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NOUVEAU-NES A RISQUE D’'INFECTION BACTERIENNE
NEONATALE PRECOCE AU CHU DE MONTPELLIER :
AVONS-NOUS ADAPTE NOS PRATIQUES AU NOUVEAU
PROTOCOLE INCLUANT LA PCT AU CORDON ?

. INTRODUCTION

1) DEFINITION ET EPIDEMIOLOGIE

Les infections bactériennes néonatales précoces (IBNP) sont les infections bactériennes
qui surviennent dans les 72 premiéres heures de vie. Ces infections sont dans la grande majorité
des cas d’origine materno-feetale. Les deux principaux germes a |'origine des IBNP sont des
bactéries qui proviennent de la flore maternelle : le Streptococcus Agalactiae, ou streptocoque
du groupe B (SGB), et I’Escherichia Coli (E. Coli). (1) Une étude menée aux Etats Unis entre 2005
et 2008 sur 658 cas d’'IBNP mettait en évidence que 38% de ces infections étaient dues au SGB,
et 24% a I'E. Coli. (2)

L'incidence des IBNP a été estimée en France en 2002 a 1 a 4 infections certaines pour
mille naissances, et a 3 a 8 infections pour mille en ajoutant les infections probables. (1) Elle a
été estimée aux Etats Unis en 2011 a 0,7 a 1 infection certaine pour mille naissances. (3) Cette
incidence est peut-étre sous-estimée du fait de la faible sensibilité des hémocultures. Ceci est
secondaire a la faible bactériémie dans les IBNP. (4) En effet, la bactériémie dans les infections
néonatales est souvent inférieure a 4 bactéries/ml et le seuil de 0,5 ml de sang admis pour la
réalisation des hémocultures est insuffisant pour isoler un germe. (5)

Bien que rare, 'IBNP est une des principales craintes des néonatologues. Il s’agit d’'une
urgence diagnostique et thérapeutique car les conséquences peuvent étre potentiellement
graves. Le taux de mortalité lié a ces infections est estimé a 16% dans une étude menée par Stoll
et al, et il varie selon I’dge gestationnel : 2 a 3% chez le nouveau-né a terme contre 20% chez le
prématuré. (6) La morbidité, principalement secondaire a I'atteinte méningée, peut atteindre 10

a 30%. (1)
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2) IBNP : UN RISQUE D’EXCES THERAPEUTIQUE

Siles IBNP certaines sont rares, les nouveau-nés présentant des facteurs de risque d’IBNP
et donc considérés a risque sont nombreux. Lencot et al. ont estimé sur une cohorte de 2366
nouveau-nés que 40% d’entre eux présentaient au moins un facteur de risque d’IBNP et
bénéficiaient donc d’examens complémentaires. (7) Ces examens complémentaires sont souvent
pénibles et douloureux pour les nouveau-nés et représentent un colt non négligeable. Il est donc
important de les limiter autant que possible.

Stocker et al. ont montré que parmi ces nouveau-nés a risque, 82% étaient traités par
antibiothérapie alors que seuls 19% d’entre eux étaient réellement infectés. (8) Cependant, cette
surexposition aux antibiotiques n’est pas sans conséquence, et les effets déléteres de
I'antibiothérapie chez le nouveau-né sont désormais bien décrits. Le premier risque est
I’émergence de résistance bactérienne, avec par exemple une augmentation des infections a
bactéries sécrétant des beta-lactamases a spectre étendu (BLSE). A ce titre, les nouvelles
recommandations de I'HAS de 2017 préconisent la limitation de la prescription de
céphalosporines de 3¢ génération (C3G), en la réservant uniquement aux situations de
particuliere gravité. (3) L'antibiothérapie modifie également la flore digestive avec une
diminutions des genres Bifidobacterium et Bacteroides, considérés comme des éléments
bénéfiques. (9) Cette modification de la flore digestive peut étre a l'origine de pathologies
métaboliques et allergiques. (10-13) Enfin, un lien a été établi entre antibiothérapie chez le
nouveau-né et entérocolite. (14) Ceci souligne donc l'importance de la limitation de la

prescription des antibiotiques.

3) STRATEGIES PREVENTIVES

Les premiéres recommandations concernant la prévention des IBNP au SGB, basées sur
la réalisation d’un prélévement vaginal (PV) a la recherche d’une colonisation par ce germe au
cours de la grossesse et une antibioprophylaxie per partum si ce dernier est positif, ont été
émises par le Center for disease control and prévention (CDC) en 1996, et ont été actualisées en
2002 et en 2010. (15) En France, ces recommandations ont été reprises par le Collége national
des gynécologues et obstétriciens de France (CNGOF) et ont permis une nette diminution de
I'incidence des IBNP. En effet, I'incidence des IBNP a SGB était de 0,69 pour mille en 1997, 0,46
pour mille en 2002, 0,18 pour mille en 2011, et 0,15 pour mille en 2012. (3)
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En cas de colonisation maternelle par le SGB et en I'absence d’antibioprophylaxie per
partum, 40 a 60% des nouveau-nés sont colonisés a la naissance, et 2% sont réellement infectés.
(15) Une antibioprophylaxie maternelle intra partum (AIP) adéquate diminue de 90% le risque
d’IBNP a SGB. (16) La définition d’une AIP adéquate dans les recommandations de I’'HAS de 2017
est une antibiothérapie administrée par voie intraveineuse, au moins 4 heures avant
I’'accouchement, et utilisant la pénicilline G, I'ampicilline, 'amoxicilline ou la céfazoline. (3)

Cependant la négativité du PV ou de 'ECBU ne doit pas étre faussement rassurante car
de nombreux faux négatifs existent. La colonisation peut étre intermittente et le préléevement
peut avoir été réalisé trop tot. Une étude menée aux Etats Unis sur une cohorte de 800 000
nouveau-nés montrait que 61% des nouveau-nés atteints d’une IBNP a SGB étaient issus de
grossesses sans aucun contexte de colonisation maternelle. (17) Il existe malgré les stratégies
préventives un risque résiduel d’IBNP. Les stratégies de prévention de I'IBNP chez le nouveau-
né reposent donc sur le recueil des données anamnestiques maternelles, les résultats du PV,
I’AIP, la recherche de facteurs de risque a I'accouchement et la surveillance clinique du nouveau-

né en maternité.

4) STRATEGIES DE PRISE EN CHARGE DES NOUVEAU-NES A RISQUES D’IBNP

Avant la mise en place de notre nouveau protocole en janvier 2017, la prise en charge des
nouveau-nés a risque d’IBNP dans notre centre répondait aux recommandations de I’ANAES de
2002. (1) Celles-ci étaient basées sur un algorithme clinico-biologique, avec une surveillance
clinique en maternité (sachant que 95% des nouveau-nés infectés sont symptomatiques), des
dosages séquentiels de la CRP, et un prélévement de liquide gastrique. Bien qu’offrant une bonne
valeur diagnostique, cet algorithme était a 'origine de nombreux examens complémentaires
souvent pénibles pour I'enfant et colteux, ainsi qu’'un nombre d’exposition aux antibiotiques en
I’absence d’infection conséquent. (7)

Afin de développer une stratégie de prise en charge a la fois slre et discriminante, nous
avons décidé de mettre en place un algorithme clinio-biologique incluant la PCT au cordon (décrit
a la page 19). En effet, des études ont démontré que les algorithmes incluant la PCT au cordon
présentaient une bonne performance diagnostique, et qu’ils permettaient avant tout de
diminuer de maniere significative les prescriptions d’examens complémentaires et
d’antibiothérapies tout en adaptant le niveau de surveillance clinique des nouveau-nés a risque.

(7,18). De nombreux centres francais ont également fait ce choix diagnostic avec une excellente
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pertinence clinique. Un large PHRC national est d’ailleurs en cours afin d’en valider I'intérét
(PHRC DIACORD). Une étude prospective avait également été réalisée dans notre région entre

2008 et 2013 confirmant les données de la littérature (19).

5) MISE EN PLACE D’UN NOUVEAU PROTOCOLE : DEFIS ET ENJEUX

La mise en place de protocoles est indispensable a la réduction des hétérogénéités dans
I’exercice de la médecine. C'est un enjeu important pour augmenter |'efficacité et minimiser les
risques d’erreur. (20) La révision de protocole I'est tout autant afin de s’ajuster aux progres
constants. Un changement de protocole, surtout lorsqu’il intervient des années aprés
I'instauration de ce dernier, est un vrai défi en médecine. La premiere difficulté est d’apprendre
a faire confiance a un nouvel algorithme, surtout quand celui-ci préconise une prise en charge
moins invasive avec une limitation de la prescription des examens complémentaires. L'autre
difficulté est de convaincre les praticiens d’abandonner leurs habitudes basées sur I'expérience,
et qui leur garantissent une forme de sécurité.

La mise en place de ce nouveau protocole dans les unités de maternité et de néonatologie
de notre centre a été accompagnée de plusieurs présentations scientifiques détaillant I'arbre
décisionnel clinico-biologique et surtout son intérét. Des documents d’information ont été
distribués a tous les médecins et sages-femmes, et des affiches reprenant de maniére simplifiée
I"algorithme ont été mises a disposition dans tous les services afin de sensibiliser chaque acteur
de santé. Notre étude est dans la continuité de ce travail de formation et de sensibilisation.

Nous avons souhaité mener cette étude afin d’évaluer nos pratiques et de mesurer
I’adhésion a notre protocole. L’évaluation des pratiques médicales est aujourd’hui au centre des
questions de santé publique. (21) Le but de cette démarche est de permettre a chaque acteur de
santé de se remettre en question et d’étre toujours en quéte d’amélioration. Nous avons choisi
de réaliser un audit focalisé six mois apres la mise en place de notre nouveau protocole afin de
mesurer l'adhésion a celui-ci, et d’identifier les facteurs qui peuvent faire obstacle a la
compliance. Nous avions émis I’"hypothése a priori que certains facteurs de risque liés a la mére,
tels que la fievre maternelle et la durée d’ouverture de la poche de eaux prolongées, ou a I’enfant
tels que la prématurité, la survenue de symptémes et le lieu de surveillance du nouveau-né,

favoriseraient la survenue de déviations du protocole.
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6) OBJECTIF DE L'ETUDE

L'objectif de cette étude était d’évaluer les pratiques devant un risque d’infection

bactérienne néonatale précoce (IBNP) du nouveau-né d’age gestationnel supérieur ou égal a 34

semaines d’aménorrhée (SA), six mois aprées la mise en place d’un nouveau protocole basé sur

un algorithme clinico-biologique simplifié incluant le dosage de la PCT au cordon.

MATERIEL ET METHODES

Il s’agit d’'une étude observationnelle prospective monocentrique menée dans les unités

de maternité et de pédiatrie néonatale du CHU Arnaud de Villeneuve a Montpellier.

1) CRITERES DE JUGEMENT

a. Critéere de jugement principal

Le critére de jugement principal était le taux de respect du nouveau protocole.
b. Critéeres de jugement secondaires

Les critéres de jugement secondaires étaient :

Le taux de déviation majeure (cf. définition page 24)

Le taux de déviation mineure (cf. définition page 24)

La recherche de facteurs anamnestiques, cliniques ou biologiques indépendants associés
a la déviation du protocole

L’analyse de I'épidémiologie de I'IBNP dans notre centre sur la période de I'étude avec
notamment la description des nouveau-nés infectés et la valeur diagnostique de la PCT

au cordon.

POPULATION DE L'ETUDE

a. Critéeres d’inclusion

Les critéres d’inclusion étaient :

Nouveau-nés d’age gestationnel supérieur ou égal a 34 SA

Ayant bénéficié d’un prélevement de PCT au cordon a la naissance

A partir du 5 mai 2017 et durant la période de I'étude
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b. Criteres d’exclusion
Les criteres d’exclusion étaient :
- L'opposition des parents au recueil des données
- La présence d’une pathologie malformative digestive sévere anténatale car elle pouvait

provoquer une augmentation de la PCT sans IBNP.

3) RECUEIL DE DONNEES

a. Maéthode d’inclusion et de recueil

Nous avons inclus de maniére prospective les nouveau-nés a partir d’une liste exhaustive
des PCT au cordon analysées au laboratoire de biochimie du CHU de Montpellier durant la
période de I'’étude. Nous avons recueilli les données d’anamnese, cliniques et biologiques, via les

dossiers médicaux informatisés.
b. Données recueillies
Nous avons recueilli les données cliniques et biologiques suivantes :

- Les données anténatales : administration d’une antibioprophylaxie maternelle
- Lesfacteurs de risque d’IBNP :
o Un contexte de SGB sans AIP : bactériurie ou PV positif a SGB ou antécédent
d’IBNP a SGB dans la fratrie
o Facteurs de risque a I'accouchement :
= Une fievre maternelle pendant le travail ou une suspicion de
chorioamniotite
= Une altération du rythme cardiaque foetal (ARCF)
= Une rupture prématurée des membranes (RPM) avant 37 SA
= Unedurée d’ouverture de la poche des eaux (DOPDE) de plus de 12 heures
= Une menace d’accouchement prématuré (MAP) avant 37 SA
= Un liquide teinté ou méconial
- Les données néonatales :
o L’age gestationnel
o La morphométrie
o La symptomatologie a la naissance : la présence d’'une détresse respiratoire ou

d’une polypnée, de fievre ou d’hypothermie, de bradycardie ou de tachycardie,
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d’une coloration anormale (teint gris, pale, ictére précoce, cyanose, marbrures),
ou d’autre symptéme.

o La symptomatologie a H2: la présence de signes de gravité, d’'une détresse
respiratoire ou d’'une polypnée, de fievre ou d’hypothermie, de bradycardie ou de
tachycardie, d’une coloration anormale (teint gris, pale, ictére précoce, cyanose,
marbrures) ou d’autre symptéme et |’age de résolution des symptémes.

o La survenue de symptomes pendant la surveillance en maternité ou en
hospitalisation.

- Les données biologiques :

o PCT au cordon en ng/mL

o CRP en mg/L réalisée a partir de 12 heures de vie

o Culture du liquide gastrique

o Hémoculture

- La prise en charge initiale :

o L'unité de séjour : en maternité ou hospitalisation en unité de soins en berceau
(USB) ou de néonatalogie.

o L’administration d’une antibiothérapie : age de début, attitude adoptée apres
réévaluation du traitement apres 48 heures d’antibiothérapie

- Le statut du nouveau-né infecté/non infecté, qui était évalué par le clinicien en charge de
I’enfant et vérifié (voir reclassé) au moment du recueil de données. Les nouveau-nés

infectés étaient classés en infection certaine ou probable (cf. définitions page 24).

4) DESCRIPTION DU PROTOCOLE

a. Indication de prélévement d’une PCT au cordon

Une PCT au cordon est prélevée chez tous les nouveau-nés a risque d’IBNP, c’est a dire

les nouveau-nés présentant au moins un des facteurs de risque d’IBNP suivants :

- Une fievre maternelle pendant le travail ou une suspicion de chorioamniotite
- Une ARCF

- Une RPM avant 37 SA

- Une DOPDE de plus de 12 heures

- Une MAP avant 37 SA
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- Un liquide teinté ou méconial

- Un contexte de SGB sans AIP

- Devant un PV inconnu, il est recommandé de réaliser un test rapide de recherche de SGB
et d’appliquer ensuite le protocole en tenant compte de ce résultat. Si le test n’a pas été
réalisé, I'indication de prélevement de PCT au cordon et de liquide gastrique n’est retenue
que si le PV inconnu est associé a une DOPDE de plus de 12 heures ou une prématurité a

moins de 37 SA.

b. Indication de prélevement d’un liquide gastrique

Les indications de prélévement du liquide gastrique sont les mémes que pour la PCT au

cordon. Seul le résultat de la culture est pris en compte.

c. Casn’l:lenouveau-né arisque d’IBNP est symptomatique au terme de la surveillance
en salle de naissance a H2

- En présence de symptomes équivoques, définis par une détresse respiratoire modérée,
une fiévre ou hypothermie, ou une coloration anormale (teint gris, pale, ictére précoce,
cyanose, marbrures) : I'enfant est hospitalisé. La décision de traitement sera prise en
fonction de I'avis du clinicien, de I’évolution clinique, et des résultats de la PCT au cordon
et de la CRP a H12 si I’enfant n’est pas traité avant.

- En présence de signes de gravité, définis par un syndrome de détresse respiratoire
nécessitant une assistance respiratoire avec Fi02>30%, des troubles hémodynamiques
nécessitant un remplissage vasculaire ou I'administration de drogues vasoactives, ou des
signes cliniques neurologiques (convulsions, troubles de la conscience) : le nouveau-né
est hospitalisé et une antibiothérapie est débutée d’emblée apres réalisation d’une
hémoculture.

- En présence de signes cliniques transitoires, le nouveau-né est surveillé de maniére
rapprochée en unité adaptée a son AG (USB pour les prématurés ou maternité). La suite

de sa prise en charge dépend du résultat de la PCT au cordon.

d. Casn°2:lenouveau-né a risque d’IBNP est asymptomatique a H2

Le résultat de la PCT au cordon est disponible dans les 2 heures suivant la naissance. Le

seuil de positivité de la PCT a été fixé a 0,6 ng/mL.
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- EncasdePCT<0,6 ng/mL et d’absence de germe pathogéne au liquide gastrique : aucun
autre bilan n’est nécessaire. Une surveillance clinique est réalisée en maternité pendant
au moins 48 heures.

- EncasdePCT <£0,6 ng/mL et en présence de germe pathogéne au liquide gastrique : une
CRP peut éventuellement étre réalisée a 72 heures de vie, au moment du test de Guthrie.

- Encasde PCT >0,6 ng/mL: une CRP est réalisée a 12 heures de vie

o En cas de CRP < 20 mg/I : la surveillance clinique est poursuivie en maternité
pendant au moins 48 heures.

o En cas de CRP > 20 mg/l: le nouveau-né est hospitalisé en néonatologie, un
prélevement de 2 ml de sang en stérile est réalisé pour une hémoculture et une

antibiothérapie est débutée pour 48 heures.

e. Réévaluation clinico-biologique a H48 du traitement

Une nouvelle CRP est prélevée apres 48 heures d’antibiothérapie et le traitement est
systématiqguement réévalué en fonction des résultats de ce prélevement, des hémocultures, et
de I'examen clinique de I’enfant. Le statut infectieux du nouveau-né et la poursuite du traitement

sont alors définis par le classement suivant :

- Infection non confirmée : nouveau-né asymptomatique, CRP a H48 du traitement
inférieure a 20 mg/L, hémoculture négative : I'arrét de I'antibiothérapie est souhaitable.

- Infection probable : nouveau-né asymptomatique ou nettement amélioré, CRP a 48
heures du traitement supérieure ou égale a 20 mg/L, hémoculture négative (et LCR
négatif si réalisé) : I'antibiothérapie doit étre poursuivie pour une durée minimale de 5
jours.

- Infection certaine : tableau clinique compatible, germe pathogéne isolé dans le sang ou
dans le LCR : I'antibiothérapie doit étre poursuivie et adaptée au germe isolé. Sa durée
varie de 8 a 21 jours en fonction du type d’infection (septicémie ou méningite) et du

germe incriminé. (Figure 1)
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Figure 1 : Schéma descriptif du protocole de prise en charge des IBNP

Suspicion de sepsis néonatal précoce

FEMME, MERE
NFANT

Proposition d’'un nouvel algorithme de prise en charge :
pour limiter les bilans et 'antibiothérapie néonatale C I_ I U

Chorioamniotite suspectée

MONTPELLILR

MAP<37SA Coumes oSPTALGR
RPM<37SA, RPM=12H
Fiévre =38 (38.5 sous péri)

e Nouveau-né NN >34 SA suspectd’infection néonatale précoce selon TANAES
ARCF/asphyxie inexpliquée

LA teinté/méconial

> fec 4 PCTau sang du cordonet LG*
antibioprophylaxie incompléte (<4H avant

PV+SBIATCD infection SB /pas de PV et

faccouchement)
Signes de gravité ou
symptomatique a H2?
NN asymptomatique Hémoculture +/- PL
PCT+>06ngimi* [| PCT- <0 6ngimi ;’::;i&?;:g;n
‘ NON
CRP>20mg/L H12 ? Surveillance clinique
en maternité Signes de gravité ou
OUl ou A8H™ anomalie biologique ou
signes symptomes persistants
cliniques . . " a H3?
Apparition de signes cliniques
Hémoculture+ <
ATBIV + Oul
hospitalisation
ATB IV

Réévaluation clinique et biologique a H48
*Le résultatdu LG a H48 serta adapter ATBthérapie **CRP a discuter selon évolution clinique et culture H48 du LG

Diagnostic et traitement curatif de linfection bactérienne précoce du nouveau-né ANAES, Editor. 2002
*** encot S et al. Anew procalcitenin cord-based algorithmin early-onset neonatal infection: for a change of paradigm. Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2014
Joram N et al. Umbilical cord blood procalcitonin level in early neonatal infections: a 4 year university hospital cohort study. Eur J Clin Microbiel Infect Dis. 2011
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5) CALCUL DU NOMBRE DE SUJETS NECESSAIRES ET FAISABILITE

a. Nombre de sujets nécessaires (NSN)

Il existe peu de données dans la littérature évoquant le taux « idéal » de respect d’un
protocole dans un service de soins. Le taux de respect de I'ancien protocole de prise en charge
des IBNP était de 85%. Nous avons jugé pertinent, en accord avec nos données locales et devant
la mise en place trés récente du nouveau protocole, de considérer comme satisfaisant un taux
de respect du protocole de 80%, soit un taux de déviation de 20%. En choisissant un risque de

5% et une puissance de 80%, le nombre de sujets nécessaires était de 430 patients.
b. Faisabilité

Le nombre de naissance d’age gestationnel supérieur a 34 SA sur notre centre était
évalué, en fonction des statistiques des deux derniéres années, a 3400 nouveau-nés par an. Le
taux de nouveau-né présentant au moins un facteur de risque d’IBNP conduisant a la réalisation
d’une PCT au cordon est estimé dans la littérature et dans notre centre a environ 45% (7,19). |l
était raisonnable d’espérer inclure 430 patients sur une période de 4 mois sachant qu’environ
510 patients étaient attendus sur cette période. Nous avons ainsi tenu compte des fluctuations
épidémiologiques et des non inclusions ou défaut de prélevement estimés a environ 15%, soit 76
patients. Si le NSN n’était pas atteint sur cette période, I'étude serait poursuivie jusqu’a atteinte

I'inclusion du NSN.

6) ANALYSE STATISTIQUE

Une description globale de la population a été réalisée en donnant les fréquences et les
pourcentages des différentes catégories pour les variables qualitatives. Les distributions des
variables quantitatives n’étant pas toujours gaussiennes, la description de ces variables a été
faite a I'aide de la médiane et des valeurs minimales et maximales.

La comparaison entre les groupes a été réalisée pour les variables qualitatives a l'aide
d'un test du chi-deux, et lorsque les conditions de validité du chi-deux n'étaient pas respectées,
celui-ci a été remplacé par le test exact de Fisher. Pour les variables quantitatives, la comparaison
a été réalisée a I'aide des tests de comparaison de moyennes Student ou Wilcoxon en fonction

de la distribution.
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L'association entre les différents facteurs et les déviations au protocole a été réalisée a
I'aide du coefficient de corrélation de Pearson. Nous avons utilisé une régression logistique pour
rechercher les facteurs associés au non-respect du protocole (c’est-a-dire a la présence d’une
déviation mineure et/ou d’une déviation majeure). Sachant que le nombre de données
manguantes serait important, nous n’avons testé parmi les facteurs significatifs en analyse
univariée que les facteurs jugés cliniquement pertinents ainsi que les facteurs suspectés par
notre équipe en l'absence de littérature sur ce sujet a savoir |"hospitalisation, la DOPDE
supérieure a 12 heures, I’ARCF et la présence d’un liquide amniotique teinté. Les résultats ont
été exprimés en odds-ratio (OR) avec un intervalle de confiance a 95% (1C95).

Le seuil de significativité a été fixé a 5% pour tous les tests utilisés. L’analyse statistique a

été réalisée avec le logiciel SAS version 9 (SAS Institute, Cary, N.C.).

7) DEFINITIONS

a) Statut infecté/ non infecté du nouveau-né (1,3,15)

- Nouveau-né non infecté : nouveau-né asymptomatique (ou symptémes transitoires non
graves), PCT au cordon négative, ou CRP a H12 inférieure a 20 mg/L lorsque la PCT au
cordon était positive.

- Nouveau-né avec infection non confirmée : nouveau-né initialement suspect d’IBNP,
mais avec une hémoculture et un préléevement de LCR stériles, et qui présente un examen
clinique normal et une CRP inférieure a 20 mg/L a H48 d’antibiothérapie.

- Nouveau-né infecté :

o Infection probable : CRP supérieure ou égale a 20 mg/L a H48 d’antibiothérapie,
hémoculture et LCR stériles

o Infection certaine : germe isolé dans le sang ou dans le LCR.

b) Déviation du protocole
En I'absence de donnée dans la littérature et de méthode d’évaluation validée, nous
avons classé les déviations selon le classement suivant, en fonction de la pénibilité pour I’enfant
et du colt engendré :
- Déviation majeure : les situations définies comme déviations majeures étaient les
suivantes :

o Laréalisation d’une PCT au cordon en I'absence de facteur de risque d’IBNP et/ou
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o Laréalisation d’une PCT de rattrapage dans les premiers jours de vie et/ou

o La réalisation d’une CRP a 12 heures de vie alors que la PCT au cordon était
négative.

- Déviation mineure : les situations définies comme déviations mineures étaient les
suivantes :

o Laréalisation d’une CRP a 72 heures de vie simultanément avec le test de Guthrie
alors que la PCT était négative et que la culture du liquide gastrique ne montrait
pas de germe pathogéne et/ou

o Laréalisation d’'une hémoculture a 12 heures de vie avec la CRP en cas de PCT au

cordon positive.

lll. RESULTATS

1) DESCRIPTION DE LA POPULATION

La période d’inclusion nécessaire a obtenir notre NSN s’est déroulée du 5 mai 2017 au 28
ao(t 2017. 1261 nouveau-nés d’age gestationnel supérieur ou égal a 34 SA sont nés au CHU
Arnaud de Villeneuve a Montpellier durant cette période de 4 mois. Parmi eux, 436 nouveau-nés
ont bénéficié d’un prélevement de PCT au cordon a la naissance soit 34,6% des naissances. Trois
nouveau-nés ont été exclus car ils présentaient des pathologies digestives anténatales sévéres
(une atrésie de I'cesophage, une atrésie duodénale, et un laparoschisis). Au total, 433 nouveau-
nés ont été inclus. (Figure 1)

Les caractéristiques de la population de I'étude sont reportées dans le tableau 1. Il
s’agissait en moyenne de nouveau-nés a terme (AG médian de 39 SA), eutrophe (poids de

naissance médian de 3,27 Kg) avec une répartition garcon/fille équilibrée (sexe ratio : 1,17).
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Figure 1 : Diagramme de flux
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a. Facteurs de risque et antibioprophylaxie maternelle

399 nouveau-nés présentaient au moins un facteur de risque d’IBNP, soit prés d’un tiers
des naissances sur la période de I'étude, et 92,1% des nouveau-nés ayant bénéficié d’un
préléevement de PCT au cordon. Une PCT a donc été réalisé chez 34 nouveau-nés en I'absence de
facteur de risque d’IBNP. Comme attendu, les principaux facteurs de risque identifiés étaient la
DOPDE supérieure a 12 heures et le liquide amniotique teinté avec une incidence respectivement
de 218 cas (soit 50,4%) et 161 cas (soit 37,2%). La durée médiane de la DOPDE était de 11,5
heures. 22 nouveau-nés étaient issus d’'une grossesse marquée par un contexte de SGB associé
a une antibioprophylaxie inadéquate (soit 5,1%). Il existait une notion de fievre maternelle ou de
suspicion de chorioamniotite chez 18 nouveau-nés (soit 4,2%). 83 nouveau-nés (soit 19,2%) ont
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présenté une ARCF au cours du travail. Enfin, une RPM et une MAP avant 37 SA étaient
retrouvées respectivement chez 29 (soit 6,7%) et 20 nouveau-nés (soit 4,6%).

Une AIP maternelle avait été réalisée dans 239 cas, soit dans plus de la moitié des
grossesses marquées par un facteur de risque d’'IBNP. La pénicilline G ou I'amoxicilline étaient
majoritairement utilisées (228 cas, soit 52,7%). La clindamycine a été utilisée chez 8 patientes
(soit 1,9%), toutes allergiques a la pénicilline. Les C3G n’étaient utilisées que chez 4 patientes
(soit 0,9%), dont en association a I'amoxicilline dans un cas. Dans la grande majorité des cas,
I’antibioprophylaxie a été prescrite pour une DOPDE prolongée (chez 174 patientes, soit 72,8%
des AIP).

b. Symptomatologie

50 nouveau-nés étaient symptomatiques a la naissance, soit 11,5% des nouveau-nés a
risque et 4% des naissances sur cette période. Certains nouveau-nés présentaient plusieurs
symptémes. Les signes cliniques présentés étaient respiratoires dans la grande majorité des cas
(43 nouveau-nés, soit 9,9%). Une bradycardie ou une tachycardie était retrouvée chez 12 enfants
(soit 2,8%), une hyperthermie ou une hypothermie chez 3 enfants (0,7%) et une coloration
anormale chez 5 enfants (1,2%).

Les symptomes étaient résolutifs avant 2 heures de vie chez 35 enfants, soit dans 2/3 des
cas. 15 nouveau-nés restaient donc symptomatiques au terme de la surveillance en salle de
naissance a 2 heures de vie (soit 3,5% des nouveau-nés a risque et 1,2% des naissances sur cette
période). lls présentaient tous une symptomatologie respiratoire, associée a une tachycardie
chez deux d’entre eux.

Un nouveau-né est devenu symptomatique au cours de la surveillance en maternité, a

H72 (hypothermie rapidement résolutive), mais n’était pas infecté.

c. Hospitalisation et prise en charge

388 nouveau-nés étaient surveillés en maternité (soit 89,6%). 45 nouveau-nés étaient
donc hospitalisés (soit 10,4%). 14 enfants ont été hospitalisés en USB (soit 3,2%), dont 3 pour
prématurité. Les 11 autres enfants étaient hospitalisés pour un contexte nécessitant un soutien
du lien meére-enfant. 31 enfants (soit 7,4%) étaient hospitalisés en unité de réanimation/soin
intensif néonatal, dont les 15 nouveau-nés symptomatiques a 2 heures de vie. 12 nouveau-nésy

étaient hospitalisés pour prématurité et petit poids de naissance. Les autres motifs
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d’hospitalisation étaient des pathologies de diagnostic anténatal nécessitant une surveillance

accrue (principalement des cardiopathies).

Une antibiothérapie a été administrée chez 8 nouveau-nés, soit 1,9% des nouveau-nés a
risque et 0,6% des naissances sur cette période. 6 d’entre eux présentaient des signes cliniques
de gravité au terme de la surveillance en salle de naissance et le traitement a été débuté a 2
heures de vie. Dans les 2 autres cas, I'antibiothérapie était débutée a 12 heures de vie aprés un
résultat de CRP considéré comme positif (supérieure ou égale a 20 mg/L). Enfin, 2 nouveau-nés
n’ont pas bénéficié d’antibiothérapie alors qu’ils présentaient des signes cliniques de gravité a 2

heures de vie.

d. Bilans biologiques

Parmi les 433 nouveau-nés ayant bénéficié d’'un prélevement de PCT au cordon, seuls 11
d’entre eux (soit 2,5%) présentaient une PCT considérée comme positive (supérieure a 0,6
ng/mL). Ces résultats ont mené a la réalisation d’une CRP a 12 heures de vie, considérée comme
positive dans 1 cas seulement. Le taux de PCT au cordon positive était significativement plus
élevé dans la population infectée que dans la population non infectée. Il était respectivement de
50% contre 2,1% (p<0,01).

Une CRP a été réalisée a 12 heures de vie chez 44 nouveau-nés (10,2% des cas) et était
positive dans 6 cas. Une CRP a été réalisée au-dela de 12 heures de vie chez 101 nouveau-nés
(23,1% des cas) et était considérée comme positive dans 5 cas.

Une hémoculture a été réalisée chez 23 nouveau-nés (soit 5,3%). Parmi eux, 15 étaient
symptomatiques a 2 heures de vie. Aucun germe pathogéene n’a été mis en évidence sur les
prélévements. Le volume moyen des prélévements n’est pas connu.

Un liquide gastrique a été prélevé chez 360 nouveau-nés, soit dans 83,1% des cas. La
culture était positive a un germe pathogéne dans 59 cas, soit 16,5% des nouveau-nés ayant
bénéficié d’'un prélevement de liquide gastrique, et 13,6% de la population de I’étude. Parmi ces
résultats positifs, 43 mettaient en évidence un E Coli (soit 72,9% des cultures positives) et 5
retrouvaient un SGB (soit 8,5% des cultures positives). La positivité du liquide gastrique a conduit
a la réalisation d’'une CRP a 72 heures de vie en I'absence de symptomatologie ou de PCT positive
dans 41 cas, comme le permettait le protocole. Aucune de ces CRP n’était positive. Seuls 2
nouveau-nés parmi les 59 présentant une culture de liquide gastrique positive étaient infectés

(IBNP probable).
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Tableau 1 : Caractéristiques de la population de I’étude : exprimées pour les valeurs qualitatives

en nombre (pourcentages) et pour les valeurs quantitatives en médianes (valeurs minimales et

maximales)
Nouveau-nésinclus  Nouveau-nés non Nouveau-nés
(n=433) infectés infectés P
(n =429) (n=4)

Sexe 1,00
Masculin, n (%) 234 (54,1) 232 (54,1) 2 (50)
Féminin, n (%) 199 (45,9) 197 (45,9) 2 (50)
AG (en SA) 39 (34-42) 39 (34-42) 39 (34-40) 0,53
Poids de naissance (en Kg) 3,27 (1,49-4,86) 3,27 (1,49-4,86) 3,35(2,27-3,62) 0,83
Unité de prise en charge <0,01*
Maternité, n (%) 388 (89,6) 387 (90,2) 1(25)
Unité de soins en berceau, n (%) 14 (3,2) 14 (3,3) 0 (0)
Réanimation néonatale/USIN, n (%) 31 (7,2) 28 (6,5) 3 (75)
AIP, n (%) 239 (55,2) 237 (55,2) 2 (50) 1,00
Pénicilline G/Amoxicilline, n (%) 228 (52,7) 226 (52,7) 2 (50) 1,00
C3G, n (%) 4(0,9) 3(0,7) 1(25) 0,03*
Clindamycine, n (%) 8(1,9) 8(1,9) 0(0) 1,00
FDR d’IBNP, n (%) 399 (92,1) 395 (92,1) 4 (100)
Fievre maternelle/suspicion de 18 (4,2) 18 (4,2) 0 (0) 1,00
chorioamniotite, n (%)
DOPDE > 12h, n (%) 218 (50,4) 217 (50,6) 1(25) 0,36
DOPDE (en heures) 11,5 (0-1580) 12 (0-1580) 4 (0-240) 0,43
RPM < 37 SA, n (%) 29 (6,7) 28 (6,5) 1(25) 0,24
MAP < 37 SA, n (%) 20 (4,6) 19 (4,4) 1(25) 0,17
ARCF, n (%) 83 (19,2) 81 (18,9) 2 (50) 0,17
LA teinté ou méconial, n (%) 161 (37,2) 160 (37,3) 1(25) 1,00
Contexte SGB et antibioprophylaxie 22 (5,1) 21 (4,9) 1(25) 0,19
inadéquate, n (%)
Symptomatologie a HO, n (%) 50 (11,5) 47 (10,9) 3(75) 0,06
Respiratoire, n (%) 43 (9,9) 41 (9,6) 2 (50) 0,34
Brady/tachycardie, n (%) 12 (2,8) 11 (2,6) 1(25) 0,19
Hyper/hypothermie, n (%) 3(0,7) 3(0,7) 0(0) 1,00
Coloration anormale, n (%) 5(1,2) 5(1,2) 0(0) 1,00
Symptomatologie aprées H2, n (%) 16 (3,7) 13 (3,0) 3 (75) <0,01*
Signes de gravité, n (%) 8(1,9) 5(1,2) 3 (75) <0,01*
Respiratoire, n (%) 15 (3,5) 12 (2,8) 3 (75) <0,01*
Brady/tachycardie, n (%) 2 (0,5) 0(0) 2 (50) 1,00
Hyper/hypothermie, n (%) 1(0,2) 1(0,2) 0(0) 1,00
Coloration anormale, n (%) 0(0) 0(0) 0 (0) 1,00
PCT au cordon (ng/mL) 0,16 (0,06-165) 0,16 (0,06-1,54) 0,54 (0,12-165) 0,07
PCT>0,6 ng/mL, n (%) 11 (2,5) 9(2,1) 2 (50) <0,01*
PCT<0,6 ng/mL, n (%) 422 (97,5) 420 (97,9) 2 (50) <0,01*
Prélevement de CRP a H12, n (%) 44 (10,2) 40 (9,3) 4 (100) <0,01*
CRP 220 mg/L, n (%) 6 (1,4) 2(0,5) 4 (100) 0,03*
Prélevement de CRP > H12, n (%) 101 (23,3) 97 (22,3) 4 (100) <0,01*
CRP =20 mg/L, n (%) 5(1,2) 1(0,2) 4 (100) <0,01*
Liquide gastrique, n (%) 360 (83,1) 356 (83,0) 4 (100) 1,00
SGB a la culture, n (%) 5(1,2) 4(0,9) 1(25) 0,06
E. Coli a la culture, n (%) 43 (9,9) 42 (9,8) 1(25) 0,40
Autre germe pathogene, n (%) 11 (2,5) 11 (2,6) 0(0) 1.00
Antibiothérapie, n (%) 8(1,9) 4(0,9) 4 (100) <0,01*

*  statistiquement  significatif, p<  0,05:

utilisation ~ du  test du

Chi  deux, de

Fisher,

de  Student ou

de Wilcoxon

(AG : dge gestationnel, SA : semaines d’aménorrhée, USIN : unité de soins intensifs néonatale, AIP : antibioprophylaxie intra partum, C3G : céphalosporine de 3¢me
génération, FDR : facteur de risque, IBNP : infection bactérienne néonatale précoce, DOPDE : durée d’ouverture de la poche des eaux, MAP : menace d’accouchement
prématuré, RPM : rupture prématurée des membranes, LA : liquide amniotique)
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e. Description des IBNP

Seuls 4 nouveau-nés ont été considérés comme infectés, soit une incidence de 9,2 pour
mille des nouveau-nés présentant des facteurs de risque d’IBNP, et de 3,2 pour mille des
naissances vivantes d’age gestationnel supérieur ou égal a 34 SA sur cette période. Il s’agissait de
4 infections probables et aucune infection certaine n’a été identifiée. Une INBP a été suspectée
chez 5 autres nouveau-nés mais n’a finalement pas été confirmée. Aucun facteur de risque ne
semblait augmenter significativement le risque d’IBNP.

2 des 4 nouveau-nés infectés présentaient une PCT considérée comme positive (soit 50%).
3 d’entre eux étaient symptomatiques a 2 heures de vie. Le dernier était asymptomatique, avait
une PCT au cordon négative, mais a bénéficié d’'une CRP a 12 heures de vie non justifiée qui était
positive. Un nouveau-né infecté avait un liquide gastrique positif a E. Coli et un autre a SGB.

lIs ont tous été hospitalisés en unité de soins intensifs/réanimation néonatale. Une
antibiothérapie a été débutée entre la naissance et 2 heures de vie chez les 3 nouveau-nés
symptomatiques, et a 12 heures de vie chez le quatrieme. L'ensemble des caractéristiques
cliniques et biologiques des nouveau-nés infectés est présenté dans le tableau 2.

Enfin, le dosage de la PCT au cordon avait une sensibilité de 0,5 (IC95% 0,01-0,99), une
spécificité de 0,97 (1C95% 0,96-0,99), une valeur prédictive positive de 18,18% et une valeur

prédictive négative de 99,53%.
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Tableau 2 : Caractéristiques des nouveau-nés infectés

Cas numéro 1

Cas numéro 2

Cas numéro 3

Cas numéro 4

Sexe

AG (SA)

PN (Kg)
FDR d’IBNP

PV
Antibioprophylaxie
maternelle

Symptomatologie

PCT cordon (ng/mL)
CRP sanguine
(mg/L)

CRP n°1

CRP n°2

CRP n°3

Culture du LG
Hémoculture
Antibiothérapie
Molécule

Heure de début
Durée totale
Adaptation a la
bactériologie
Diagnostic

Féminin
34
2,270
RPM <37 SA
MAP < 37 SA
DOPDE : 240 h
Négatif
Amoxicilline/
Cefotaxime
Complete
Respiratoire
Hémodynamique
Signes de gravité

165

135 (H12)
24 (H72)

SGB
Négative

Cefotaxime/
Amikacine

0

8 jours
Non

IBNP probable

Féminin
41
3,510
Contexte SGB et
antibioprophylaxie

inadéquate

SGB
Amoxicilline
Incompléte

Respiratoire
Signes de gravité

0,12

51 (H18)
22 (H72)
7,2 (J5)

Négative
Négative

Cefotaxime/
Amikacine/
Relai Amoxicilline
2
7 jours

IBNP probable

Masculin
39
3,200
ARCF

Négatif

Anoxo-ischémie
inexpliquée
(protocole
hypothermie)
0,81

5 (H12)
46 (H48)
58 (H72)
Négative
Négative

Cefotaxime/
Amikacine

0
9 jours

IBNP probable

Masculin
39
3,620
ARCF
LA teinté

Négatif

0,24

27 (H12)
56 (H60)
13 (J4)
E. Coli
Négative

Cefotaxime/
Amikacine

12
5 jours

Oui

IBNP probable

(AG : dge gestationnel, SA : semaines d’aménorrhée, FDR : facteur de risque, IBNP : infection bactérienne néonatale précoce, DOPDE : durée
d’ouverture de la poche des eaux, MAP : menace d’accouchement prématuré, RPM : rupture prématurée des membranes, ARCF : anomalies du
rythme cardiaque feetal, LA : liquide amniotique, PV : prélévement vaginal)

2) RESPECT DU PROTOCOLE

Le protocole était respecté chez 340 nouveau-nés, soit dans 78,5% des cas. Une ou

plusieurs déviations du protocole ont donc été constatées chez 93 enfants, soit dans 21,5% des

cas. |l s’agissait de 45 situations de déviation majeure (10,5%), 37 situations de déviation mineure

(8,5%) et 11 situations associant les deux (2,5%). Au total, 105 déviations du protocole ont été

relevées. Toutes les déviations consistaient en la réalisation d’examens complémentaires par

exces. (Figure 2)
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Figure 2 : Description des déviations au protocole

DEVIATIONS AU PROTOCOLE

M Pas de déviation W Déviation majeure M Déviation mineure Déviation majeure et mineure

37 3
(8,5%)

as
(10,5%)

a. Déviation majeure

Une ou plusieurs déviations majeures ont été relevées chez 56 nouveau-nés, soit un taux
de déviation majeure de 12,9%.

La déviation majoritairement retrouvée était la réalisation d’'une PCT au cordon en salle
de naissance par la sage-femme qui prenait en charge I'enfant en I'absence de facteur de risque
d’IBNP (chez 34 nouveau-nés, soit 7,8% des nouveau-nés de I'étude). Parmi ces enfants, 10
étaient issus d’une grossesse avec un contexte de SGB mais avec une AIP adéquate, et 2 autres
d’une grossesse avec un PV inconnu mais sans DOPDE prolongée ou prématurité. Ces situations
ne constituaient donc pas un facteur de risque d’IBNP et la PCT au cordon n’était pas indiquée.
Pour les 22 autres PCT non indiquées, aucune explication n’était retrouvée.

Chez 22 nouveau-nés (soit 5,1% des nouveau-nés de |'étude), une CRP a 12 heures de vie
a été réalisée a la demande du praticien en charge, alors que la PCT au cordon était négative et
gu’ils étaient asymptomatiques. Cette CRP non indiquée était associée a une PCT non indiquée
chez un nouveau-né.

Enfin, un nouveau-né a bénéficié d’'une PCT de rattrapage a 6 heures de vie a la demande

du praticien en charge devant une omission de la réalisation de la PCT au cordon. (Figure 3)
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Figure 3 : Description des déviations majeures

DEVIATIONS MAJEURES

M PCT au cordon non indiquée B CRP H12 non indiquée M PCT sanguine de rattrapage

b. Déviation mineure

Une ou plusieurs déviations mineures ont été relevées chez 48 nouveau-nés, soit un taux
de déviation mineure de 11,1%.

La principale déviation mineure retrouvée était la réalisation d’une CRP a 72 heures de
vie simultanément avec le test de Guthrie a la demande du praticien en charge alors que la PCT
au cordon et le liquide gastrique étaient négatifs, et que le nouveau-né était asymptomatique
(39 nouveau-nés, soit 9% de la population de I'étude). Parmi eux, 21 nouveau-nés avaient un
liqguide gastrique contaminé, mais la CRP a été prescrite devant un examen direct positif. La
culture n’a probablement pas été vérifiée par la suite. Dans les 18 autres situations, aucune
explication n’a été retrouvée.

Chez 8 nouveau-nés, une hémoculture a été demandée par le praticien en charge de
I’enfant simultanément a la CRP a 12 heures de vie devant une PCT positive.

Enfin, un cas de déviation a été classé dans les déviations mineures alors qu’elle ne faisait
pas partie des situations envisagées au début de I'étude : un controle de CRP a été réalisé a J5
chez un nouveau-né qui avait déja bénéficié d’'un dosage de CRP a J3 pour une culture du liquide

gastrique positive a E. Coli. Les CRP a J3 et J5 étaient négatives. (Figure 4)
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Figure 4 : Description des déviations mineures

DEVIATIONS MINEURES

B CRP H72 non indiquée W Hémoculture H12  mAutre

3) FACTEURS ASSOCIES A LA DEVIATION DU PROTOCOLE

a. Facteurs de risque d’IBNP

Peu de facteurs étaient associées de maniére significative a la survenue d’une déviation
du protocole. La fievre maternelle, le contexte de SGB sans AIP adéquate, la MAP et la RPM avant
37 SA n’influencaient pas la survenue d’une déviation.

L’ARCF et le liquide amniotique teinté semblaient étre des facteurs protecteurs. En effet,
le taux d’ARCF était de 8,8% en cas de déviation du protocole, et de 22,2% en cas de respect du
protocole (p<0,01). Le taux de liquide amniotique teinté était quant a lui de 24,7% en cas de
déviation du protocole, et de 40,7% en cas de respect du protocole (p<0,01).

De maniere inattendue, la DOPDE prolongée semblait également constituer un facteur
protecteur. En effet, le taux de DOPDE supérieure a 12 heures était de 30,4% en cas de déviation

du protocole, contre 55,3% en cas de respect du protocole (p<0,01).

b. Antibioprophylaxie intra partum
L’AIP toutes molécules confondues et I’AIP par C3G ou Clindamycine n’influencaient pas

de maniére significative la survenue d’une déviation du protocole. Cependant, I'AIP par
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Pénicilline G ou Amoxicilline constituait un facteur protecteur. En effet, le taux d’AIP par ces
molécules était de 43% en cas de déviation du protocole contre 55,3% en cas de respect du

protocole (p=0,04).

c. Facteurs néonataux

L’age gestationnel, la présence d’'une prématurité, le poids de naissance, le pH a la
naissance, la mauvaise adaptation a la vie extra utérine n’avaient aucune influence significative
sur la survenue de déviation. Les symptémes cliniques a la naissance ou au-dela de la surveillance
en salle de naissance n’étaient pas non plus associés de maniére significative aux déviations.

Comme attendu, le fait d’étre hospitalisé était lié a un plus grand taux de déviation du
protocole. En effet, le taux d’hospitalisation était de 22,6 % en cas de déviation du protocole
contre 7,1% en cas de respect du protocole (p<0,01). Le taux de déviation augmentait avec le
niveau de surveillance inhérent a chaque unité : il était de 18,6% en maternité, 35,7% en unité
de soins en berceau, et de 51,6% en unités de réanimation néonatale/soins intensifs néonataux
(p<0,01).

Enfin, on retrouvait en toute logique un plus grand nombre de bilans biologiques dans le
groupe déviation. Les taux de prélevement de CRP a H12 et au-dela de H12 étaient
respectivement de 29% et 55,9% dans le groupe déviation, contre 5% et 14,4% dans le groupe
respect du protocole (p<0,01). De la méme manieére, le taux de prélevement d’hémoculture était

de 15,1% en cas de déviation et de 2,6% en cas de respect du protocole (p<0,01). (Tableau 3)

d. Analyse multivariée

En analyse multivariée, nous avons identifié un facteur favorisant: en effet,
I’hospitalisation multipliait par 4,8 le risque de déviation (OR 4,8 ; 1C95%(2,22-10,35) ; p<0,01).
Nous avons également identifié 3 facteurs protecteurs: la DOPDE supérieure a 12 heures, la
présence d’un liquide amniotique teinté et I’ARCF divisait le risque de déviation respectivement
par 5,2 (OR 0,19 ; IC95%(0,09-0,35) ; p<0,01), par 5 (OR 0,21 ; IC95%(0,11-0,41) ; p<0,01) et par
8,3 (OR 0,12 ; 1C95%(0,05-0,29) ; p<0,01). Ce modele permettait d’expliquer 74% des déviations

du protocole.
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Tableau 3 : Facteurs associés a la déviation du protocole : exprimées pour les valeurs qualitatives

en nombre (pourcentages) et pour les valeurs quantitatives en médianes (valeurs minimales et

maximales)
Déviation du Respect du OR
protocole protocole (1C95%) P
(n=93) (n = 340)
AG (en SA) 38 (34-42) 39 (34-42) - 0,26
Poids de naissance (en Kg) 3,26 (1,49-4,33) 3,29 (1,50-4,86) - 0,34
Prématurité < 37 SA, n (%) 9(9,8) 23 (6,8) - 0,37
FDR d’IBNP, n (%) -
Fievre maternelle/suspicion de 5(5,4) 13 (3,8) - 0,56
chorioamniotite, n (%)
DOPDE > 12h, n (%) 29 (30,4) 189 (55,3) 0,19 (0,09-0,35) <0,01*
Durée DOPDE (en heures) 8 (17-1580) 14 (25-689) <0,01*
RPM < 37 SA, n (%) 8(8,6) 21 (6,2) - 0,48
MAP < 37 SA, n (%) 5(5,4) 15 (4,4) - 0,78
ARCF, n (%) 8(8,8) 75 (22,2) 0,12 (0,05-0,29) <0,01*
LA teinté ou méconial, n (%) 23(24,7) 138 (40,7) 0,21(0,11-0,41) <0,01*
Contexte SGB et antibioprophylaxie 3 (3,2) 19 (5,6) - 0,44
inadéquate, n (%)
AIP, n (%) 46 (49,5) 193 (56,7) - 0,24
Pénicilline G/Amoxicilline, n (%) 40 (43,0) 188 (55,3) - 0,04*
Unité de prise en charge -
Maternité, n (%) 72 (77,1) 316 (92,9) - <0,01*
Hospitalisation, n (%) 21 (22,6) 24 (7,1) 4,8(2,22-10,35) <0,01*
PH artériel au cordon 7,24 (7,04-7,41) 7,24 (6,80-7,45) - 0,47
Symptomatologie -
Symptomes a la naissance, n (%) 13 (13,9) 37 (10,8) - 0,36
Symptomes > H2, n (%) 1(1,1) 15 (4,4) - 0,21
Bilans biologiques -
CRP H12, n (%) 27 (29,0) 17 (5,0) - <0,01*
CRP > H12, n (%) 52 (55,9) 49 (14,4) - <0,01*
Hémoculture, n (%) 14 (15,1) 9(2,6) - <0,01%*
*statistiquement significatif, p<0,05 : utilisation du test du Chi deux ou de Fisher

(FDR : facteur de risque, IBNP : infection bactérienne néonatale précoce, DOPDE : durée d’ouverture de la poche des eaux, MAP :
menace d’accouchement prématuré, RPM : rupture prématurée des membranes, ARCF : anomalies du rythme cardiaque fcetal,
LA : liquide amniotique, LG : liquide gastrique, AIP : antibioprophylaxie intra partum)

IV. DISCUSSION

Six mois aprés l'instauration de notre nouveau protocole de surveillance des nouveau-
nés a risque d’IBNP, nous observons un taux de respect du protocole déja trés satisfaisant de
78,5%.

Les déviations étaient principalement retrouvées a deux niveaux de prises en charge : des
la salle de naissance ou les facteurs de risques d’IBNP étaient surestimés et conduisaient a la

réalisation d’une PCT au cordon par exces, et lors de la surveillance ultérieure du nouveau-né ou
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des examens complémentaires non indiqués étaient prescrits par les praticiens. Le fait d’étre
hospitalisé multipliait presque par 5 le risque de dévier du protocole (OR = 4,8), et le taux de
déviation augmentait avec le niveau de surveillance inhérent au service d’hospitalisation. De
maniéere surprenante, nous avons identifié trois facteurs de risque d’IBNP qui constituaient des
facteurs protecteurs : la DOPDE supérieure a 12 heures (OR = 0,19), la survenue d’ARCF (OR =

0,12) ou la présence d’un liquide amniotique teinté (OR = 0,21).

1) COMPLIANCE AU PROTOCOLE

Peu de données dans la littérature décrivent des taux acceptables de compliance a un
protocole. Dans une étude évaluant le respect des choix de molécules recommandées par le
guide d'antibiothérapie de l'adulte du centre hospitalier de Tourcoing, Alfandari et al.
considerent comme satisfaisant un taux de respect des recommandations d’environ 60%. (22)
Asseray et al. mettent en évidence quant a eux un taux de conformité des prescriptions
d’antibiothérapie aux recommandations de 70 a 84%, dans une enquéte évaluant les pratiques
de prescription dans le cadre d’un réseau inter hospitalier. (23)

Nos données locales indiquaient un taux de respect de I'ancien protocole de prise en
charge des IBNP au CHU de Montpellier d’environ 85% mais il faut rappeler qu’il existait depuis
2002. Etant donné la trés récente mise en place du nouveau protocole, nous pouvons donc
considérer comme satisfaisant un taux de compliance de 78,5%. En effet, de nombreuses études,
réalisées surtout dans des unités de chirurgie, mettent en avant la notion de courbe
d’apprentissage en médecine. (24,25) Les données de ces études montrent qu’avec le temps et
I’'expérience, il y a une nette amélioration des pratiques. Paganelli et al. concluent donc dans leur
étude évaluant la courbe d’apprentissage aprés la mise en place d’un protocole de réhabilitation
précoce dans un service de chirurgie, que les équipes médicales et paramédicales nécessitent
une expérience indispensable a I'obtention de résultats significatifs, et soulignent I'importance
d’une information et d’'une éducation permanentes aupres d’elles. (24) Ainsi, il semble important
de continuer a souligner aupres des équipes l'intérét de ce nouveau protocole, et il serait
intéressant de renouveler une étude de compliance a distance afin d’évaluer la courbe

d’apprentissage.
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2) COMMENT ET POURQUOI DEVIE-T-ON DU PROTOCOLE ?

Les 105 déviations du protocole identifiées correspondaient a 105 examens
complémentaires injustifiés. Ceci reflete une attitude des équipes médicales plus
interventionniste que nécessaire, comme nous le supposions.

Nos données rejoignent I'étude d’Alexandre-Treilles et al. qui ont mené une enquéte en
2005 au sein de la métropole Lilloise auprés de 61 pédiatres exercant dans des services de
maternité. L'objectif de 'enquéte était d’évaluer les pratiques concernant la prise en charge des
IBNP suite aux recommandations de I’ANAES de 2002. Les données de |'étude mettaient en
évidence une attitude trés interventionniste des médecins : 71% des pédiatres prescrivaient des
examens complémentaires non recommandés, 41% traitaient les nouveau-nés par triple
antibiothérapie dans des situations ou cela n’était pas recommandé, et 56% préconisaient des
durées d’antibiothérapie trop longues. (26) Ceci traduit certainement une crainte de
méconnaitre et de ne pas traiter a temps une IBNP, mais engendre des examens
complémentaires invasifs et colteux. Néanmoins, il n’y avait pas dans notre population d’exces
de traitement par antibiothérapie.

On constate que les déviations se trouvent a deux étapes de la prise en charge du
nouveau-né. La premiere est la salle de naissance. En effet, la décision de la réalisation d’une PCT
est prise par la sage-femme en charge du nouveau-né. Ainsi, les PCT au cordon non justifiées
relevent d’un défaut de jugement a ce moment-la. Nous avons identifié une situation qui pouvait
expliquer cette déviation : dans prés d’un tiers des cas, le contexte de SGB avait été mal
interprété, et les nouveau-nés ont bénéficié d’un prélevement de PCT au cordon alors qu’une AIP
adéquate avait été administrée. Il est donc important de sensibiliser les sages-femmes en salle
de naissance aux facteurs de risque d’IBNP qui doivent conduire a la réalisation d’une PCT au
cordon et notamment au contexte de SGB afin de limiter cette déviation. La simplification des
facteurs de risque d’IBNP suite aux recommandations de I'HAS de 2017 devrait faciliter cette
tache.

Le second acteur de la prise en charge est le pédiatre en charge du nouveau-né, en
maternité ou en unité d’hospitalisation. Ainsi, les prescriptions des examens complémentaires
injustifiés tels que la PCT de rattrapage, la CRP a H12 ou a H72 ou I’hémoculture relévent de sa
décision. Parmi les CRP a H72 non justifiée, la prescription s’est faite dans plus de la moitié des
cas devant un liquide gastrique positif mais a un germe non pathogéene (contamination). Le

protocole admet la réalisation d’'une CRP a H72 simultanément au test de Guthrie en présence
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d’'un germe pathogéne a la culture. Cependant, cette prescription est souvent réalisée en
maternité par le praticien a H24, devant I'examen direct du liquide gastrique. Ce dernier parait
positif, qu’il s’agisse d’un germe pathogéne a la culture ou non. Le praticien ne vérifie donc pas
toujours la culture du liquide gastrique afin de confirmer ou supprimer la prescription de la CRP.
Cette déviation n’existera désormais plus, puisque nous avons décidé de supprimer la réalisation
du liquide gastrique en salle de naissance, suite aux recommandations de I'HAS de 2017.

Dans la majorité des cas, nous n’avons pas identifié d’explication aux déviations. Nous
supposons donc que ces examens complémentaires réalisés par exces sont liés a la crainte de
négliger une IBNP. Cette crainte est probablement majorée par des durées de séjours des
nouveau-nés courtes, et une charge légale qui pése sur les praticiens en charge des enfants. Nous
avons cependant identifié des facteurs influengant la survenue de déviations.

Le principal facteur associé de maniere significative aux déviations est |'unité
d’hospitalisation du nouveau-né. En effet, on constate que plus le niveau de surveillance inhérent
au service augmente, plus les déviations du protocole sont nombreuses. Ainsi, le taux de
déviation du protocole était de 18,56% en maternité, 35,71% en unité de soins en berceau, et de
51,61% en unités de réanimation/soins intensifs néonataux (p<0,01). Ce phénomeéne est décrit
dans la littérature. Dans leur étude évaluant le respect des molécules recommandées par le guide
d'antibiothérapie, Alfandari et al. montrent un taux de non-conformité des prescriptions de 50%
dans les unités de réanimation, 29% dans les services de médecine, et 12% dans les services de
soins de suite. (22) Asseray et al. ont mis en évidence un taux de conformité des prescriptions
aux recommandations de 14% dans les unités de soins intensifs chirurgicaux, contre 38% dans
les services de médecine. (23) Cette tendance a I'exceés thérapeutique dans les services ou la
surveillance est accrue peut étre liée a la plus grande fragilité des patients. Dans le cadre des
IBNP, la crainte d’'un événement pouvant faire décompenser un nouveau-né déja fragile, ou la
crainte que sa symptomatologie soit liée a I'infection peut expliquer le nombre important de
bilans effectués dans les unités de réanimation néonatale et soins intensifs. La prescription
excessive d’examens complémentaires est aussi probablement liée au fait que beaucoup de
nouveau-nés hospitalisés présentent des symptomes équivoques, et qu’on souhaite limiter la
prescription d’antibiothérapie a ceux qui présentent un syndrome inflammatoire biologique. Par
ailleurs, les nouveau-nés hospitalisés dans ces unités bénéficient régulierement de bilans
sanguins de surveillance pour d’autres motifs que la recherche d’infection. On peut donc

imaginer qu’une CRP sanguine ou une hémoculture puisse y étre aisément ajoutée. Il est
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également important d’envisager le fait que I'information concernant la mise en place de ce
nouveau protocole ait pu étre moins bien diffusée dans ces unités.

Concernant les facteurs protecteurs, nous en avons, a notre sens, identifié deux
catégories. La premiere catégorie comprend des facteurs de risques jugés « non pertinents » par
le praticien, soit la survenue de I’ARCF et le liquide amniotique teinté. Il y avait moins de déviation
en présence de ces facteurs que d’autres facteurs de risque. Ceci peut s’expliquer par le fait que
les praticiens ont moins de crainte devant ces éléments et réalisent donc moins d’examens
complémentaires injustifiés. En effet, aucune étude n’a démontré que ces facteurs augmentaient
le risque d’IBNP. Leur suppression des recommandations est évoquée depuis longtemps. lIs n’ont
d’ailleurs pas été retenus comme facteur de risque d’IBNP dans les recommandations de I'HAS
émises en 2017. (3)

La seconde catégorie comprend des facteurs que nous jugions « inquiétants » pour les
praticiens a savoir la DOPDE supérieure a 12 heures. Nous nous serions donc attendus a ce que
la présence de cet élément conduise au contraire a la réalisation de plus d’examens
complémentaires devant la crainte de méconnaitre une infection. En effet, la DOPDE supérieure
a 12 heures est établi comme un réel facteur de risque d’IBNP par les recommandations
francaises, américaines et anglaises. (1,3,15,27). De nombreuses études ont montré qu’une
DOPDE supérieure a 12 heures augmentait de maniere significative le risque d’IBNP chez le
nouveau-né. (28,29) Puopolo et al. ont montré que I’OR pour une DOPDE supérieure a 12 heures
est de 3,65 par rapport a une DOPDE inférieure a 12 heures, et qu’il passe a 4,81 pour une DOPDE
supérieure a 24 heures. (30) Mais ce résultat s’explique certainement par le fait que sur les 218
nouveau-nés pour lesquels une DOPDE supérieure a 12 heures a été constatée, 174 (soit 79,8%
d’entre eux) étaient issues de meres ayant bénéficié d’'une antibioprophylaxie par Amoxicilline
ou Pénicilline G. En effet, I'antibioprophylaxie par ces molécules, connues et jugées rassurantes,
est identifiée également comme un facteur protecteur. Le taux de déviation au protocole chez
les nouveau-nés de meres traitée par Amoxicilline ou Pénicilline G en per partum est
significativement plus faible que chez ceux issus de méres non traitées par antibiotiques. Ceci est
lié caractére rassurant de l'antibioprophylaxie, et donc un risque moindre de réaliser des
examens complémentaires non justifiés. En effet, I'antibioprophylaxie per partum permet de
diminuer le risque d’IBNP de 82 %. (31) Par ailleurs, la Pénicilline G et I’Amoxicilline font partie
des quatre molécules recommandées par I’'HAS en 2017 en per partum pour la prévention des

IBNP. (3)
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Enfin, il y avait en toute logique plus de bilans biologiques réalisés dans le groupe
déviation que dans le groupe respect du protocole. Ceci ne constitue cependant pas un facteur
indépendant puisque la réalisation de certains de ces examens complémentaires était considérée

comme une déviation en elle-méme.

3) EPIDEMIOLOGIE DES IBNP

L'incidence des facteurs de risque dans notre centre était conforme a celui décrit dans la
littérature. En effet, environ 30% des enfants nés sur la période de I'étude étaient a risque d’IBNP,
et les taux décrits dans la littérature varient entre 18% et 40%. L’incidence des symptdmes a la
naissance (11,5%) rejoignait également les données de la littérature. (7,18)

Nous pouvons considérer que le taux d’antibiothérapie dans notre population (1,9% des
nouveau-nés a risque d’IBNP, et 0,6% de la population totale née sur cette période) était faible.
En effet, Stocker et al. ont décrit un taux d’antibiothérapie chez les nouveau-nés a risque de 82%
dans le groupe des nouveau-nés n’ayant pas bénéficié d’'un prélevement de PCT au cordon, et de
55% dans le groupe des nouveau-nés avec une PCT au cordon. Lencot et al. on estimé un taux
d’antibiothérapie d’environ 13% chez les nouveau-nés a risque d’IBNP. Ceci montre donc une
bonne sensibilisation des praticiens de notre centre aux risques d’'une antibiothérapie par excés.

Enfin, I'incidence des IBNP dans notre cohorte était conforme a la littérature. (1) En effet,
elle était de 9,2 cas pour mille parmi les nouveau-nés a risque d’IBNP, et de 3,2 pour mille
naissances parmi tous les nouveau-nés d’age gestationnel supérieur ou égal a 34 SA nés sur la
période de I’étude. Néanmoins, aucune infection certaine n’a été mise en évidence. L'absence
d’infection certaine peut étre liée d’'une part a la qualité et au volume de prélevement des
hémocultures, et d’autre part a une fluctuation épidémiologique.

Enfin, notre étude a démontré que le nouveau protocole que nous avons mis en place est
a la fois sdr, puisqu’aucune infection n’a été négligée, et discriminant puisque notre taux
d’antibiothérapie sur cette période n’était que de 0,6%. Ces données rejoignent celles de la
littérature. Lencot et al., qui ont évalué l'intérét de cet algorithme sur une cohorte de 2366
nouveau-nés, ont montré qu’il présentait une sensibilité de 0,9, une spécificité de 0,92, une VPP
de 28,5% et une VPN de 99,9%, avec un seuil de positivité de la PCT défini a 0,6 ng/mL. Ses
performances diagnostiques étaient semblables a celles des recommandations de I’ANAES de
2002, mais il permettait surtout de diminuer de facon significative le nombre d’examens

complémentaires (de 39,6% a 12,7%) et d’antibiothérapie (de 13,3% a 8,9%). Une étude
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préliminaire a la mise en place du protocole menée sur notre centre montrait des résultats

semblables. (19)

4) FORCES ET LIMITES DE L'ETUDE

La principale force de I'’étude est son caractere prospectif, avec I'inclusion d’un nombre
important de nouveau-nés. Aucun nouveau-né n’a été perdu de vue étant donné que le suivi
était réalisé jusqu’a la consultation de sortie de maternité entre le troisieme et le cinquiéme jour
de vie. Il y avait tres peu de données manquantes grace au recueil des données via le dossier
informatisé.

La principale limite de notre étude pour évaluer la compliance au protocole est que nous
n’avons pu inclure que les nouveau-nés ayant bénéficié d’un prélevement de PCT au cordon. Tous
les nouveau-nés présentant des facteurs de risque d’IBNP mais chez qui la PCT au cordon n’a pas
été réalisée étaient donc exclus. L'omission de ce prélévement constitue par ailleurs en elle-
méme une déviation majeure au protocole. Nous considérons cependant que I'incidence de cette
déviation est probablement faible. En effet, les études menées sur la prise en charge des
nouveau-nés a risque d’'IBNP mettent en évidence une tendance des équipes médicales a plutot
surévaluer les risques et a réaliser des examens complémentaires par exces. (26)

La seconde limite de notre étude est I'absence de méthode d’évaluation validée. Nous
avons défini comme outil d’évaluation le taux de déviation du protocole et nous avons classé les
différentes déviations en déviation majeure et mineure, en fonction de la pénibilité des examens
pour I'enfant et du surcolt engendré, de facon arbitraire car nous ne disposions pas d’outil ou
de score validé. Il nous paraissait logique d’utiliser des criteres en lien avec la réalisation
d’examens complémentaires car c’est justement I'excés de ces examens qui nous a menés a
évaluer et a revoir notre protocole. L'évaluation des déviations était compliquée car I'analyse des
données recueillies était parfois complexe. En effet, toutes les décisions médicales peuvent
conduire a discussion et il est parfois difficile de confronter objectivement une décision a un
protocole établi. Le principal risque de cette évaluation a postériori est de sous-estimer la
pertinence de la décision médicale. Pour limiter cela, nous avons établi a priori des critéres
objectifs en envisageant toutes les situations de déviation au protocole possibles et en les

classant, et nous avons évalué chaque situation au cas par cas dans son ensemble.
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5) PERSPECTIVES

a. Révision de notre protocole suite aux nouvelles recommandations de I’HAS

Les nouvelles recommandations de I’'HAS concernant la prise en charge des IBNP ont été
émises en 2017 apres la réalisation de notre étude. Elles simplifient les facteurs de risque d’IBNP
en supprimant I’ARCF et le liquide amniotique teinté, et ne recommandent plus la réalisation de
liquide gastrique. Elles préconisent le traitement de tous les nouveau-nés symptomatiques et
classent le niveau de surveillance clinique des nouveau-nés asymptomatique en fonction des
facteurs de risque allant de la surveillance simple en maternité (niveau A), la surveillance clinique
rapprochée basée sur une grille de critéres cliniques a remplir toutes les quatre heures (niveau
B), et la surveillance clinique rapprochée associée a un examen pédiatrique entre H6 et H12 pour
les nouveau-nés a risque accrus d’IBNP (niveau C) (Annexe 1 et 2). Il aurait été intéressant
d’évaluer combien de nouveau-nés auraient été concernés par cette surveillance dans notre
population, mais malheureusement I'absence de certaines données ne nous le permettait pas.

La place de la PCT au cordon dans ces recommandations est encore en discussion, dans
I'attente des résultats de I'étude DIACORD. Il s’agit d’un PHRC multicentrique, mené
actuellement dans 15 maternités en France afin d’inclure environ 9000 nouveau-nés et d’évaluer
I'intérét d’un algorithme clinico-biologique incluant la PCT au cordon semblable au notre.

Nous avons fait le choix pour notre maternité de maintenir la PCT au cordon afin
d’adapter le niveau de surveillance clinique des nouveau-nés asymptomatiques. Nous avons

cependant modifié notre protocole pour I'adapter aux nouvelles recommandations (Annexe 3).

b. Actions a mettre en place suite a notre étude

Suite aux résultats de notre audit, il est important de mettre en place des actions de
sensibilisation des équipes a ce protocole afin d’améliorer encore la compliance. Ces actions
concernent les différents acteurs de la prise en charge des nouveau-nés, a savoir les sages-
femmes en salle de naissance, et les pédiatres dans les unités de surveillance des nouveau-nés,
et doivent cibler de maniere prioritaire les services d’hospitalisation, ou les déviations étaient
plus importantes qu’en maternité. La communication sur ces actions se fera en méme temps que
la présentation des nouvelles recommandations et des modifications de notre protocole
conformément a celles-ci. Il serait intéressant de réaliser a distance une nouvelle évaluation des
pratiques afin de mesurer I'impact de ces actions sur la courbe d’apprentissage et sur I'adhésion
des équipes a notre nouveau protocole.
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V. CONCLUSION

L’évaluation des pratiques a six mois de la mise en place d’un nouveau protocole de prise
en charge des IBNP incluant la PCT au cordon met en évidence une bonne compliance, proche
des 80% espérés, marquant I'adhésion des acteurs intervenant dans la prise en charge des
nouveau-nés, et montrant la faible résistance au changement dans notre centre.

Le seul facteur identifi¢ comme lié au non-respect du protocole était I'unité de
surveillance du nouveau-né. Aucun facteur de risque d’IBNP ne conduisait le praticien a dévier.
Au contraire, certains facteurs apparaissaient comme protecteur notamment la DOPDE
supérieure a 12 heures car elle était liée a une AIP adéquate, jugée comme un facteur rassurant
dans la prise en charge de ces nouveau-nés. Nous avons ainsi ciblé les actions a mettre en place
afin de limiter la prescription d’examens complémentaires inutiles.

Nous avons également pu montrer que I'épidémiologie des IBNP dans notre centre sur la
période de I’étude rejoint les données de la littérature. Notre nouveau protocole apparait comme
sdr et discriminant et conduit a I'identification des nouveau-nés infectés, au maintien d’un faible

taux d’antibiothérapie et a la limitation des examens complémentaires.
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ANNEXE 1 : surveillance des nouveau-nés asymptomatiques d’aprés les recommandations

de I'HAS de 2017

Indications de la surveillance clinique
des nouveau-nés asymptomatiques a risque d’INBP

Nouveau-né = 36 SA asymptomatique

'

1) FDR INBP ?

Pas de FDR INBP - Colonisation maternelle & SGB

- Antécédent d'infection néonatale a SGB
- Rupture des membranes > 12h
- Prématurité spontanée et inexpliquée < 37 SA

l >1FDRINBP

2) FDR Per Partum (FPP) ?
— - ANtibiOprophylaxie ou antibiothérapie per-partum inadéquate ?
- Fiévre maternelle > 38.0°C ?

Aucun FPPl

11FPP

12FPP

Surveillance simple en
maternité

A

Surveillance clinique /4h
en maternité

Surveillance clinique /4h en
maternité et examen pédiatre
entre H6 et H12

c

{

|

{

Si le nouveau-né devient symptomatique
=> Débuter antibiothérapie selon recommandations

Surveillance des nouveau-nés asymptomatiques des catégories A, B, et C < 36 SA (et 234 SA) :
e admission dans le niveau de soins adéquat (unité kangourou, néonatologie)
e surveillance adaptée a leur prématurité et au niveau de risque d'INBP
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les recommandations

s
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ANNEXE 2 : Grille de surveillance clinique des nouveau

de I'HAS de 2017
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Schéma descriptif du protocole de prise en charge des IBNP au CHU de

ANNEXE 3

Montpellier apres modification suite aux recommandations de I'HAS de 2017
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SERMENT

» En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et
devant Ceffigie d’Hippocrate, je promets et je jure, au nom de ["Etre
supréme, d étre fideéle 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 sy
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 d
leurs enfants [instruction que j'ai recue de leurs peres.

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

Introduction : Les infections bactériennes néonatales précoces (IBNP) nécessitent des stratégies
diagnostiques sres et discriminantes. Nous avons récemment modifié notre protocole de prise
en charge des nouveau-nés d’age gestationnel supérieur ou égal a 34 semaines d’aménorrhée
(SA) a risque d’IBNP en y incluant la PCT au cordon. L'objectif de cette étude était d’évaluer les
pratiques dans notre centre six mois apres la mise en place de ce protocole.

Méthodes : Il s’agit d’une étude observationnelle prospective monocentrique menée dans les
unités de maternité et de pédiatrie néonatale du CHU Arnaud de Villeneuve a Montpellier. Tous
les nouveau-nés d’age gestationnel supérieur ou égal a 34 SA ayant bénéficié d’'un prélévement
de PCT au cordon étaient inclus. Le critere de jugement principal était le taux de respect du
nouveau protocole. Les critéres de jugement secondaires comprenaient les taux de déviation
majeure et mineure, ainsi que la recherche de facteurs influengant la survenue de ces déviations.
Résultats : 433 nouveau-nés étaient inclus entre mai et ao(it 2017. 4 IBNP probables étaient
identifiées. Le taux de respect du protocole était de 78,5%. Des déviations étaient constatées
chez 21,5% des nouveau-nés (10,5% de déviations majeures, 8,5% de déviations mineures, et
2,5% de situations associant les deux), et concernaient toutes des examens complémentaires
prescrits en exces. Seule I'hospitalisation des nouveau-nés augmentait de maniére significative
le risque de déviation du protocole (OR=4,8 ; 1C95%(2,22-10,35); p<0,01). Trois facteurs de
risque d’IBNP constituaient des facteurs protecteurs de déviation : la durée d’ouverture de la
poche des eaux supérieure a 12 heures (OR=0,19 ; 1IC95%(0,09-0,35), la survenue d’anomalie du
rythme cardiaque feetal (OR=0,12; 1C95%(0,05-0,29); p<0,01) et la présence d’un liquide
amniotique teinté (OR=0,21 ; 1C95%(0,11-0,41) ; p<0,01). Aucune IBNP n’a été négligée.
Conclusion : Notre protocole incluant la PCT au cordon est sdr, et la compliance a ce dernier est
satisfaisante. Ce travail nous a permis d’identifier les mesures a mettre en place afin d’améliorer

notre prise en charge.

Mots clefs : infection bactérienne néonatale précoce, PCT au cordon, protocole, compliance,

déviation, évaluation des pratiques, facteurs associés



