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|.  INTRODUCTION

Le déclenchement artificiel du travail est une intervention médicale destinée a induire de
maniere artificielle des contractions utérines provoquant I'effacement progressif et la dilatation
du col utérin, aboutissant a la naissance du feetus [1].

Selon I'’enquéte périnatale de 2016, le déclenchement artificiel du travail a terme concerne 22,6%
des patientes, celles-ci étant souvent des femmes sans antécédents médicaux notables et qui
accedent pour la premiere fois au milieu hospitalier [2]. Le déclenchement est indiqué pour des
raisons maternelles ou foetales, afin de diminuer la morbidité et la mortalité périnatale sans

augmenter la morbidité maternelle, ou pour des raisons de convenance [3].

Plusieurs méthodes de déclenchements existent : mécaniques (Sonde a ballonnet : sonde de
Foley, sonde a double ballonnet) ou pharmacologiques (prostaglandines ou ocytocine). La
stratégie de déclenchement du travail dépend de I'état du col utérin (établi par le score de
Bishop) qui est le principal facteur prédictif de réussite d’un déclenchement a terme [4][5]. Le col
est dit défavorable lorsque le score de Bishop est strictement inférieur a 7 et favorable s’il est

supérieur ou égal a 7 [3].

L’enjeu du déclenchement artificiel du travail est de permettre aux patientes d’accoucher par les
voies naturelles. Dans le cas de conditions obstétricales défavorables, il existe une augmentation
du risque de césarienne [6]. En cas de col utérin immature, il est recommandé, par la Haute
Autorité de Santé (HAS) en 2008, d’utiliser des prostaglandines E2(PGE2) par voie vaginale dans
un premier temps et sur un col favorable, il est recommandé de déclencher le travail par
perfusion d’ocytocine et amniotomie [3].

Les PGE2 sont utilisées sous forme de tampon ou de gels vaginaux. Il a été démontré qu’il
s’agissait d’une méthode efficace pour le déclenchement du travail, en cas de conditions
défavorables, elles permettraient de diminuer le recours a I'ocytocine et d’en diminuer les doses
requises. Cependant, l'utilisation de PGE2 s’accompagne d’un risque d’hypercinésie et/ou

d’hypertonie pouvant étre responsable d’anomalies du rythme cardiaque feetal [7].



La sonde a ballonnet intra cervical est une autre méthode utilisée pour le déclenchement
artificiel du travail. Elle agirait par I'intermédiaire d’une sécrétion endogene de prostaglandines
induite par le décollement de membranes et la sollicitation cervicale accélérerait la maturation
cervicale [7][3]. Des essais randomisés ont mis en évidence plusieurs avantages de la sonde a
ballonnet par rapport aux prostaglandines notamment un cout moindre, un taux identique de
césarienne et moins d’hyperstimulation utérine et donc d’anomalies du rythme cardiaque foetal
[8][9]. Actuellement, I'utilisation de la sonde a ballonnet n’est pas recommandée par I’'HAS, mais
elle I'est par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) [10] et dans d’autres pays comme le
Canada [11], les Etats-Unis [12] ou la Grande Bretagne [13]. En 2011, le Collége National des
Gynécologues et Obstétriciens Frangais (CNGOF) recommande I'utilisation de la « sonde de Foley
» dans le cadre du déclenchement pour terme dépassé lorsque les prostaglandines sont
déconseillées, notamment pour les patientes porteuses d'un utérus cicatriciel du fait du risque
majoré de rupture utérine (0,77 % avec les ballonnets contre 2,45 % avec les prostaglandines)
[7]. De plus l'utilisation de la sonde a ballonnet n’est actuellement pas recommandée dans le
cadre d’une rupture prématurée des membranes, devant I’'absence de preuve d’un éventuel sur-
risque infectieux [14]. C’est la raison pour laquelle, dans notre étude, ont été exclues les
patientes présentant une rupture prématurée des membranes et un antécédent de césarienne.
Les données de la littérature concernant le déclenchement du travail chez des patientes au col
défavorable ne permettent pas de conclure a la supériorité d’'une méthode par rapport a une
autre. L'essai PROBAAT-trial, randomisé réalisé en 2011 aupres de 824 patientes comparait
I'utilisation de la sonde de Foley aux prostaglandines E2 locales et retrouvait un taux de
césarienne identique, un taux d’infection maternelle en cours de travail identique mais un taux
augmenté, chez les patientes déclenchées par PGE2, d’anomalies du rythme cardiaque feetal
pendant le travail nécessitant une intervention pour provoquer la naissance. Elle retrouvait
également un taux augmenté d’hospitalisation des enfants en néonatologie chez les patientes
déclenchées par prostaglandines locales [5]. Dans une méta analyse de 2018, Lixia Zhu and al. ne
retrouvait pas de différence significative sur le taux de césarienne et sur les conséquences en
terme de morbidité maternelle et néonatale que les patientes soient déclenchées par « sonde

de Foley » ou par tampon de prostaglandines [15].

Aucune étude n’a étudié I'efficacité de ces méthodes (PGE2 et sonde a ballonnet) utilisées de

maniére successive, modalités dont I'usage se répand en pratique courante [16].
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En France, les pratiques concernant le déclenchement dans deux centres de niveau Il au sein
d’une méme région sont différentes. L’outil de déclenchement de premiere intention sur un col

défavorable est différent : sonde a ballonnet dans le centre A et PGE2 locales dans le centre B.

L'objectif de cette étude est de comparer les issues du déclenchement artificiel du travail, ainsi
que la morbidité néonatale et maternelle selon I'outil de déclenchement premier (sonde a
ballonnet ou tampon de PGE2) et selon leur enchainement dans les séquences de
déclenchement, de fagon bi centrique et rétrospective au sein de deux centres hospitaliers de

niveau lll.
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Il. MATERIEL ET METHODES

Type d’étude

Il s’agit d’'une étude observationnelle bi centrique rétrospective de cohorte réalisée au sein de

deux maternités de niveau Ill entre le ler janvier 2017 et le 31 décembre 2017.

Population étudiée

Toutes les patientes présentant une grossesse singleton a terme (supérieure ou égale a 37
Semaines d’aménorrhées (SA)), en présentation céphalique, membranes intactes, pour laquelle
un déclenchement artificiel du travail est indiqué pendant I'année 2017, étaient inclues.

Ces patientes sont issues d’'une cohorte regroupant toutes les patientes ayant accouchées a
terme au CHU de Nimes et au CHU de Montpellier en 2017. Cette cohorte comprend 5848
patientes pour les deux centres confondus.

Les patientes présentant une grossesse multiple, une rupture des membranes avant mise en
travail, un utérus cicatriciel, et les patientes subissant un déclenchement artificiel du travail dans

le cadre d’une interruption médicale de grossesse étaient exclues.

Recueil de données

Nous avons recueilli toutes les données nécessaires grace aux dossiers obstétricaux informatisés.
Les caractéristiques maternelles et les données obstétricales au moment de la décision de
déclenchement artificiel puis pendant le travail et apres I'accouchement étaient recueillies: age,
IMC(kg/m2), parité, terme de la grossesse en semaine d’aménorrhées (SA), maturité du col au
début du déclenchement (score de Bishop entre 0 et 13), indication du déclenchement (Diabete
qu’il soit gestationnel ou préexistant a la grossesse, hypertension artérielle et/ou prééclampsie,
retard de croissance intra utérin, dépassement de terme, pathologie foetale, anomalie du rythme
cardiaque foetal(ARCF), cholestase gravidique, antécédents et/ou pathologies maternelles,
thrombopénie, macrosomie foetale, convenance ou autre indication).

La voie d’accouchement était précisée. Si une césarienne avait lieu, l'indication de celle-ci était

mentionnée (dystocie mécanique/dynamique ou anomalies du rythme cardiaque fecetal).
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La survenue de complications maternelles était précisée : hémorragiques (hémorragie de la
délivrance (HDD), plus de 500ml dans les 24h post partum) ou périnéales (déchirures
périnéales/lésion obstétricale du sphincter anal (LOSA)ou épisiotomie) étaient recueillies.

Les données néonatales étaient I’Apgar inférieur a 7 a 5 minutes de vie, un PH artériel <a 7,00 a
la naissance (criteres d’asphyxie foetale), le service de mutation néonatale (maternité,

réanimation néonatale, unité kangourou).

Objectif de I’étude

L'objectif de cette étude était de comparer les issues du déclenchement artificiel du travail ainsi
que la morbidité néonatale et maternelle selon I'outil de déclenchement premier (sonde a
ballonnet ou tampon de PGE2) et selon leur enchainement au sein des séquences de

déclenchement.

Criteres de jugement

Le critere de jugement principal était le taux d’accouchement voie basse.

Les critéres de jugement secondaires maternels étaient I'accouchement instrumental, le délai
d’accouchement, I’"hémorragie de la délivrance, les lésions périnéales (épisiotomie, déchirures
périnéales/LOSA).

Les critéres de jugement secondaires néonataux étaient : I'unité d’hospitalisation des nouveaux
nés aprés la naissance (maternité, unité de surveillance continue: unité kangourou ou
néonatologie), les criteres d’hypoxie foetale (Ph artériel <7,00, Apgar<7 a 5min de vie).

Les protocoles de déclenchement artificiel du travail des deux centres A et B sont présentés en
annexe (Annexe 1,2 et 3). Les patientes avaient toutes recues une information claire, loyale et

éclairée sur le déroulement du déclenchement artificiel du travail.

Analyse statistique

L’analyse statistique a été conduite sous SAS (SAS Institute, Cary, NC, USA) version 9.4.

Une premiéere analyse des données a permis la description de la population totale et par groupe.
Les résultats statistiques ont été présentés sous forme de moyennes et écarts-types pour les
variables quantitatives dont la distribution était gaussienne, médianes et intervalles
interquartiles pour les autres variables. Pour les variables qualitatives, les effectifs et les

pourcentages associés ont été présentés. Des mesures d’associations entre les variables d’intérét

13



et chaque variable du type de traitement par des tests de Chi-2 ou exact de Fisher pour les
criteres qualitatifs et de Student ou de Mann-Witney-Wilcoxon pour les critéres quantitatifs, sur
la base d’une p-value uni variée inférieure a seuil variant de 5% et en bilatéral.

Un modele logistique a été utilisé pour les associations significatives avec les variables de plus de
deux catégories et pour I'analyse du critere de jugement principal. Les données manquantes ont
été traitées par la méthode des imputations multiples. Un score de propension a été calculé avec
une des bases obtenues des imputations multiples et un appariement sur le score de propension
a été fait. Un modele de régression logistique multivarié avec ajustement sur le score de
propension a été réalisé pour la comparaison des deux grandes stratégies.

Cette étude a recu un avis favorable du Comité d’Ethique (IRB n°20.02.03).
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. RESULTATS

Description de la population

Le Flow chart de I’étude Bicentrique est présenté en figure 1.

Le détail du Flow Chart pour la population du CHU de Nimes et de Montpellier figure dans les
annexes (Annexe 4 et 5).

995 patientes (soit 17 % des patientes ayant accouché dans les deux centres) ont bénéficié d’un
déclenchement artificiel du travail entre le 1ler Janvier 2017 et le 31 décembre 2017.

Les données de 666 patientes ont été analysées apres exclusion des patientes déclenchées pour
rupture prématurée des membranes, les grossesses gémellaires, présentation du siege et
antécédent de cicatrice utérine.

321 patientes (48,2 %) ont été inclues au CHU de Nimes et 345 patientes (51,8 %) au CHU de
Montpellier. Sur les deux centres, la majorité des déclenchements a été réalisée par tampon de

PGE2 en premiere intention (47,6%), puis 30% par Ocytocine et enfin 22,4% par sonde a

ballonnet.
Déclenchement du travail a terme chez 995 Patientes
445 (44,7%
181 (18,2%) (44,7%) 369 (37,1%)
Séquence Ballonnet Séquence PGE2 Ocytocine premiére
premier premiéres
32 (17,7%) patientes 128 (28,8%) pa.tientes :_169 (45,8%) .
e exclues : patientes exclues :
- 6 grossesses gémellaires - 11 grossesses gémellaires - 8 grossesses gémellaires
-26 utérus cicatriciels -117 Ruptures prématurées - 1 présentation du siége
des membranes (RPM) - 143 RPM
-17 utérus cicatriciels
149 (22,4%) analysées 317 (47,6%) analysées 200 (30%) analysées
Séquence B-allonnet Séquence PGE2 Ocytocine premiére
BECINICH premiéres

Figure 1- Flow Chart de I'Etude bi centrique
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L’ensemble des caractéristiques des patientes est notifié dans le tableau 1.

Les caractéristiques des patientes des séquences débutant par ballonnet et celles des séquences
débutant par PGE2 comparées en analyse univariée sont présentées le tableau 1.

Les patientes de la cohorte avaient en moyenne 30 ans (ET= 5 ; min-max 16-47), un Indice de
masse corporelle (IMC) médian a 26,7 kg/m2, autant de primipare que de multipare ont été
déclenchées dans les deux centres. La médiane du terme au déclenchement était de 39 SA.

Les patientes déclenchées par Ocytocine ont le col le plus favorable (Score de Bishop moyen a
5,7, médiane=6) (Tableau 1). Les patientes déclenchées a trois dispositifs (Ballonnet—PGE2-
Ocytocine) ont le col le plus défavorable (Score de Bishop moyen 1,88, médiane =2) (Tableau 2).
Les indications de déclenchement tous outils confondus sont majoritairement le diabete et le
terme dépassé (respectivement 22,8% et 79 % toutes séquences de déclenchements

confondues).

Les patientes bénéficiant d’'un déclenchement par sonde a ballonnet ont un score de Bishop
significativement inférieur a celles déclenchées par tampon de PGE2 en premiere intention
(respectivement Bishop moyen 2,59, médiane 3 et moyenne 3,72 médiane 4, p<
0,0001)(Tableaul).

Le poids foetal est significativement plus faible dans le groupe de patientes déclenchées par
Ballonnet 1°" comparé a celles du groupe déclenché par PGE2 (poids moyen a 3203,4 dans le
premier groupe versus 3335,9 dans le second groupe, p=0,0124).

Nous ne retrouvons pas de différence sur le terme de la grossesse au déclenchement, I'lMC, I’age

et la parité étre les deux groupes.
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Séquence déclenchement

n(%)

Centre A

Centre B

Age (en années)
Moyenne

+ ET; min-max

Médiane

Parité, n(%)
Primiparité
Multiparité
IMC ( kg/m2)
Moyenne
+ET

Médiane
Terme (en SA)
Médiane

*+ QR

POIDS FCETAL (en grammes)
Moyenne

min max

Médiane

Indication de déclenchement, n(%)

HTA/PE

Diabéte

Terme dépassé

PAG

Pathologie fcetale
ARCF

Pathologie maternelle
Convenance
Thrombopénie
Macrosomie foetale
Cholestase gravidique
Antécédents maternels
Autre**

*analyse univariée

Séquence
Ballonnet
ler
149 (22,4)
106(71,1)
43 (28,9)

30,4
+6,1;18-44
30

97 (65,1)
52(34,9)

26,1
+5,8
26

39
38,41

3203,4
1720-4780
3330

16 (10,7)
62 (41,6)
17 (11,4)
24 (16,1)
8 (5,4)

8 (5,4)
3(2)
1(0,7)
2(1,3)
0(0)
3(2)
4(2,7)
1(0,7)

Séquence Prostaglandines

ler

317 (47,6)
173 (54,6)
144(45,4)

29,9
+6;16-47
30

176(55,5)
141(44,5)

26,7
+5,7
26

39
3841

3335,9
2130-5010
3330

31(9,8)
69 (21,8)
114 (35,9)
33(10,4)
20 (6,3)
12 (3,8)
10 (3,2)
2(0,6)
4(1,3)
4(1,3)
6(1,9)
9(2,8)
3(0,9)

**Echantillons <1% : Fenétre thérapeutique, données manquantes

Tableau 1. Caractéristiques de la population étudiée

p-

value*

0,4630

0,0502

0,3465

0,0683

0,0124

Ocytocine

lere

200 (30)
66 (33)
134 (67)

30,1
616 -46
30

75(37,5)
125(62,5)

27,1
+5,4
27

40
3841

3356
1755-4710
3375

15(7,5)
39 (19,5)
48 (24)
11 (5,5)
20 (10)
35(17,5)
2(1)
4(2)
6(3)
6(3)
4(2)
8(4)
2(1)

TOTAL

666 (100)
345 (51,8)
321 (48,2)

30,2
+6;16-47
30

348(52,3)
318(47,7)

26,7
+5,6
26

39
3841

3330
1720-5010
3370

62(9,3)
170 (25,5)
179 (26,9)
68 (10,2)
48(7,2)
55 (8,3)
15(2,3)
7(1)

12 (1,8)
10 (1,5)
13(2)
21(3,2)
6(0,9)
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Evaluation de la morbidité maternelle : Voie d’accouchement et critéres de

jugements secondaires

La voie d’accouchement et les résultats sur les criteres de jugements secondaires concernant la

morbidité maternelle selon les séquences de déclenchement sont précisés dans le tableau 2.

Le résultat sur le critere de jugement principal en analyse multivariée est faveur de la séquence
PGE2 premieéres avec un taux d’accouchement voie basse plus elevé que les patientes
déclenchées par ballonnet en premiére intention (respectivement 80,1% et 69,8 2%, p=0,0143).
Le taux d’accouchement par voie basse est de 19,9%% dans la séquence PGE2 premieres et de

30,2 % dans la séquence ballonnet premier.
L'analyse du délai d’accouchement entre les deux groupes retrouve apres régression logistique

une différence sur le délai d’accouchement, avec un accouchement plus rapide chez les patientes

déclenchées par PGE2 en premiere intention (p< 0,0001).
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Séquence Séquence Ocytocine TOTAL
Séquences de déclenchement Ballonnet PGE2 p-value Seule
ler ler
n(%) 149 (22,4) 317(47,6) 200(30) 666
Score Bishop
Moyenne + ET 2,59 3,72 5,7 4,03
<0,0001
+1,4 +1,2 +1,5 +1,77
Médiane 3 4 6 4
Voie d’accouchement
AVB 104 (69,8) 254(80,1) 168(84) 526(79)
7 0,0143**
CESARIENNE 45 (30,2) 63(19,9) 32(16) 140 (21)
Modalités AVB,
n (%AVB)
Non instrumental 86 (82,7) 199 (78,3) . 113 (67,3) 428 (81,4)
Instrumental 18 (17,3) 55 (21,7) 0397 25(32,7) 98 (18,6)
Indication Césarienne
n (% césarienne)
Dystocie dynamique ou mécanique 29 (64,4) 34 (54) . 18 (56,3) 81(57,9)
ARCF 16(35,6) 29(46) 0,276 14(43,8) 59(42,1)
Délai d’accouchement n(%) <0,0001***
<24h 48 (32,7) 175(56,5) 190 (87,6) 413(62)
<36h 42 (28,6) 87(28,1) 17 (7,8) 146 (21,9)
<48h 23 (15,6) 30(9,7) 5(2,3) 58(8,7)
>48h 34(23,1) 18(5,8) 3(1,4) 55 (8,3)
Lésion périnéale /LOSA
0,5468%***
n (% AVB)
Intact 26(25) 72(28,3) 61 (30,5) 159 (30,2)
1er degré 39(37,5) 96(37,8) 58 (34,5) 196(37,3)
2e degré 25(24) 49(19,3) 28 (16,7) 105 (20,0)
3e degré et 4 Degrés 3(2,9) 3(1,2) 7 (4,2) 16(3,0)
Episiotomie 15(14,4) 35(13,8) 0,751* 11 (6,5) 62 (11,8)
HDD, n(%) 7(6,7) 14(5,5) 12 (6) 33(5)
0,891*

*analyse univariée
** analyse multivariée

*** evaluation par un modeéle logistique des variables a plus de deux catégories

Tableau 2- Critere de jugement principal et résultats concernant I’accouchement selon ’outil de déclenchement

de premiere intention
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Séquences de déclenchement

n(%)

Voie d’accouchement

AVB

CESARIENNE

Modalités AVB,
n (%AVB)

Non instrumental

Instrumental
Indication Césarienne
n (% césarienne)
Dystocie dynamique ou
mécanique
ARCF
Score Bishop

Moyenne + ET

Médiane
Délai d’accouchement
<24h
<36h
<48h
2 48h
Lésions périnéales/LOSA
n (% AVB)
Intact
ler degré
2¢ degré
3e et 4¢ degré
Episiotomie
HDD, n (%)

*analyse univariée

Tableau 3- Critere de jugement principal et résultats concernant ’accouchement selon les séquences de

déclenchement.

Ballonnet seul

40 (6)

33
(82,5)

7(17,5)

29

(87,8)

4(12,1)

3(42,9)

4(57,1)

3,23
+1,3

PGE2 seules

228
(34,2)

190
(83,3)

38 (16,7)

153
(80,5)
37(19,5)

20 (52,6)

18 (47,4)

3,71+1,2

147(64,5)
51(22,4)
16 (7)

8(3,5)

54 (28,1)
72 (37,5)
45 (2,4)
4(2,1)
22 (11,5)

11 (4,8)

p- value

0,89*

0,033

Ballonnet —Ocytocine

32 (4,8)

19
(59,4)

13
(40,6)

15(78,9)

4(21,1)

6 (46,2)

7(53,8)

3,1
+1,2
3

10(31,3)
17(53,1)
4(12,5)

1(3,1)

9(47,4)
5(26,3)
5(26,3)
0(0)
5(26,3)

3(9,4)

Ballonnet -PGE2

32(4,8)

25 (78,1)

7(21,9)

22 (88)

3(12)

6 (87,5)

1(14,3)

2,24
+1,1

8 (25)
11 (34,4)
5(15,6)

6(18,8)

PGE2 —Ballonnet

5(0,8)

3(100)

0(0)

2,67
+1,1

PGE2 -Ocytocine

79 (11,9)

59 (74,7)

20(25,3)

42 (71,2)

17 (28,8)

10 (50)

10 (50)

3,84
+1,2

25 (31,6)
34(43)
12(15,2)

8(10,1)

16 (27,1)

24 (40,7)
7(11,9)
2(3,4)
13 (22)

1(1,3)

PGE2- Ballonnet—
Ocytocine

(%2}
°
&

3 (100)

0(0)

2,8
+1,6

0(0)
2 (100)
0(0)
0(0)
0(0)

2(100)

Ballonnet-PGE2-
Ocytocine

IS
vl
G
N

27 (60)

18 (40)

20 (74,1)

7(25,9)

14(77,8)

4(22,2)

1,88
+1,4
2

6(13,3)
4(8,9)
12 (26,7)

23 (51,1)

6(22,2)
9(33,3)
6(22,2)
2(7,4)
4(14,8)

1(2,2)
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Evaluation de la morbidité maternelle : Résultats selon la succession d’outils

Les résultats sur les issues du déclenchement et les délais d’accouchement selon le rang

d’utilisation des dispositifs sont présentés dans le tableau 4.

En analyse multivariée, le rang d’utilisation du tampon de PGE2 semble influencer la voie
d’accouchement avec un taux de césarienne significativement plus important lorsque le tampon

de PGE2 est utilisé en second rang (19,9% si utilisé en premier rang et 32,5% en second rang,

p=0,0186).
Séquences Séquences p-value Séquences Séquences p-value
PGE2: PGE2: Ballonnet : Ballonnet :
Premier rang Second rang premier Second rang
rang
n(%) 317 (47,6) 77 (11,6) 149 (22,4) 10 (1,5)
Voie d’accouchement,
n (%)
Césarienne n (%) 63(19,9) 25(32,5) 0,0186** 45(30,2) 5 (50) 0,2024*
AVB n (%) 254(80,1) 52(67,5) 104(69,8) 5(50)
Délai <0,0001%** 0,95%**
d’accouchement n
(%)
<24h 175 (56,5) 14(18,7) 48(32,7) 3(30)
<36h 87(28,1) 15(20) 42 (28,6) 2(20)
<48h 30(9,7) 17(22,7) 23 (15,6) 2(20)
>48h 18(5,8) 29(38,7) 34(23,1) 2(20)

*analyse univariée
** analyse multivariée
**%* gvaluation par un modeéle logistique des variables a plus de deux catégories

Tableau 4 - Voies et délais d'accouchement selon la succession des dispositifs ballonnet et PGE?2 locales.
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Evaluation de la morbidité néonatale

Les résultats sur les criteres de jugements secondaires concernant la morbidité néonatale selon

les séquences de déclenchement sont présentés en annexe 6.

L’évaluation de la morbidité néonatale, malgré une différence de poids feetal a la naissance en
défaveur du groupe ballonnet premier (moyenne 3203,4 grammes versus 3335,9 dans le groupe

PGE2 premieres, p=0,0124) ne montre aucune différence sur le devenir néonatal.

Effectivement, le taux de nouveaux nés hospitalisés en néonatalogie chez les patientes
déclenchées par ballonnet en premiere intention ou par prostaglandines en premiére intention

sont similaires (respectivement 2,7 % et 4,4 %, p =0,365).

Il n"existe aucune différence sur I'’évaluation néonatale en fonction des deux séquences de
déclenchement. En effet, le score d’Apgar inférieur a 7 a 5 min de vie est retrouvé chez 4% des
nouveaux nés issus d’un déclenchement de la séquence ballonnet en premiere intention contre
6% des nouveaux nés issus d’un déclenchement de la séquence PGE2 en premiere intention
(p=0,380). Un seul nouveau-né dans notre étude présente un PH artériel inférieur a 7,00 soit

moins de 1%, il est issu d’un déclenchement de la séquence PGE2 premiéres.

Le taux de mutation en néonatologie le plus important concerne les patientes déclenchées par
Ocytocine seule (n=20, 9 %). Parmi ces nouveau nés, I’hospitalisation est anticipée pour neuf
d’entre eux (37,5 %) dans le cadre de pathologies foetales diagnostiquées en anténatal (une
omphalocele, une hernie diaphragmatique, six cardiopathies foetales, une fente labio-palatine)
ainsi que pour deux nouveaux nés dont la mere est traitée par anti arythmiques ou

antipsychotiques.

Toutes séquences de déclenchement confondues, nous retrouvons seulement trois foetus

présentant une acidose foetale néonatale soit moins de 1% de la population de notre étude.
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V. DISCUSSION

Une des principales forces de cette étude est son aspect bi centrique avec une inhomogénéité
des pratiques du déclenchement artificiel du travail au sein d’'une méme région. Ainsi nous avons
pu analyser une population importante concernée par le déclenchement artificiel du travail, qui
est une pratique quotidienne dans nos centres (17% de déclenchement au sein des deux centres

en 2017).

Dans cette étude, il semble que la voie d’accouchement soit influencée par l'outil de
déclenchement de premiere intention chez les patientes présentant un col défavorable et étant
déclenchées par ballonnet ou PGE2. Effectivement, il semble que le taux d’accouchement voie
basse soit plus important chez celles déclenchées par tampon de PGE2 premier par rapport a
celles déclenchées par sonde a ballonnet (respectivement 80,1% et 69,8 2%, p=0,0143)
(Tableau2). Cette différence significative est retrouvée en analyse multivariée (Tableaul). Ainsi,
la différence de score de Bishop entre les deux groupes n’influe pas sur ce résultat (moyenne
score de Bishop groupe Ballonnet 1¢" a 2,59, moyenne groupe PGE2 premiéres a 3,72, p <0,0001)
(Tableaul).

Le taux de césarienne, toute séquence de déclenchement confondue, est de 21% ce qui
correspond au taux de césarienne global en France précisé dans I'enquéte périnatale de 2016
(20,2) [2]. Dans le premier centre, le taux de césarienne est de 24,2% et dans le second il est de
18%. Effectivement selon la méta-analyse incluant 157 études réalisée par Mishanina et coll., il
semblerait que le risque de césarienne soit identique, voire diminué avec la plupart des

méthodes en cas de déclenchement artificiel du travail [17].

Dans nos centres, le taux de césarienne toute indication confondue sur l'année 2017
(programmée, pendant un travail spontané ou pendant un déclenchement artificiel du travail)
est de 23.4% dans I'un et de 23,2 % dans le second. Le fait d’étre interventionniste ne semble pas

augmenter le taux de césarienne par rapport au taux de césarienne global.

Le rang d’utilisation du tampon de prostaglandines dans la séquence de déclenchement semble
avoir une influence sur la voie d’accouchement. Les patientes bénéficiant de son utilisation en
premier rang semblent accoucher majoritairement par voie basse (p=0,0460) et plus rapidement

(p<0,0001) (Tableau4).
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En analysant les issues du déclenchement selon les séquences détaillées, nous mettons en
évidence un taux important d’accouchements par voie basse lorsque les patientes présentant un
col défavorable se mettent en travail sur le premier outil de déclenchement (respectivement
82,5% et 83,3% dans les groupes ballonnet seul et PGE2 seules, p =0,89) (Tableau 2). Bien que
ces résultats soient similaires dans les deux groupes, il est intéressant de noter que I'effectif de
patientes dans le groupe PGE2 seules est deux fois plus important que celui du groupe ballonnet
seul (respectivement 34,2% et 6% dans le groupe ballonnet premier). Malgré la différence de
pratique, nous remarquons que la répartition dans les deux centres est uniforme pour ces deux
groupes. Bien que [l'utilisation de la sonde a ballonnet se généralise, le tampon de
prostaglandines restait encore majoritairement utilisé en 2017 dans le cas de col défavorable

indépendamment de la notion de rupture des membranes et de I'antécédent d’utérus cicatriciel.

Actuellement, dans un des centres de notre étude, le tampon de prostaglandines est initié sur la
guasi-totalité des patientes déclenchées sur un col défavorable, fermé, sans antécédent de

césarienne (Annexe 2).

Nous pouvons discuter du délai d’accouchement car nous avons mis en évidence que ce dernier
était significativement plus court lorsque les patientes étaient déclenchées par une séquence
débutant par PGE2 par rapport a celles débutant par sonde a ballonnet (p<0,0001) (Tableau 2).
Les patientes se mettant en travail sur le premier dispositif accouchement en majorité dans les
24 heures (Tableau 3). Ce délai parait augmenter avec le nombre de dispositifs utilisés dans la
séquence de déclenchement, avec un délai d’accouchement supérieur a 48h pour la moitié des

patientes déclenchées par ballonnet - PGE2 et Ocytocine (51,1%) (Tableau 3).

En terme de morbidité maternelle, le taux d’hémorragie de la délivrance pour la séquence
ballonnet premier est de 6,7%, données dans la moyenne de celles de I’étude PROBAAT Il qui
retrouvait un taux de 5,8 % d’HDD dans ce groupe et 8 % dans I’étude PROBAAT P-trial. Pour la
séquence PGE2 en premiére intention ce taux (5,5%) est légérement supérieur aux données de
ces deux études (entre 1,3 et 4,8%) [18][19]. A noter qu’a la différence de notre étude, les essais
randomisés PROBAAT ne comparent pas la succession des outils ballonnet et PGE2 locales, seuls
I'un ou l'autre sont utilisés avant un relai par Ocytocine. Il n’existe donc pas de séquence de

déclenchement a trois dispositifs et les chiffres sont donc difficilement comparables.

Concernant les |ésions périnéales nous pouvons constater que le taux d’épisiotomie et de lésions
périnéales du 3¢ et 4e degré semblent se répartir de maniere homogéene selon les différentes
séquences de déclenchement (Tableau 3).
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Concernant la morbidité néonatale chez les patientes déclenchées, nous ne retrouvons pas de
différence sur le taux de mutation en néonatalogie que les patientes soient déclenchées par
ballonnet ou PGE2 en premiére intention (respectivement 2,7 % et 4,4 %, p=0,365) (Annexe 7).
Ces derniers résultats sont inférieurs a ceux retrouvés dans I'étude de Prader and al, essai
randomisé comparant dinoprostone, misoprostol et sonde de Foley, le taux de mutation en
néonatalogie est de 7% chez les enfants nés apres déclenchement par dinoprostone et de 4%

pour ceux nés apres déclenchement par « sonde de Foley » (15).

Plusieurs essais randomisés ont mis en évidence un risque supérieur d’hypercinésie et
d’hypertonie utérine lors de I'utilisation du tampon de prostaglandines, avec des conséquences
foetales a type d’anomalies du rythme cardiaque foetal par rapport a 'utilisation de méthodes
mécaniques [20][9][21]. Nous ne mettons pas en évidence dans notre étude de différence
significative sur le taux de césarienne pour anomalies du rythme cardiaque fcetal entre les

patientes déclenchées par ballonnet premier (32,1%) ou par prostaglandines premiéres (44,4%).

En détaillant ces résultats en fonction des séquences de déclenchements nous retrouvons un
taux non négligeable de césarienne pour ARCF chez les patientes déclenchées par

prostaglandines seules (47,4%) sur une population importante de 228 patientes (Tableau 4).

Le taux le plus important de césarienne pour ARCF est retrouvé pour la séquence Ballonnet-
Ocytocine (53,8 %) puis dans le groupe Ocytocine seule (43,8%) (Tableau 4) sans utilisation du
tampon de PGE2. Effectivement, nous retrouvons dans la littérature un taux augmenté
d’hyperstimulation utérine et d’anomalies du rythme cardiaque feetal lorsque les doses
d’ocytocine sont augmentées rapidement (toutes les 15 min) ce qui correspond aux modalités

d’administration de I'ocytocine dans le cadre du déclenchement artificiel du travail [22].

Nous ne pouvons comparer les chiffres de cette étude concernant la voie d’accouchement selon
les séquences de déclenchement aux données de la littérature car aucune étude ne s’intéresse
aux séquences d’utilisation des outils de déclenchements. En effet, les essais randomisés
PROBAAT comparent la sonde de Foley au gel et tampon de prostaglandines [1][18] mais aucune
précision n’est faite sur le dispositif utilisé en seconde intention si le col est toujours défavorable
apres le premier outil. Cette absence de référence possible a la littérature actuelle renforce

I'originalité de notre étude.
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Les autres limites de notre étude sont son caractere non randomisé et rétrospectif qui ne nous
permet pas d’analyser les déviations au protocole de déclenchement : le taux de césarienne pour
ARCF est important dans la séquence ballonnet - Ocytocine (53,8%), I'indication de relai par
Ocytocine peut étre la présence d’ARCF apres la pose du ballonnet ou un col favorable
permettant 'amniotomie et la perfusion d’Ocytocine. Ces données ne sont pas précisées dans
notre recueil et pourrait expliquer le taux important de césarienne pour ARCF dans le premier
cas. De plus, nous n’avons pu discuter dans notre étude de la place de 'amniotomie dans la
séquence de déclenchement, [3] recommandée par I'HAS, car cette donnée est difficile a
recueillir en rétrospectif et une rupture spontanée des membranes pendant le déclenchement

peut survenir.

Concernant les modalités de déclenchement par sonde a ballonnet, dans notre étude le volume
de remplissage du ballonnet se situe entre 60 et 80 ml selon I'expérience, la tolérance maternelle
et selon les sondes utilisées. En effet il existe plusieurs types de sonde a ballonnet : la sonde de
Foley, la sonde a double ballonnet Cook-Médical®, la sonde prostatique. Actuellement, seule la
sonde a double ballonnet possede l'autorisation de mise sur le marché (AMM) pour le
déclenchement artificiel du travail. Dans les deux centres, les trois types de sonde sont utilisées

de maniére aléatoire en fonction de I'expérience des praticiens et des sondes disponibles.

Dans la littérature, le volume de remplissage de la sonde de Foley est variable, effectivement aux
Pays-Bas il est de 30ml dans les études PROBAAT [18] [19]et de 80ml pour la sonde a double
ballonnet [23]. Nous n’avons pas pu prendre connaissance de ces volumes dans notre étude et
nous n’avons pas pu tenir compte de la réduction de volume du ballonnet pouvant étre réalisée
dans le cas de patientes douloureuses apres la pose du ballonnet, ni du délai entre la pose et le
retrait du ballonnet. Ce volume de remplissage pourrait avoir une influence sur I'efficacité du
dispositif. L’étude réalisée par Kara K Hoppe and al en 2016, retrouve une efficacité supérieure
sur la maturation du col et sur le taux d’accouchement voie basse du double ballonnet gonflé a
80 ml par rapport a une sonde a ballonnet unique de 30ml [24]. Les conclusions sont les mémes

pour I’étude de Levy R and al en 2004 [25].
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V. CONCLUSION

Notre étude a permis de mettre en évidence un taux de césarienne plus important dans le cas de
séquence de déclenchement débutant par ballonnet par rapport a celles débutées par PGE2 dans
le cas d’un col défavorable. Nous devons rester prudent sur I'analyse de cette différence du fait
du caractere rétrospectif et non randomisé de I’étude. Les essais PROBAAT randomisés de 2011
et 2013 n’ont pas mis en évidence de différence sur la voie d’accouchement entre ces deux
dispositifs. De plus, ces résultats ne nous permettent pas de conclure a une séquence de
déclenchement optimale en cas de col défavorable malgré un premier outil de déclenchement.

Cette étude a été une étude pilote permettant de débuter en 2020 une étude bi centrique
randomisée sur les deux centres hospitaliers de niveau lll. Elle pourrait permettre de préciser,
avec un niveau de preuve supérieur, le rang d’utilisation du tampon de PGE2 et de la sonde a
ballonnet au sein des séquences de déclenchement dans le cas de conditions obstétricales

défavorables (Annexe 7).
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ANNEXE 1 - Protocole de déclenchement artificiel du travail a terme (>37SA) -
CENTRE A

METHODES DE DECLENCHEMENT

SLBISth_.._Z (recommandations CNGOF déclenchement artificiel du travail 1995)
"1l est possible de poser une APD avant RAPDE (tolérance)

" RAPDE dés que possible, toujours a envisager avant OCT, mais en respectant
un délai de 30 mn entre RAPDE et OCT,

/" Sinon perfusion d'OCT, Syntocinon®

" Diluer 5UI de Syntocinon® dans 500 ml de Sérum glucosé isotonique®

" La perfusion peut étre démarrée 3 une vitessede 63 12 ml/h

" Augmentation progressive (sansexcéder 12ml/h, par palier), et ce palier ne

doit pas étre inférieur 3 20 mn. I'idéal est le palier de 30 minutes qui laisse
le temps a I'ocytocine de prendre le relai par des messagers secondaires

/" La perfusion doit étre controlée de facon stricte et adaptée ala réponse utérine,
penser a redescendre de palier si possible. /"~ avec un avis du Médecin de garde si
>90ml/h

# Si Bishop <7:
Propess® quelque soit I'état des membranes puis Ocytocine si besoin
IMPORTANT : Délai entre retrait du Propess® et I'Ocytocine® : minimum 1
heure sinon risque d’hypertonie (5%)

# SiBishop <ouégalea4:

Pose d'un ballonnet ou sonde « urinaire prostatique » (cf protocole spécifique),
idéalement le soir du déclenchement de 18h a 8h.
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ANNEXE 2 - Protocole de déclenchement artificiel du travail a terme (>37SA) -
CENTRE B

DECLENCHEMENT DU TRAVAIL

Références : recommandations HAS 2008

Bishop < 7:
Soit pose d'un dispositif PROPESS®

Réévaluer le mode de déclenchement si pas de mise en travail :
o soit Syntocinon si bishop favorable,
o soit ballon si col peu modifié mais perméable
o soit 2d Propess si col inchangé et si la situation maternelle ou feetale permet
d’attendre.
o soit report du déclenchement.
- Le Propess doit étre retiré si :
o hypercinésie utérine
o ouanomalies de rythme
o oumise en travail certaine.
- Le Syntocinon pourra étre débuté 30 min apres le retrait du dispositif aux dilutions et doses
suivantes (reco CNGOF)
- 5Ulds 500 ml de SGa 5%
- 12ml/h pour débuter
puis en augmentant de 12 ml en 12 ml toutes les 15 a 30mn.
- Soit pose d’un ballonnet type Fowley ou Cook (cf protocole spécifique) si col perméable

Bishop27:

Déclenchement artificiel du travail par perfusion de SYNTOCINON* selon les modalités ci
dessus, rupture artificielle des membranes et anesthésie péridurale.
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ANNEXE 3 - Déclenchement artificiel du travail : Modalités et techniques.

Concernant les moyens mécaniques utilisés, il s’agit soit d’une sonde prostatique a ballonnet
unique intra utérin soit une sonde double ballonnet de Cook Médical® (un ballonnet intra vaginal
et un second intra utérin). Ces derniéres étaient utilisées de maniéres aléatoires selon
I’expérience de chaque opérateur et leur disponibilité au sein de chaque CHU.

Une échographie est réalisée avant la pose pour vérifier la position du placenta et une
échographie de controle est systématiquement réalisée apres la pose pour s’assurer de la bonne
position intra-utérine du ballonnet entre la téte foetale et I'orifice interne du col.

La sonde de Foley stérile 24F est introduite au-dela de I'orifice interne du col utérin aprés pose
d’un spéculum a I'aide d’une pince longuette et est rempli a 40 ml de sérum physiologique. Une
traction douce est exercée pour s’assurer de la position intra-utérine en regard de l'orifice
interne du col) puis 20 ml de sérum physiologique sont ajoutés dans le ballonnet.

Concernant la sonde a double ballonnet Cook Medical®. Elle est mise en place par une pince
longuette au-dela de l'orifice interne du col en s’aidant éventuel du mandrin disponible sur un
des deux modeles disponibles. Le ballonnet intra-utérin doit étre rempli de 40 ml de sérum
physiologique puis I'on exerce une traction douce sur le dispositif pour s’assurer de sa position
intra-utérine. On remplit ensuite le ballonnet intra-vaginal de 20 ml de sérum physiologique et
on compléete de 20 en 20 ml jusqu’a 60 ml dans les deux ballonnets. Une surveillance du rythme
cardiaque feetal est réalisée pendant 30 minutes apres la pose.

Le ballonnet est dégonflé et retiré si la patiente décrit une perte de liquide amniotique, si la
patiente se met en travail ou si elle présente des métrorragies.

Les contre-indications a la pose du ballonnet sont le placenta praevia, la cervicite, la rupture des
membranes ou les saignements inexpliqués.

Si le prélevement vaginal est positif au streptocoque B une antibioprophylaxie habituelle par
Pénicilline G est débutée des la pose du ballonnet.

Celle-ci est retirée douze heures aprées et la séquence de déclenchement est poursuivie apres

réévaluation du score de Bishop.

Concernant les tampons de Prostaglandines E2, ils sont introduits au niveau du cul de sac vaginal
postérieur dans des conditions d’asepsies strictes (masque, gants stériles, charlotte). Dans le
centre A, la pose a lieu le matin par une sage-femme, suivi de la réalisation d’un monitorage du

rythme cardiaque feetal pendant 2h au bloc obstétrical.
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Un monitoring de contréle est réalisé en chambre, en fin de journée, pour vérifier le bien étre
foetal, un monitoring supplémentaire est réalisé si la patiente décrit des contractions
douloureuses et rapprochées. Ce tampon est retiré le lendemain matin (apres 24h de pose) et le
déclenchement est poursuivi. Il est retiré avant en cas d’anomalies du rythme cardiaque feetal,
d’hypertonie ou de contractions douloureuses régulieres. |l est administré si et seulement si la
patiente ne présente pas de cicatrice utérine devant le risque de rupture utérine majorée [8].

Dans le centre B, la pose du tampon de prostaglandines a lieu en fin de journée, les modalités de

surveillance sont les mémes avec un contréle monitoring systématique dans les 24 heures.
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ANNEXE 4 - Flow Chart Population Centre A

Déclenchement du travail a terme chez 505 Patientes

129 patientes (25,5%)

Séquences Ballonnet premier

234 patientes (46,3%)

Séquences PGE2 premiéres

142 patientes (28,2%)

Ocytocine premiére

23 patientes exclues (17,8%) :
- 5 grossesses gémellaires

-18 antécédents de césarienne

61 patientes exclues (26,1%) :
- 4 grossesses gémellaires

-57 Rupture prématurée des
membranes (RPM)

76 patientes exclues (53,5%) :
- 3 grossesses gémellaires
- 1 présentation du siege
- 64 RPM

- 8 antécédents de césarienne

106 (30,7%) patientes
analysées

Séquence ballonnet premier

173 (50,1%) patientes
analysées

Séquence PGE2 premiére

66(19,1%) patientes
analysées

Ocytocine premiére

ANNEXE 5 - Flow Chart Population Centre B

Déclenchement du travail a terme chez 490 Patientes

52 patientes (10,6%)

Séquence Ballonnet premier

211 patientes (43,1%)
PGE2 premieres

227 patientes (46,3%)
Ocytocine premiére

9 (17,3%) patientes exclues:
- 1 grossesses gémellaires
- 8 antécédents de césarienne

67 (31,8%) patientes exclues :
- 7 grossesses gémellaires
- 60 Rupture prématurée des
membranes (RPM)

93(41%) patientes exclues :
- 5 grossesses gémellaires
-79 RPM
- 9 antécédents de césarienne

43(13,4%) patientes
analysées
Séquence Ballonnet premier

144 (44,9%) patientes
analysées
Séquence PGE2 premiéres

134 (41,7%) patientes
analysées
Ocytocine premiére
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ANNEXE 6 - Criteres d'évaluation secondaires de la morbidité néonatale selon

les séquences de déclenchement

Séquence Séquence
Ballonnet ler PGE2
qeres
n(%) 149 317
(22,4) (47,6)
Poids feetal (en grammes)
Moyenne 3203,4 3335,9
Min-max 1720-4780 2130-5010
Médiane 3330 3330
Unité hospitalisation néonatale n (%)
Unité Kangourou 2(1,3) 5(1,6)
Néonatologie 4(2,7) 14(4,4)
Indication mutation, n(% mutation)
Détresse respiratoire 1(16,7) 4(21,1)
Hypoglycémie 0(0) 0(0)
Pathologie foetale 4(66,7) 5(26,3)
Suspicion d'infection 0(0) 1(5,3)
materno-feetale
RCIU 0(0) 2(10,5)
Hypoxie feetale Clinique 0(0) 1(5,3)
Traitement maternel 0(0) 1(5,3)
Allo immunisation Foeto- 0(0) 1(5,3)
maternelle
Inconnue 1(16,7) 4(21,1)
Apgar <7 a 5min, n (%) 6 (4) 19(6)
Ph artériel <7,00, n (%) 0(0) 1(0,3)

*analyse univariée

p-value

0,0124*

1*
0,365*

0,379*
1*

Ocytocine

seule

200
(30)

3356
1755-4710
3375

6(3)
18(9)

3(12,5)
1(4,2)
9(37,5)
0(0)

3(12,5)

2(8,3)

2(8,3)
0(0)

4(16,7)
8(33,3)
2(8,3)

TOTAL

666
(100)

3330
1720-5010
3370

13(2)
36(5,4)

8(16,3)
1(2)
18(36,7)
1(2)

5(10,2)
3(6,1)
3(6,1)

1(2)

9(18,4)
33(5)
3(0,5)
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ANNEXE 7 — PROTOCOLE D'ETUDE “BESTWAY”PROSPECTIVE.

Déclenchement artificiel du travail a terme en cas de grossesse unique : essai
comparatif randomisé de deux stratégies (DINO-FIRST vs BALLON-FIRST).

En Mars 2020 nous comptons 60 inclusions dans un centre et 72 dans le second centre soit 35,7

% du nombre de sujets nécessaires.

Objectifs

- Objectif principal
Comparer I'impact de deux stratégies de déclenchement du travail, chez des femmes enceintes
ayant une indication médicale de déclenchement du travail avec un col défavorable, sur le taux
global d’accouchement par voie basse : stratégie débutant par le systeme de diffusion vaginal
Dinoprostone (Propess®, bras ‘Dino-First’) versus stratégie débutant par un ballonnet de
dilatation cervicale (bras ‘Ballon-First’).

- Objectifs secondaires
Comparer ces 2 stratégies de déclenchement concernant I'issue de la grossesse et le
déroulement du travail.
Evaluer et comparer la morbidité maternelle de ces 2 stratégies de déclenchement.
Evaluer et comparer la morbidité néonatale de ces 2 stratégies de déclenchement
Evaluer et comparer la tolérance maternelle de ces 2 stratégies de déclenchement (en termes
d’événements indésirables et de douleur).
Comparer ces 2 stratégies de déclenchement en termes de vécu par la patiente.
Une étude de co(ts portant sur la comparaison des co(ts directs médicaux de ces 2 stratégies,

en particulier durée de séjour et colt des traitements médicaux.

Meéthodologie

Il s’agit d’un essai comparatif randomisé en 2 bras paralléles, ouvert, bi-centrique :

- bras ‘Dino-First’ dans lequel la stratégie de déclenchement du travail débutera par le systeme
de diffusion vaginal Dinoprostone (Propess®) ;

- bras ‘Ballon-First’ dans lequel la stratégie de déclenchement du travail débutera par la mise en

place d’un ballonnet de dilatation cervicale.
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La randomisation sera effectuée lors de la visite d’inclusion des patientes et stratifiée sur le
centre, la parité (nullipare, primipare et multipare) et I'lMC (<30 kg/m2, 230 kg/m2 en début de

grossesse).

Critére de jugements

Principal

Taux global d’accouchement par voie basse (spontané ou avec assistance instrumentale)
Secondaires : Morbidité maternelle, morbidité néonatale, issue de la grossesse et du
déroulement du travail, tolérance maternelle, évaluation du vécu du déclenchement, évaluation
des principaux colts directs médicaux de chacune des stratégies (plusieurs critéres par

catégorie).

Nombre prévu de patient a inclure :

En considérant les données de notre étude préliminaire (N=616 patientes), pour observer une
différence significative entre le taux global d’accouchement par voie basse de I'ordre de 65%
dans le groupe ‘Ballon-First’ contre 80% dans le groupe ‘Dino-First’ avec une puissance de 90%
et un risque alpha a 5%, il est nécessaire d’inclure 370 patientes au total, soit 185 par groupe.
Afin d’anticiper un taux de données manquantes de I'ordre de 5%, 390 patientes seront incluses

soit 195 par groupe.
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Schéma des 2 stratégies de prise en charge de [’essai BESTWAY

Bishop 27
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VIIl.  GLOSSAIRE

HAS : Haute Autorité de Santé

PGE2 : Prostaglandines E2

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

CNGOF : College National des gynécologues et obstétriciens frangais

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

SA : Semaines d’aménorrhées

ARCF : Anomalies du rythme cardiaque feetal

HDD : Hémorragie de la délivrance

IMC : Indice de Masse corporelle

AVB : Accouchement voie basse

Al : Accouchement instrumental

RPM : Rupture prématurée des membranes

Min-Max : Minimum -Maximum

IQR : Ecart interquartile

LOSA : Lésion obstétricale du sphincter anal



SERMENT

» En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et
devant [effigie d’Hippocrate, je promets et je jure, au nom de ['Etre

supréme, d étre fidele aux lois de [honneur et de la probité dans [exercice
de la médecine.

> Je donnerai mes soins gratuits a ['indigent et n’exigerai jamais un salaire
au-dessus de mon travail.

» Admis (e) dans intérieur des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui s’y
passe, ma langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état ne
servira pas a corrompre les meeurs, ni d favoriser le crime.

> Respectueux, (se) et reconnaissant (e) envers mes Maitres, je rendrai a
leurs enfants ['instruction que j'ai regue de leurs peres.

» Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses.
Que je sois couvert (e) d opprobre et méprisé (e) de mes confréres si j'y
mangque.
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RESUME

INTRODUCTION Le déclenchement artificiel du travail est une pratique courante en
obstétrique. Les séquences d’utilisation des dispositifs de maturation cervicales (sonde a
ballonnet et tampon de prostaglandines (PGE2) ) dans le cas d’un col utérin immature ne sont
pas précisées dans les recommandations actuelles frangaises. L’objectif de notre étude est de
comparer les issues du déclenchement ainsi que la morbidité néonatale et maternelle selon
I'outil de déclenchement premier et selon leur enchainement au sein des séquences de

déclenchement.

METHODE : Il s’agit d’une étude observationnelle bi centrique rétrospective réalisée sur un an
dans deux maternités de niveau lll. L'inclusion concernait toute patiente admise pour
déclenchement du travail, présentant une grossesse singleton, a terme, en présentation

céphalique, membranes intactes, sans antécédent de cicatrice utérine.

RESULTATS : Les taux de césarienne chez les patientes déclenchées par sonde a ballonnet en
premiere intention semble étre supérieur a celles déclenchées par PGE2 (p= 0,014). Le taux
d’accouchement voie basse est élevé (supérieur a 80%) chez les patientes se mettant en travail
sur le premier dispositif. Il semblerait que le taux de césarienne soit plus important lorsque le
tampon de PGE2 est utilisé en second rang par rapport a son utilisation premiere. Nous ne
retrouvons pas de différence sur le taux de mutation en néonatologie que les patientes soient

déclenchées par ballonnet ou PGE2 en premiere intention (2,7 et 4,4%, p=0,365).
CONCLUSION : L'issue du déclenchement du travail a un seul dispositif est majoritairement
I’accouchement par voie basse. Si le seul dispositif est insuffisant, un essai prospectif randomisé

serait intéressant pour évaluer la séquence de déclenchement la plus adaptée.

MOTS-CLES : déclenchement artificiel du travail, césarienne, sonde a ballonnet, tampon de

prostaglandines E2, ocytocine.
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