée
directement dans le dossier informatique de la patiente (mais la surveillance n’était pas
compléte car non standardisée).

Une feuille de surveillance papier a ensuite été mise en place et celle-ci était ensuite stockée
dans le dossier obstétrical papier de la patiente. C’est I’identification de la patiente sur cette
feuille papier qui pose généralement des problémes de conformité.

Parmi les éléments de non-conformité relevés, nous avons objectivé un cas ou I’étiquette collée
sur la feuille de surveillance était 1’étiquette d’une autre patiente, plusieurs cas ou le nom était
écrit manuellement, généralement sans le prénom, sans date de naissance et parfois avec des
fautes d’orthographe, ce qui ne permet pas une identification fiable de la patiente.

Ces non-conformités au regard de 1’identification de la patiente posent de réels problémes de
sécurité quant a I’administration du traitement et d’identitovigilance, problemes qui augmentent

avec la multiplication des supports de tragabilité. L’accent devra étre mis sur I’amélioration de
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ce point aupres des équipes concernées. Cela pourra passer par la mise en place d’une feuille

de surveillance informatisée standardisée.

Nous avons également analysé 1’identification du soignant ayant réalisé la surveillance de la

perfusion, pour chaque temps de surveillance.

Parmi les différents temps de surveillance, seule la surveillance avant I’initiation du traitement
a montré une évolution statistiguement significative, avec 50% de conformité en 2012 contre
80% en 2016.

Pour les trois années, nous remarquons que la conformité de ce critére est plus importante a la
surveillance SO qu’aux surveillance S10 et S30, avec de nouveau un meilleur taux de conformité
lors de la surveillance de la perfusion relais. Cette amélioration lors de la perfusion relais
pourrait s’expliquer par le fait que celle-ci nécessite une surveillance moins rapprochée. Ces
éléments concernant la perfusion relais sont cependant a relativiser du fait du faible taux de
patientes concernées. La baisse du taux de conformité entre S10 et S30 pourrait s’expliquer par
un défaut de répétition de ce type d’information lorsqu’il s’agit du méme soignant qui réalise
la surveillance.

L’identification du soignant aux quatre temps de surveillance ne reste cependant pas assez

renseignée et cet élément pourrait étre facilement améliore.

L’heure de début de perfusion est le dernier critére de tracabilité que nous avons étudié. Ce

critere a montré une évolution statistiguement significative au cours des trois années, passant
de 10% en 2012 a 67% en 2014 et 2016. Ce critere reste cependant trop peu renseigné or

nécessaire pour savoir quand doit étre mise en place la surveillance.
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ii. Modalités de surveillance

Dans cette étude, il nous a semblé essentiel d’observer la conformité au protocole concernant
les items de surveillance maternelle durant 1’administration du traitement. En effet, le sulfate
de magnésium peut étre a I’origine d’effets indésirables qui sont, pour la plupart, liés aux
propriétés de la molécules sur les cellules neuro-excitables [15]. Aux doses thérapeutiques
utilisées, il s’agit principalement de bouffées de chaleur et de flushs cutanés, les autres troubles
a type de nausées, vomissements, hypotension artérielles, hypotonies musculaires, étant pour
leur part beaucoup moins fréquents.

L’article Magnesium sulphate and other anticonvulsants for women with pre-eclampsia de la
Cochrane Collaboration [16] est une revue de la littérature incluant 15 études relatives a
I’utilisation du sulfate de magnésium comme anticonvulsivant pour des femmes présentant une
prééclampsie. Elle inclut un peu plus de 11 000 patientes. Le taux de sulfate de magnésium
employé y est similaire a celui utilisé dans le cadre de la neuroprotection feetale, avec une
perfusion initiale de 4 g suivie d’une perfusion d’un gramme par heure.

Cet article rapporte un taux d’effets secondaires statistiquement plus important dans le groupe
ayant bénéficié de sulfate de magnésium par rapport au groupe placebo. Dans cette analyse,
I’effet secondaire majoritairement rapporté était I’apparition de flushs cutanés (20% contre 2%).
Bien que moins fréquent, I’ensemble des autres effets secondaires reportés était plus fréquent

dans le groupe sulfate de magnésium.

En cas de surdosage, 1’effet secondaire principal est une abolition des ROT et, plus rarement,
une dépression respiratoire. Ces surdosages sont le plus souvent causés par des erreurs de
posologie ou de vitesse de perfusion. Ces complications sont généralement régressives a 1’arrét
du traitement ou, au besoin, par 1’utilisation de 1’antidote du sulfate de magnésium qui est le

gluconate de calcium.
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Ces effets toxiques sont cependant peu fréquents, avec une occurrence d’environ 1% de
patientes concernées dans 1’échantillon ayant bénéfici¢ de sulfate de magnésium contre 0,5%
dans 1’échantillon traité par placebo [16].

Une surveillance clinique rapprochée des ROT, de la FR et de la conscience est donc
indispensable.

L’existence indéniable d’effets secondaires impose de n’utiliser le sulfate de magnésium que
dans le cadre d’un protocole thérapeutique bien établi avec un respect strict des modalités
d’utilisation (posologie, surveillance), dans les indications pour lesquelles le rapport bénéfices-

risques du traitement est favorable.

Dans notre étude, un seul cas a mentionné 1’apparition d’effets indésirables (soit environ 1%)
au bout de six minutes de perfusion a titre de sensation de malaise, bouffées de chaleur et goGt
bizarre dans la bouche. La perfusion a été immédiatement arrétée.

Dans sa these « Le sulfate de magnésium en cas de prématurité : un traitement pour le nouveau-
né, initié par [’obstétricien et surveillé par [’anesthésiste » [17], J. Vignolle-Lecocq a étudié
I’application du protocole de sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice suite a sa mise en
place a la maternité de niveau trois Jeanne de Flandre a Lille pendant les six premiers mois de
sa mise en ceuvre. Les dossiers de 68 patientes ont été étudiés, et le protocole a été appliqué
pour 51 patientes. Son étude a mis en évidence un taux d’effets secondaires bénins de 6%, sans

qu’aucun cas n’ait nécessité 1’arrét du traitement.

L’article « Antenatal Magnesium sulfate for the prevention of cerebral palsy in preterm infants

< 34 weeks’ gestation: a systematic review and meta-analysis » [18] est basé sur une revue

systématique de la littérature et une méta-analyse d’essais contr6lés randomisés comparant
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sulfate de magnésium vs placebo ou sulfate de magnésium vs absence de traitement. Il porte
sur six essais, 4 796 femmes.

Cet article mentionne que, comparativement au groupe placebo, les patientes exposées au
sulfate de magnésium présentent des effets secondaires significativement plus fréquents,
incluant flush (58%), nausées ou vomissements (16%), transpiration (25%). L’arrét de la

perfusion pour cause d’effets secondaires a été nécessaire dans 7,5% des cas.

Nous pouvons donc nous interroger sur le faible taux d’effets secondaires rapportés dans notre
étude. Celui-ci est peut-étre a mettre en corrélation avec le taux de surveillance globale durant
I’injection qui n’est pas optimal. De plus, les effets secondaires mineurs n’ayant pas nécessité
I’arrét de la perfusion, comme les nausées ou la transpiration, n’ont probablement pas fait

I’objet de tragabilité.

Comme indiqué précédemment, la surveillance pouvait soit étre renseignée dans le DMO de la
patiente, soit renseignée par le biais d’une feuille de surveillance manuscrite. Nous avons
remarqué qu’avec le temps, le nombre de patientes avec une surveillance renseignée dans le
DMO a eu tendance a diminuer au profit des feuilles de surveillance manuscrites (15
surveillances informatiques en 2012 contre sept en 2014 et trois en 2016). Cette baisse peut
s’expliquer par 1’utilisation de plus en plus systématique de la feuille de surveillance papier,
plus simple d’utilisation pour inscrire les informations de surveillance directement au lit de la
patiente.

Pour certaines patientes, aucune surveillance n’a été retrouvée (qu’elle soit informatique ou
manuscrite). Nous avons considéré ces cas comme des non-conformités. Ces cas représentaient

12 dossiers en 2012, 1 dossier en 2014 et huit en 2016. Cet élément a pu entrainer une sous-

35



estimation du taux de conformité pour des surveillances qui ont, peut-étre, eté réalisées

correctement mais dont la conformité n’a pas pu étre vérifice.

Concernant la surveillance globale de la dose de charge, le taux maximal de conformité
n’atteignait pas les 25%, avec un taux maximal de 23,33% pour I’année 2016. L’analyse
statistique a cependant montré une évolution entre les trois années, avec un nombre de dossiers
classés non conformes passant de 24 (soit 80%) en 2012 a 10 (soit 33%) en 2016. Cependant la
surveillance est encore trop rarement intégralement réalisée.

Si nous regardons la conformité au protocole pour chacune des étapes de la surveillance de la
dose de charge, a savoir surveillance avant la mise en route du traitement, a 10 minutes du début
et a la fin de la dose de charge, soit 30 minutes de traitement, le taux de dossiers conformes ne
varie pas au cours de la surveillance. Les items étant correctement évalués au début de la
perfusion le sont généralement sur I’ensemble de la perfusion initiale. Il n’y a généralement pas
de perte d’information au cours du temps.

Ce faible taux de surveillance optimale avait également été rapporté par M. Launay dans son
mémoire « Evaluation du protocole de neuroprotection feetale par sulfate de magnésium avant
33 semaines d’aménorrhée, au CHU de Nantes » [19]. Cette étude porte sur 208 dossiers de
patientes dont 177 ayant bénéficié du traitement par sulfate de magnésium. Celle-ci rapporte un
taux de surveillance optimal de 3,4% avant I’initiation de la dose de charge, 16,4% pour la
surveillance réalisée a 10 minutes du début de cette dose de charge et 18,5% a 30 minutes (fin
de la dose de charge). Dans son étude, le suivi était majoritairement fait de maniére incomplete
(un seul des items de surveillance manquant) (respectivement 35,0%, 75,1% et 74,7%).
Anne-Laure Baisson, dans son mémoire « Evaluation du protocole de neuroprotection feetale
par sulfate de magnésium en prepartum immédiat » au CHU d’Angers a, quant a elle,

mentionné un taux de surveillance global ne dépassant pas les 80% [14]. Elle a également mis
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en évidence une variabilité du taux de conformité de la surveillance en fonction du temps, avec
un pic de surveillance au début du traitement et a quatre heures de traitement et une surveillance
déficitaire a 10 minutes du debut de la dose de charge et a huit heures de traitement, ce qui n’est
pas le cas dans notre étude ot nous n’avons observé aucun effet du temps sur la surveillance et
la tracabilité.

Concernant la surveillance de la perfusion relais, notre étude ne nous a pas permis de conclure
du fait de la faible quantité de perfusion relais analysée. Il est cependant a noter que cette
perfusion relais tend a étre de moins en moins réalisée.

L’étude « Fetal Neuroprotection by Magnesium Sulfate : From Translational Research to
Clinical Application » [20], revue de la littérature portant sur sept études observationnelles,
cing essais controlés randomisés (MagNET, 1 049 femmes ; ACTOMgSO4, 1 062 femmes ;
PREMAG, 573 femmes ; BEAM, 2 241 femmes ; MAGPIE, 10 141 femmes) et cinq méta-
analyses, mentionne que les bénéfices du sulfate de magnésium restent constants, quels que
soient 1’age gestationnel, la cause de la prématurité, la dose totale regue ou le maintien d’une
perfusion relais apres la dose de charge. Les données indiquent également que les bénéfices du
sulfate de magnésium persistent, quelle que soit la dose, et soutiennent 1’utilisation du sulfate
de magnésium a dose faible, soit 4 g en dose de charge plus ou moins 1 g par heure en perfusion
relais sur 12 heures avec un maximum de 16 g au total.

La question de I’intérét a réaliser la perfusion relais peut donc se poser.

d. Conformité du protocole : étude de chaque critére
Selon une étude publiée au Global Journal of Biology, Agroculture & Health Sciences [15], la
surveillance de la patiente doit étre continue pendant toute la durée du traitement par sulfate de
magnésium avec :

- Une patiente monitorée sous scope ;
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- Une surveillance de la SaO, compte tenu des risques de dépression respiratoire ;
- Une surveillance des ROT : leur abolition représente le premier signe de surdosage,

justifiant un arrét immédiat de la perfusion.

Dans notre étude, nous avons vu que la surveillance de la SaO; était le critere le moins bien

observé, et ce, quel que soit le moment de surveillance, sans évolution statistiquement
significative entre les trois années. L’absence de surveillance de cet item peut cependant
s’expliquer par le fait que certaines feuilles de surveillance ne mentionnent pas ce parametre
comme élément de surveillance. Nous avons ainsi observé des feuilles indiquant ce parametre
de surveillance et d’autres ne 1’indiquant pas.

Etant donné I’importance de ce critére dans la détection des détresses respiratoires, il serait
important d’insister auprés des professionnels de santé effectuant ces surveillances de la
nécessité de vérifier ce paramétre systématiquement.

Dans son mémoire, M. Launay a également mis en évidence ce phénoméne, avec un taux de
surveillance a seulement 12% avant le début de la perfusion, 42% a 10 minutes et 49% a 30
minutes [19]. A.L. Baisson en arrive a la méme conclusion avec respectivement moins de 9%,
11% et 22% de surveillance de la SaO> avant, a 10 minutes et a 30 minutes de la dose de charge

[14].

Comme A.L. Baisson, nous avons mis en eévidence que la surveillance de la TA et de la FC sont

les éléments les mieux tracés, et donc probablement plus souvent réalisés. Cette tendance
s’inscrit également dans 1’étude menée par M. Launay. Ce taux de surveillance plus important
est peut-étre lié au fait que ces deux parameétres sont généralement tracés pour le dossier

obstétrical et sont donc plus « habituels » pour les professionnels de santé. Ils sont également

38



le plus souvent surveillé sur le méme scope, de facon automatique, les deux informations étant

donc disponibles en méme temps.

Concernant la surveillance des ROT, dont I’abolition doit faire suspecter un surdosage, méme

si notre étude a montré une évolution favorable statistiquement significative entre les trois
annees et ce, quel que soit le temps de la surveillance, il reste trop peu souvent réalisé avec un
taux de conformité en 2016 variant, pour la dose de charge, de 70 a 76% selon le moment de
surveillance (70% de conformité a SO, 76% a S10 et 73% a S30).

Etant donné que la surveillance des ROT dans notre établissement est le plus souvent réalisée
par I’externe de médecine de garde au moment de la perfusion (quel que soit le moment de la
journée), il est possible que ceux-ci ne pergoivent pas I’objectif de cette surveillance,
aboutissant a un investissement moindre de leur part. De plus, étant donné que les externes
travaillent avec les internes de gynécologie-obstétrique, 1’activité aux urgences de gynécologie
peut ne pas leur permettre de réaliser correctement leur travail de surveillance.

11 parait donc nécessaire d’expliquer I’importance et le but de cette surveillance aux personnes
concernées.

Il pourrait également étre intéressant de former les sages-femmes de SDN a la recherche des
ROT afin qu’elles puissent elles-mémes assurer cette surveillance correctement en 1’absence

d’externe disponible.

3. Axes d’améliorations
Cette étude met en évidence la nécessité d’améliorer la surveillance de la perfusion de sulfate
de magnésium, notamment sur les ROT et la SaO», ainsi que sa tracabilité, notamment

concernant I’identification de la patiente.
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L’article « Barriers and enablers to implementing antenatal magnesium sulphate for fetal
neuroprotection guidelines : a study using the theoretical domains framework » [21], basé sur
des entretiens semi-directifs avec 45 obstétriciens, néonatologues et sages-femmes a I’hopital
Femmes Enfants du sud de 1’ Australie, mentionne qu’un audit peut étre a I’origine d’un rappel
aupres des professionnels de santé sur ce qu’il est nécessaire de faire et pourquoi il est important
de le faire. Ceci pourrait tre fait par I’intermédiaire d’un message ¢lectronique mentionnant
les résultats de cette étude, les éléments importants de la surveillance et la nécessité de tracer

cette surveillance.

Concernant la tracabilité de la surveillance, certaines sages-femmes ont indiqué que celle-ci
n’était pas pratique. De plus, comme mentionné précédemment, nous avons vu que certains
parameétres de surveillance étaient parfois mentionnés et parfois non.

Par le biais de ce travail, nous avons établi une nouvelle feuille de surveillance, disponible en
annexe 6, que nous espérons mieux adaptée et qui pourrait étre mise en place dans le service
afin de faciliter la surveillance de la patiente.

Nous pensons cependant que, afin d’améliorer la tragabilité de la surveillance, celle-ci devrait
étre renseignée directement dans le DMO de la patiente. Une feuille de surveillance
informatique type inclue dans le logiciel Easily (telle que celle qui existe pour la surveillance
du post-partum immeédiat par exemple) pourrait étre créée et serait alors renseignée chaque fois
que nécessaire. Une autre solution serait de déclencher, dans Opium, I’ouverture d’une feuille
de surveillance type a la suite de la prescription du traitement. La feuille de surveillance
informatique sera alors reliée au dossier de la patiente et a la session du soignant réalisant la

surveillance, permettant d’optimiser 1’identitovigilance.
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VI. CONCLUSION

La prévention des séquelles, notamment neurologiques, liées a la prématurité représente un
enjeu majeur de santé publique. L’administration, juste avant 1’accouchement, de sulfate de
magnésium a un effet bénéfique déemontré dans la réduction de ces complications cérébrales.
Aux Etats-Unis, The United Cerebral Palsy Foundation a estimé qu’environ 8 000 bébés sont
diagnostiqués comme souffrant d’une infirmité motrice d’origine cérébrale chaque année et que
parmi ces 8 000 enfants, environ 25% sont nés avant 34 SA. En conséquence, si I’ensemble des
femmes accouchant avant 34 SA pouvaient bénéficier de sulfate de magnésium en anténatal,
620 cas d’IMOC pourraient étre hypothétiquement évités par an [18].

Le sulfate de magnésium employé a visée neuroprotectrice trouve donc toute sa place dans cette
démarche.

Cependant, il ne faut pas négliger le fait que ce produit est un médicament, présentant des
indications et contre-indications et des effets indésirables plus ou moins graves. La surveillance
de I’administration de ce traitement doit donc faire I’objet, comme nous 1’avons vu, d’une

surveillance réguliére portant sur des critéres bien spécifiques.

L’objectif principal de notre étude était d’évaluer, a I’HCE, 1’observance au protocole prévu

pour I’administration de sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice depuis sa mise en place
en juillet 2012 et son évolution jusqu’en 2016.

Concernant les volets portant sur le respect des contre-indications et du lieu d’administration,
il n’a pas été mis en évidence de différence statistiquement significative.

Cependant, nous avons pu montrer une évolution statistiquement significative de la conformité
au protocole entre 2012, 2014 et 2016 pour le volet portant sur les modalités d’administration,

sans pour autant obtenir une conformité satisfaisante.
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L’objectif secondaire était d’identifier les critéres mentionnés dans ce protocole qui étaient les

moins observés afin de pouvoir fournir des axes d’améliorations.

Cette étude nous a permis de mettre en évidence que certains criteres peu respectés en 2012, le
sont significativement plus en 2016. Certains autres critéres n’ont pas montré d’évolution
statistiquement significative. De plus, certains critéres de surveillance importants, comme la
Sa0, par exemple, font I’objet d’un défaut de surveillance récurrent.

En pratique courante, nous recommandons d’effectuer aupres des équipes travaillant en salle
de naissance un bref rappel sur I’importance de cette surveillance. Une nouvelle feuille de
surveillance pourra également étre mise en place afin d’en faciliter la tracabilité et I’exécution

ainsi que la création d’une page de surveillance informatique dédiée.

Un élément que nous n’avons pas étudié est le taux de patientes ayant bénéficié du traitement
neuroprotecteur par rapport a celles n’en ayant pas bénéficié¢ ainsi que les motifs de la non
réalisation de ce traitement. L’évolution de ce taux depuis la mise en place du protocole pourrait

également étre analysée.

De plus, 1’age gestationnel limite pour bénéficier de sulfate de magnésium a visée
neuroprotectrice ayant été recemment abaissé a 32 SA, une étude pourrait également étre menée
pour s’assurer que le sulfate de magnésium est prescrit au bon terme de grossesse et ce, une fois

le protocole mis a jour avec le nouveau terme.
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VI, ANNEXES

Annexe 1 : Protocole « Sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice chez le grand prématuré

en prepartum immédiat » a 'HCE

’@ Sulfate de magnesium a visée neuroprotectrice chez le grand

prématuré en prepartum immédiat

1. oBJET |

Cette procédure o pour objectif de diminuer le nombre de paralysie cérébrale de I'enfant grand
prématuré

[T CHAMP D'APPLICATION |

Secteur : Clinigue de Gynécologie-Obstétrigue - HCE
Domaine : ebstétrique / prise en charge ou bloc obstétrical

[ TII. INDICATIONS |

+  Accouchement imminent
+ Femmes en travail avant 33 S5A*
s« Césarienne avant 33 5A “4)

| IV. CONTRE INDICATIONS MATERNELLES A L'USAGE DU SULFATE DE MAGNESIUM |

Insuffisance cardiogue

Troubles du rythme cardiogue maternel

Traitement digitalique

Désordres hydro-électrolytiques graves

Insuffisance rénale ou cligeanurie

Myasthenie

Circonstances de détresse maternelle ou faetale nécessitant une extraction en
grande urgence [« 30 minutes)

[v. LIEU ET MODALITES DU TRAITEMENT |

Ulieu - Salle de naissance, S5PI, bloc epératoire
- Chariet de réanimation et matériel de ventilation immédiatement accessible
- Médecin rapidement disponible si complications

% Modalités :

* Prescription par l'obstétricien de garde

¢ Surveillance de la patiente en salle de raissance

« Dose initiale 4 g en perfusion intraveineuse lente sur 30 minutes soit 26 ml de
Mg504 & 15 % pur (débit 52 ml/heure)

+ Perfusion de relais 1 g par heure ou pousse seringue electrique, soit & ml/h de
MgS04 a4 15% pur

o Arrét & H12 si pas d'accouchement

[ VI. PRECAUTIONS ET SURVEILLANCE MATERMELLE |

» Prévention du syndrome de compression cortocave par DLE
s Surveillance :

BOOBST PRO. 00T V2 - Sulfale de magnesium 2 visée neurcprabecince chez le grand prématuré en pre parum Immédiat - Date
gappication : 011072012 13
Sauis i varmioe dissrenioue S docament e il
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Friéquence respirateire (FR)

Fréquence cardiaque (FC), Sa02

Pression artérielle (FA)

Conscience

Réflexes ostéa-tendineux (ROT) (surveillance par l'externe de garde)

avant la mise en route du traitement

10 minutes aprés le début de la dese de charge
a la fin de lo dose de charge (30 min)

puls toutes les 4 heures gi perfusion de relais
Diurdse toutes les 4h 5| perfusion de relais

ARRET IMMEDIAT DU TRAITEMENT ET APPEL MEDECIM SI
Fréquence respiratoire « 10/minute ou
Hypatension artérielle ou
Abalition ROT ou

Troubles de conscience ou
Diurése des dh « 100 ml

MB : les signes régressent ropidement & |'arrit du sulfate de Mg et sous troitement symptomatique.
L'antidote est rarement utile sauf si surdesoge accidentel,

| VII. EFFETS SECONDAIRES CHEZ LA MERE

Lors de la mise gn roube du traitement

* Rougeur, sueurs, sensation de chaleur (prévenir la patiente)

*  plus rorement : nousées, vomissements, céphalées. palpitations

*  hypotension artérielle, dépression respiratoire, troubles de la conscience dont la
survenue impase |'arrét du traitement

*  exceptionnellement oedéme pulmoraire (injection trep ropide d'une dese
importante)

Signes de surdosage

=  Premiers signes : diminution ROT, de la FR, somnolence
= Puis : aréflexie, bradypnée, troubles de conscience
*  Enfin: arrét respiratoire, coma, arrt cardiaque

ANTIDOTE : &luconate de calcium 10 % & | ompoule IVL sur 10 minutes
Dasage de la Magnésémie uniquement si signes de surdosage

MNB : Le sulfate de Magnésium est éliminé par voie rénale. Le risque de surdosoge est exceptionnel pour
ces deses administrées en dehors d'une insuffisance rénale ou d'une oligoarurie.

| VITIL. INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

» Pas d'effet chservé sur coagulation

BOOBET.PRO, 007 V2 = Suifale o0& magneésium B vISes Mewrcprobecincs chez |& grand prématung en pre pamum Immédiat - Date
drappication ; 01072012 23
Seuie Mg vermioe @BSTrOMaLE S oLy T i
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»  Attention d la potentialisation des effets avec les inhibiteurs calciques
o Poz de contre indicotion oux différentes analgésies loco-régionales ou a |"anesthésie
générale mais :
o Aftention 4 ume possible occenfuotion des effets hémodynamiques par
vasodilatation
o Préférer |'anesthésie loco-régionale
o 5i anesthésie générale : atfention oux curores non dépolorisant fortement
potentializés (effet curore like du sulfate de Mg) - diminuer les doses, monitorage++

Relation Magnésémie / effets cliniques

Magnésémie mmales/| Effets cliniques
08-1 Concentrations normales
1.7-35 Concentrations thérapeutiques
Modifications ECS (allongement PG, élargissement
25-5
GRS)

4-5 Diminution ROT

*5 Abaelition ROT, brodypnée

s 75 Troubles de canduction cordiaque, dépression

! respirataire
»12 Arrét cardioque

| IX. REFERENCES

Doyle LW, Crowther CA, Middleton P, Maorret 5, Rouse . Magnesium sulphate for women ot risk of
preterm birth for nreuroprotection of the fetus. Cochrone Dotobase Syst Rev. 2009 Jan

21;(1):CDO04661.
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Annexe 5 : Tableaux d’analyses statistiques

Tableau VII : Conformité au protocole — Lieu d’administration du traitement®

Année
2012 2014 2016 P
Lieu d’administration 0,1872
Salle de naissance, n (%) 27 (90,00) 28 (93,33) 30 (100)
SSPI, n (%) 2 (6,67) 0 0) 0)
Service de GHR, n (%) 1 (3,33) 2 (6,67) 0 ()]
Lieu d’administration : 0,3554
Conforme, n (%) 29 (96,67) 28 (93,33) 30 (100)
Non conforme, n (%) 1 (3,33) 2 (6,67) 0 ()]

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage ; SSPI = Salle de Surveillance Post-Interventionnelle ; GHR =

Grossesse a Haut Risque
* Pas de données manquantes

Tableau VIII : Conformité au protocole — Tracabilité*

Année
2012 2014 2016 P
Totalité des critéres de surveillance respectés 0,0021
Conforme - VERT, n (%) 2 (6,67) 11  (36,67) 16 (53,33)
Acceptable - JAUNE, n (%) 12  (40,00) 11 (36,67) 8 (26,67)
Non conforme - ROUGE, n (%) 16 (53,33) 8  (26,67) 6  (20,00)

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage
* Pas de donnée manquante

Tableau I X : Conformité au protocole — Surveillance avant la perfusion initiale*

Anneée
2012 2014 2016 P
Totalité des critéres de surveillance respectés 0,0029
Conforme - VERT, n (%) 2 (6,67) 6 (20,000 9 (30,00)
Acceptable - JAUNE,n (%) 7 (23,33) 16 (53,33) 12 (40,00)
Non conforme - ROUGE, n (%) 21 (70,000 8 (26,67) 9  (30,00)

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage
* Pas de donnée manquante
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Tableau X : Conformité au protocole — Surveillance a 10 min du début de la perfusion

initiale*
Année
2012 2014 2016 P
Totalité des critéres de surveillance respectés 0,0051
Conforme - VERT,n (%) 2  (6,67) 5 (16,67) 7 (23,33)
Acceptable - JAUNE,n (%) 6 (20,000 14 (46,67) 15 (50,00)
Non conforme - ROUGE, n (%) 22 (73,33) 11 (36,67) 8 (26,67)

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage
* Pas de données manquantes

Tableau X1 : Conformité au protocole — Surveillance a la fin de la perfusion initiale*

Année
2012 2014 2016 P
Totalité des critéres de surveillance respectés 0,0103
Conforme - VERT, n (%) 2 (6,67) 5 (16,67) 7  (23,33)
Acceptable - JAUNE,n (%) 5  (16,67) 10 (33,33) 14 (46,67)
Non Conforme - ROUGE, n (%) 23 (76,67) 15 (50,00) 9 (30,00)

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage
* Pas de données manquantes

Tableau XII : Conformité au protocole — Surveillance de la perfusion initiale*

Anneée
2012 2014 2016 P
Totalité des critéres de surveillance respectés 0,0090
Conforme - VERT, n (%) 2 (6,67) 4 (13,33) 7 (23,33)
Acceptable - JAUNE, n (%) 4 (13,33) 10 (33,33) 13  (43,33)
Non conforme - ROUGE, n (%) 24 (80,000 16 (53,33) 10 (33,33)

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage ;
* Pas de donnée manquante
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Tableau XI11 : Conformité au protocole — Surveillance de la perfusion relais*

Année
2012 2014 2016 P
Totalité des critéres de surveillance respectés 0,4639
Conforme - VERT,n(%) 0 (0,000 3 (23,08) 2 (25,00
Acceptable - JAUNE,n (%) 6 (75,000 9 (69,23) 4  (50,00)
Non conforme - ROUGE, n (%) 2 (25,000 1 (7,69) 2 (25,00

Abréviations : n = effectif ; % = pourcentage
* Pas de données manquantes
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Annexe 6 :

Feuille de surveillance

PRESCRIPTION ET SURVEILLANCE DU SULFATE DE MAGNESIUM
EN SALLE DE NAISSANCE

Etiquette Indication :

Patiente

Date :

Sécurité :

- Scope 5302, PA
- 1ampoule de gluconate de calcium 10% present dans la salle

ALERTER I'ensemble de I'équipe et ARRETER la perfusion si:
- FR=10/min pu
- Hypotension artérielle gu
- ROT abolis ou diminués gu
- Troubles de la conscience gu
- Diurése des 4h < 100 mL

Heure de début de perfusion : ...
HO = début de la surveillance, & effectuer avant la mise en route du traitement

Dose de charge 4g sur 30min — Vitesse 52 ml/h

FR FC Sa02 PA E\? erTT; I:cr::-];cr:J2 ROT iigir;lau;f
Orientée O/N
HO =
10 min =
30 min =
Perfusion relais 1g par heure — Vitesse 6 ml/h
FR FC 5a02 PA E:;T:LESFS ROT Diurése Sig-nature
Orientée O/N soignant
H1=
H4 =
HE& =
Hl12 =

|5u rveillance toutes les 4 heures si perfusion relais.
Arrét du traitement & H12 si pas d"accouchement.

55




RESUME

But: L’objectif principal de notre étude était d’évaluer 1’observance au protocole de
neuroprotection feetale par sulfate de magnésium a 1’Hopital Couples Enfants et son évolution
depuis sa mise en place en juillet 2012. L’objectif secondaire était d’identifier les critéres

mentionnés dans ce protocole les moins observés afin de dégager des axes d’amélioration.

Mateériel et méthodes: Nous avons réalisé un audit clinique, descriptif, comparatif,
rétrospectif et monocentrique entre le 1* juillet 2012 et le 31 décembre 2016 incluant 30
patientes ayant bénéficié de sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice par année étudiée.

Nos critéres de jugement étaient les différents parametres mentionnés dans le protocole.

Résultats : Nous avons relevé un taux de conformité satisfaisant concernant le respect des
contre-indications et du lieu d’administration du traitement. Concernant les modalités
d’administration du traitement, nous avons mis en évidence une évolution favorable

statistiquement significative des différents parametres entre 2012 et 2016.

Conclusion : Les résultats obtenus dans notre étude montre que la conformité au protocole s’est
améliorée entre 2012 et 2016. Elle reste cependant insatisfaisante concernant les modalités
d’administration du traitement. Un rappel de 1’utilit¢ de cette surveillance au personnel
concerné ainsi que la mise en place d’une nouvelle feuille de surveillance et d’un volet

informatique de tracabilité pourrait permettre une amélioration de ces parameétres.

Mots clés : Sulfate de magnésium — Neuroprotection feetale - Protocole
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