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Résumé

Introduction : Les cardiopathies congénitales (CC) sont des malformations fréquentes et
représentent la premiere cause de mortalité infantile. Cependant, le taux de détection est
seulement acceptable. Depuis 2016, avec les mises a jour des recommandations de la CNEOF
(Conférence Nationale de I’Echographie Obstétricale et Feetale), 1’inclusion de ’étude de la
voie d’éjection gauche (VEG) en échographie de dépistage est devenue obligatoire au 2™ et
3%me trimestre de la grossesse afin de tenter d’améliorer, entre autres, le dépistage des
cardiopathies cono-truncales. L’objectif de cette étude est d’une part d’effectuer un audit des
pratiques, et d’autre part d’étudier les éventuelles modifications des pratiques secondaires a la
mise en place de critéres de qualité de la coupe de la VEG dans le champ de I’échocardiographie
de dépistage. Matériels : Nous avons réalisé une étude multicentrique, rétrospective et
prospective, descriptive, longitudinale scindée en 3 périodes distinctes : avant 2016, en 2017,
et en 2020. 7 critéres de qualité ont été étudiés et cotés de 0 a 1 sur la coupe de la VEG. Des
dossiers ont été extraits au hasard, issus de trois centres, et les moyennes des scores totaux, des
scores par trimestre, par période, par centre, par praticien, et en fonction de la position cardiaque
ont été calculées. Nous avons aussi procédé aux analyses des variabilités intra et inter opérateurs
dans I’utilisation de ces critéres de qualité. Résultats : La coupe de la VEG est présente dans
les comptes rendus d’échographie avant 2016, en 2017, et en 2020 dans 95,3%, 94,3%, ¢t 93,3%
des cas pour les 3 centres. Avant 2016, la moyenne des scores de qualité est de 5,49/7 ; 1C95%
[5,36 ; 5,62], en 2017 de 5,91/7 ; 1C95% [5,80 ; 6,03], et en 2020 de 5,70/7 ; 1C95% [5,58 ;
5,82] pour les 3 centres. Il y a une différence statistiquement significative entre les moyennes
des scores issues des périodes avant 2016 et en 2017 (p <0,001) et entre la période avant 2016
et en 2020 (p = 0,039). Nous constatons egalement une différence statistiquement significative
entre les scores obtenus dans certaines positions du dos feetal. Les criteres 5 et 6 sont la relation
entre la valve atrioventriculaire située a gauche avec le vaisseau sus-jacent et la relation entre
le septum interventriculaire avec le vaisseau sus-jacent, et sont les moins représentés,
respectivement dans 60,9% et 63,2% des cas. Les coefficients kappas des variabilités inter et
intra opérateurs sont tous compris entre 0,601 et 1. Conclusion : L’ajout des critéres de qualité
proposés n’est pas associ¢ a une modification significative des pratiques en ce qui concerne la
réalisation de I’étude de la VEG feetale. L’essor d’outils modernes comme [I’intelligence
artificielle avec le Deep Learning pourrait y contribuer.

Mots clés : prénatal ; échocardiographie feetale ; dépistage ; criteres de qualité ; intelligence
artificielle



I. Introduction
1. Généralités

Les cardiopathies congénitales (CC) sont des malformations congénitales courantes puisque
leur prévalence est relativement élevée - 1% des naissances vivantes. Environ un quart de ces
patients présentent une CC critique (1,2).

La CC est considérée comme majeure si elle nécessite une chirurgie cardiaque ou une
intervention par cathéter ou entraine la mort au cours de la premiére année de vie, et comme

critique si elle survient au cours des 28 premiers jours (3).

Les sociétés savantes ont établi des recommandations sur des ¢léments de I’anatomie cardiaque
foetale devant étre appréhendés lors d’un examen échocardiographie de dépistage (1,4-7).
L’examen échographique de dépistage des CC est désormais tres standardisé avec un nombre
de coupes anatomiques indispensables au 2¢™ et 3°™¢ trimestre de la grossesse (1), suivant une
analyse segmentaire et séquentielle. L’analyse de 1’architecture cardiaque commence par la
détermination de la latéralité du feetus, puis 1’établissement du situs abdomino-thoracique, et se
termine par 1’évaluation de la concordance atrio-ventriculaire et ventriculo-artérielle. Cet
examen dit de dépistage offre ainsi une approche étape par étape pour décrire I'anatomie
cardiaque des différentes régions du cceur et permet de décrire I’ensemble des malformations

conduisant a une appréciation approfondie de sa physiopathologie (8-10).

Le diagnostic prénatal des malformations cardiaques congénitales a contribué de maniere
significative a I'amélioration du taux de survie des CC a haut risque grace a des soins médicaux
adaptés et rapides et/ou a un traitement chirurgical dans un centre spécialisé a la naissance de
ces nouveau-nés (3,11). Le lieu d’accouchement optimal des feetus atteints de CC est adapté en
fonction des soins nécessaires a la pathologie, au cas par cas, grace au dépistage puis a ’analyse
de I’expert. La meilleure stratégie est donc de définir un plan de prise en charge périnatal clair
et une bonne communication avec les équipes locales (3).

Le dépistage prénatal précoce des CC réduit d’une part la mortalité et la morbidité de ces
nouveau-nes (12,13) mais permet également d’améliorer leur devenir neuro-développemental
(13-15). Le retard dans le diagnostic et le traitement des CC peut étre associé a des lésions

d'ischémie cérébrale et/ou de reperfusion préopératoires (16).

Cependant, et malgreé des progreés considérables dans les domaines médicaux et chirurgicaux au
cours des trois précédentes décennies, ces dernieres représentent la premiére cause de mortalité

infantile par malformation. Elles sont associées a une morbi-mortalité périnatale importante
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notamment en rapport avec une prise en charge non optimisée : retards d’identification, et/ou
de transfert en centre cardiaque médico-chirurgical, et/ou de traitement (2,6,14,17-20).

Les CC séveéres les plus souvent manquées sont les lésions cono-truncales car la coupe des 4
cavités cardiaques (4CC) peut étre faussement rassurante. L’analyse des voies d’éjection, qui
est nécessaire pour détecter ces lésions, est plus difficile & appréhender dans le cadre d’un
dépistage de routine (21). Les cas avec une malformation cardiaque qui présentent une vue
normale des 4CC semblent donc étre ceux qui sont les plus susceptibles d'étre manqués, surtout
en l'absence de facteur de risque connu ou d'anomalie structurelle supplémentaire (17).

De ce fait, la formation technique échographique combinée a la bonne connaissance des
particularités anatomiques des CC accessibles a la période prénatale et a un volume minimum
d’examens par échographiste est essentielle pour améliorer la détection prénatale des CC

intéressant les voies d’admission ainsi que celles relatives aux voies d’éjection (2,17,22,23).

2. Historigue du dépistage prénatal des cardiopathies congénitales

Le dépistage prénatal des cardiopathies congénitales a débuté dans les années 1980 (24). Une
coupe 4 cavités était réalisée par des cardiopédiatres sur une population a haut risque au
deuxiéme trimestre de la grossesse (25). La population a haut risque regroupait les patientes
avec des facteurs de risque maternel tels que des antécédents familiaux de CC, du diabéte
gestationnel, la prise de toxique et des facteurs de risques foetaux comme des anomalies
extracardiaques feetales, une hyperclarté nucale, une arythmie feetale... (26). Cependant, La
majorité des foetus porteurs de CC sont issus d’une population a bas risque des CC (26).

Dés la fin des années 1980, il est donc mis en évidence que le dépistage de la population
génerale devait passer par les obstétriciens via un examen simple et rapide. La coupe 4CC
semblait remplir ces deux conditions. Cette collaboration obstétriciens-cardiopédiatres a permis
d’augmenter I’incidence du dépistage des CC (27) et la coupe 4CC dépistait au mieux 40 a 60%
des CC majeures (24,25) car de nombreuses CC ont une coupe 4CC normale.

En 1992, Achiron et al. ont montré une amélioration significative du dépistage des CC en
population a bas risque, 48% vs 86%, grace a un examen prolongé du ceeur avec 1’obtention
systématique de coupes 4CC et des voies d’¢jection (28).

En 1997, Yoo et al. ont introduit « la coupe des 3 vaisseaux ». Elle met en évidence l'artére
pulmonaire principale, l'aorte ascendante et la veine cave supérieure en coupe transversale ou
oblique.

Quelques années plus tard, une méthode fondée sur la réalisation successive de 5 coupes fut

proposée afin d’améliorer I’examen échocardiographique feetal de dépistage (29).
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3. Introduction de la coupe de la voie d’éjection gauche

A la suite de la réactualisation par la CNEOF en 2016 (4) des éléments devant figurer dans le
compte-rendu de I’échographie de dépistage, les items de 1’architecture cardiaque foetale n’ont
pas été modifiés : ’activité cardiaque (avec la fréquence cardiaque chiffrée si elle semble
anormale), la position du cceur, 1’aspect des quatre cavités cardiaques, 1’équilibre des cavités,
la position et 1’aspect des gros vaisseauX, la position et ’aspect de 1’estomac. Cependant, la

voie d’éjection gauche (VEG) a été rajoutée aux coupes échographiques constitutives des

comptes rendus au 2¢™ et 3™ trimestre (Figure 1 et 2).

Figure 1 : Eléments de ’architecture cardiaque a figurer dans le compte rendu de I'examen de dépistage au 2¢™ trimestre (CNEOF 2016)

Figure 2 : Eléments de Iarchitecture cardiaque a figurer dans le compte rendu de I'examen de dépistage au 3™ trimestre (CNEOF 2016)

En ajoutant la coupe de la VEG, les experts ont voulu insister sur plusieurs points (1): la notion

de balayage, les pathologies cono-truncales et les CIV intéressant les voies d’éjection.

a. Lanotion de balayage réalisée lors d’un examen échocardiographique.

L’étude du ceeur feetal n’est pas un examen statique. En effet, il ne s’agit pas d’attendre que le
feetus bouge pour obtenir une coupe mais de réaliser un examen dynamique utilisant des

techniques de balayage et d’angulation pour obtenir les différentes coupes recommandées (29—
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33). En 2001, Yagel et al. proposaient une méthode de dépistage de 5 vues cardiaques grace a

différentes angulations de la sonde lors du balayage du cceur feetal (Figure 3).

Figure 3 : Méthode de dépistage de I’étude du cceur feetal (29)
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Sur la figure 3, I'image en couleur montre la trachée, le cceur et les gros vaisseaux, le foie et
I'estomac avec 5 coupes échographiques superposées. Les polygones indiquent I'angle de la
sonde et sont affectés aux images échographiques, ceci permettant 1’obtention successive de 5
coupes grace un balayage axial depuis 1’abdomen vers le pole céphalique :

» Le plan le plus caudal (I), montrant I'estomac feetal (ST) et le situs abdominal, coupe
transversalement l'aorte abdominale (AO), la colonne vertébrale (SP) et le foie (LI).

« Lacoupe 4 cavités (1) montre les ventricules droit et gauche (RV, LV) et les oreillettes
(RA, LA), le foramen ovale (FO) et les veines pulmonaires (PV).

« Lacoupe « a5 chambres » (111), montre la racine de 1’aorte (AO), les ventricules gauche
et droit (LV, RV), les oreillettes (LA, RA), et une coupe transversale de l'aorte
descendante (fleche).

« Lacoupe légérement plus céphalique (1) montre I'artere pulmonaire principale (MPA),
la bifurcation des arteres pulmonaires gauche et droite (LPA, RPA) et des coupes
transversales de l'aorte ascendante et descendante (AO et AO avec fléche,
respectivement).

« Le plan des 3 vaisseaux et de la trachée (V) montre le tronc pulmonaire (P), l'aorte
proximale ((P) Ao), le canal artériel (DA), l'aorte distale ((D) Ao), la veine cave
supérieure (SVC) et la trachée (T).

La coupe de la VEG constitue donc une étape intermédiaire indispensable lors de 1’étude
dynamique du cceur feetal (1) en vue de I’obtention de 5 coupes successives au travers de

I’abdomen puis du thorax feetal (25).

b. Le dépistage des pathologies cono-truncales et les CIV intéressant les voies d’éjection.

L’ajout de la coupe de la VEG permet de sensibiliser aux anomalies cono-truncales et aux CIV
conales avec ou sans malalignement antérieur ou postérieur (34). Elles sont caractérisées par
un défaut de la région du septum cono-truncal résultant d’une migration anormale de la créte
neurale et d’une anomalie du second champ cardiaque pendant le développement cardiaque
(35). Cette origine embryologique commune s’exprime par différents phénotypes
anatomiques (34) : tétralogie de Fallot, tronc artériel commun, atrésie pulmonaire a septum
ouvert, ventricule droit a double issue... (Tableau 1 (1)). Les voies d’éjection doivent étre

examinées car la coupe des 4 cavités n’est pas modifiée dans les pathologies cono-truncales

(35).
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En sensibilisant aux cardiopathies cono-truncales, la coupe VEG permet de mettre en évidence
également les syndromes génetiques et les malformations extra-cardiaques pouvant étre
associés a ces anomalies (36) mais aussi le risque de ducto dépendance associé a la naissance
(37).

Les cardiopathies conotroncales (ou cardiopathies de la créte neurale et du second champ cardiaque).

CIV conale isolée ou juxta-artérielle, située juste sous les vaisseaux avec continuité fibreuse entre les valvules aortiques et pulmonaires
CIV de la voie d'éjection par malalignement antérieur du septum conal
Tétralogie de Fallot (CIV +sténose pulmonaire)
Tétralogie de Fallot (CIV +atrésie pulmonaire)
Tétralogie de Fallot (CIV +agénésie des valvules pulmonaires)
CIV de la voie d'éjection par malalignement postérieur du septum conal
CIV +hypoplasie de l'aorte +coarctation de I'aorte
CIV + interruption de I'arche aortique
Tronc artériel commun
Ventricule droit a double issue si la CIV est de la voie d'éjection, soit sous-aortique, sous-pulmonaire, ou 4 la fois sous-aortique et sous-pulmonaire (doubly commited)

La CIV est dans ces cas de figure toujours une CIV d'éjection entre les deux branches du Y de la bande septale.

Tableau 1 : Classification des cardiopathies cono-truncales et CIV conales (1)

4. Obtention et informations données par la coupe de la VEG

L’obtention de la coupe de la VEG nécessite d’abord de repérer la latéralité du feetus et le situs
abdominal. Ensuite, E. Quarello propose aux opérateurs 2 méthodes pour I’obtenir (1) : soit en
placant le septum interventriculaire horizontalement (Figure 4a et 4b (1)) soit diagonalement
(Figure 5a, 5b et 5¢ (1)) et de réaliser une légére rotation vers la droite du feetus dans le sens
anti-horaire (quelle que soit la position du dos). L’axe de cette rotation est déterminé par la

croix du coeur.
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Figure 4a et 4b : Septum horizontal

Figure 5a, 5b et 5¢ : Septum diagonal
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Ces deux méthodes permettent de visualiser correctement la voie d’¢jection gauche lorsque le
cceur est normal et de délivrer plusieurs informations (1) :

« Une cavité ventriculaire morphologiquement gauche.

« La connexion d’un gros vaisseau issue de ce ventricule. Il n’est cependant pas
possible d’identifier ce vaisseau comme étant une aorte sur cette seule coupe.

« Lacontinuité septo — aortique, entre le septum interventriculaire et la partie antérieure
de I’aorte qui en est issue.

« Lacontinuité mitro —aortique, du fait de la disparition du conus sous aortique laissant
ainsi une continuité fibreuse et non musculaire.

« La visualisation des valvules semi lunaires aortiques, qui ne sont pas épaisses et
dysplasiques et qui s’ouvrent et se ferment librement.

« L’aorte, avec en particulier les diametres de 1’anneau aortique que 1’on appréciera de
fagcon subjective et/ou objective si besoin et de I’aorte thoracique ascendante dans sa
portion initiale.

« L’oreillette gauche en arriére de la valve mitrale.

« Une partie, antéro supérieure le plus souvent, de la cavité ventriculaire droite.

« Lavalve tricuspide.

» Une partie de I’oreillette droite (pas toujours visible selon la position du dos feetal).

« L’aorte thoracique en arriére de I’oreillette gauche, légérement située a gauche de la

vertébre en regard.

5. Critere de qualite

Bemsemlali et al. soulignaient déja en 2016 la nécessité d’améliorer la précision du diagnostic
des CC, notamment via une analyse précise des voies d’éjection, afin d’améliorer la prise en
charge post-natale, d’éviter les modifications des stratégies thérapeutiques, et la nécessité d’un
transfert in utéro ou néonatal en urgence (11).

Le dépistage reste encore imparfait et varie considérablement d’un pays a 1’autre mais
¢galement entre les centres, d’une région a I’autre, au sein d’un méme pays (6,24,26). Selon
Sklansky et al., la premiére raison a 1’origine de ces manquements est qu’une imagerie
cardiaque feetale efficace nécessite non seulement une évaluation correcte du cceur via
I’obtention de différents plans de coupes individualisés et recommandés par les sociétes
savantes nationales comme la Conférence Nationale de I’Echographie Obstétricale et Feetale
(CNEOF) et internationales comme 1’American Institute of Ultrasound in Medicine et
I’International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology (AIUM, ISUOG), mais

aussi et surtout I’obtention d’images informatives dites de bonne qualité (22). La qualité de
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I’examen cardiaque de dépistage est la pierre angulaire de ’amélioration du taux de détection
des CC dans une population a bas risque (17). L’utilisation de critéres de qualité relatifs a
’obtention de coupes échographiques feetales répond a la nécessité de réduire le plus possible
les sources a I’origine d’une mauvaise évaluation de I’anatomie cardiaque feetale et/ou d’une
mauvaise interprétation des images obtenues (22). L’introduction et I’évaluation de critéres de
qualité relatifs aux voies d’¢éjection sont nécessaires afin de tenter d’améliorer le dépistage et le

diagnostic des pathologies intéressant ces régions anatomiques d’intérét (11).

6. Objectifs

L’objectif de cette étude est d’une part d’effectuer un audit des pratiques passées et actuelles,
et d’autre part d’étudier les modifications éventuelles secondaires a la mise en place de critéres
de qualité de la coupe de la VEG dans le champ de 1’échocardiographie de dépistage. Il est en
effet fondamental de s’appuyer sur des repéres anatomiques précis qui, du fait de leurs
recherches et de leurs présences, vont permettre de potentiellement « sécuriser» les

informations délivrées par I’obtention de cette coupe.
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I1. Matériels et méthodes

Nous avons réalisé une étude multicentrique, rétrospective et prospective, descriptive,
longitudinale de 2016 a 2020.

1. Recueil de données

Notre étude s’est intéressée a 3 périodes :

« Avant 2016, afin de faire 1’état des lieux des coupes utilisées en pratique lors d’une
¢chographie de dépistage en population a bas risque pour I’étude des voies d’éjection et
des gros vaisseaux avant les mises a jour du CNEOF

« En 2017, afin de faire I’évaluation des pratiques apres la parution des mises a jour

* Au premier trimestre 2020, afin de faire 1’état des lieux aprés I’introduction et

I’enseignement des critéres de qualité de la VEG au cours du deuxiéme semestre 2019
Pour cela, notre base de données provient de 2 centres tertiaires (I’hopital Saint Joseph de
Marseille et le Groupe Hospitalier Sud Réunion de Saint Pierre - GHSR), et un centre primaire
(cabinet d’échographie dans le Var). Nous avons récupeéré les clichés issus des dossiers de ces
centres provenant de I’activité de :

« Hopital Saint Joseph de Marseille : de 3 médecins (un sénior expert, deux seniors

dépisteurs expérimentés), et d’'une maieuticienne
« GHSR : de 3 médecins (un sénior expert, un sénior dépisteur expérimenté, un junior
dépisteur), et d’un maieuticien

« Centre de dépistage du Var : d’un médecin sénior et d’un maieuticien expérimenté

Pour chaque opérateur, nous avons extrait des bases de données respectives les images relatives
a la VEG issues de 15 examens au 2°™ trimestre et de 15 examens au 3™ trimestre, et cela
pour les trois périodes. Pour chaque dossier examiné au hasard il était ainsi possible de ne pas
visualiser d’images, ou au contraire d’en visualiser une ou plusieurs. La meilleure image
relative a 1’étude de la VEG a ainsi été retenue. Il s’agissait a priori de clichés de cceurs
normaux.

La personne chargée de récupérer ces clichés avait nommé les opérateurs A (sénior expert), B
(sénior dépisteur expérimenté), C (sénior dépisteur expérimenté) et D (maieuticien) pour
I’hopital Saint Joseph ; A (sénior expert), B (sénior dépisteur expérimenté), C (jeune sénior) et
D (maieuticien) pour le GHSR ; et A (sénior expérimenté) et B (maieuticien) pour le cabinet. 3
dossiers principaux (avant 2016, en 2017, et en 2020) dans lesquels étaient répertoriés les

examens des praticiens ont ainsi été constitués.
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Pour chaque praticien on dénombrait 30 dossiers numérotés T2-1 a T2-15 pour les 15 examens

du 28™e trimestre et T3-1 a T3-15 pour les 15 examens du 3™ trimestre pour chacune des 3

périodes.

2.

Traitement des données

Nous nous sommes bases sur 7 criteres de qualité de la VEG proposés par le Dr E.Quarello
(EQ) en 2019 (1) définis par la visualisation (ANNEXE 1) :

1.

7.

D’une cavité ventriculaire située a gauche (qu’elle soit anatomiquement gauche ou
droite) et I’identification jusqu’a la pointe du ventricule et du septum

De la présence d’un anneau valvulaire et de 1’origine du vaisseau sus-jacent : naissance
ou non d’un vaisseau de ce ventricule

D’un espace anéchogéne au-dessus et au milieu des valvules semi-lunaires
(visualisation et position au-dessus des valvules semi-lunaires) correspondant a la partie
antéro-supérieure de la cavité ventriculaire située a droite

D’un espace anéchogéne Situé au-dessous des valvules semi-lunaires (visualisation et
position en dessous des valvules semi-lunaires) correspondant a I’oreillette située a
gauche et en arriere de la valve atrioventriculaire gauche

De larelation entre la valve atrioventriculaire située a gauche et le vaisseau sus-jacent :
continuité ou discontinuité entre la valve atrioventriculaire et le vaisseau sus-jacent

De la relation entre le septum interventriculaire et le vaisseau sus-jacent : continuité ou
discontinuité entre le septum et le vaisseau sus-jacent

De la visualisation des valvules semi-lunaires : aspect normal ou dysplasique

Nous avons proposé a tous les praticiens, des le début de notre recueil de données, de lire

attentivement les fiches informatives et explicatives relatives aux critéres de qualité proposés

(ANNEXE 1). Trois mois aprés, nous avons évalué 1’éventuelle mise en place de ces critéres

dans leur pratique quotidienne via 1’étude des clichés relatifs a ’analyse de la VEG issus de 15

examens du 2¢™ et de 15 examens au 3™ trimestre pour ces mémes échographistes au cours
du 1°" trimestre 2020.

Sur les 3 périodes, chaque cliché issu des examens des 10 praticiens a été coté pour chacun des

7 criteres de qualité. Les cotations choisies étaient de 0 ou 1 selon I’absence ou la présence du

critere de qualité. La cotation a été réalisée par une interne de spécialité en gynécologie-

obstétrique orientée médecine feetale, Maud REGOUIN (MR). Ainsi chaque cliché était noté

sur 7 points.
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Pour tous les clichés de chaque période, les positions cardiaques par I’identification de la
position du dos feetal ont également été évaluées selon la classification suivante (Figure 6) :

» Position 1 : dos entre 12h et 3h

 Position 2 : dos entre 3h et 6h

» Position 3 : dos entre 6h et 9h

» Position 4 : dos entre 9h et 12h

12h
— \
= )
a |1 :
Sh 3h
3 2
= wi \
6h

Figure 6 : Position du dos feetal lors de I’obtention de la coupe de la VEG.

30 coupes ont ensuite été sélectionnées arbitrairement dans la banque d’images et un expert
(EQ) a été invité a noter également chacune de ces coupes. Pour la variabilité inter-opérateur,
ces scores ont éte comparés aux scores du médecin en formation (MR) du méme ensemble
d’image. Pour la variabilité intra-opérateur, ces 30 coupes ont été analysées une nouvelle fois
a plus de 24H d’intervalle par le médecin en formation (MR) et ont ét¢ comparées aux scores

précédents du méme ensemble d’images de ce médecin (MR), de méme pour le médecin expert

(EQ).

a. Protection des données

Les images ont toutes été collectées de fagon anonymisée dans chaque base de données. Seules
des données strictement nécessaires et pertinentes au regard des objectifs de la recherche étaient

recueillies. Elles ont été anonymisées par les praticiens en enlevant le nom et le prénom. L’acceés
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a cette base de données était confidentiel et restreint aux seuls utilisateurs directs de ces

données.

b. Considérations éthiques et réglementaires

S’agissant d’une recherche rétrospective et prospective non interventionnelle de données non
humaines d’une étude dans le domaine de la santé, une procédure simplifiée de méthodologie
de reférence (MR0O04) a été accordée avec un engagement de conformité auprés de la
commission nationale de I’informatique et des libertés (CNIL) (Référence CNIL 2219789 v 0)

et un enregistrement du projet sur le Registre des études hors autorisation CNIL.

Les patientes ont été informées individuellement et par écrit que des données échographiques
de leur dossier pouvaient étre utilisees. La possibilit¢ de s’opposer était laissée a chaque

patiente, par tous les moyens possibles. A défaut, la non-opposition était retenue.
c. Analyse statistique

Nous avons calculé les moyennes avec écart type et intervalle de confiance (IC) des scores
totaux, des scores par trimestre, par période, par centre, par praticien, et en fonction de la
position cardiaque. Des tests paramétriques ont été utilisés : comparaison de deux moyennes
par le test de Student, comparaison de plus de deux moyennes par le test ANOVA (comparaison
globale). Si le test ANOVA était significatif, des tests post-hoc avec correction de Bonferroni
pour comparaisons multiples étaient effectués pour comparer les sous-groupes 2 a 2.

Les critéres de qualité ont été ensuite étudiés individuellement (%) pour les 3 périodes et par
position cardiaque.

La variabilité inter et intra opérateur a été étudiée pour le score grace au coefficient de
corrélation intra classe évaluant 1’accord absolu entre mesures uniques et estimé a 1’aide de
modeles a deux facteurs a effets mixtes (intra-opérateur) ou aléatoires (inter- opérateur). Pour
les critéres individuels (binaires), la concordance inter et intra opérateur a été étudiée en
estimant le coefficient Kappa.

Les différences sont considérées comme significatives lorsque la valeur p est inférieure a 0,05.
Les analyses statistiques ont été realisees avec le logiciel IBM SPSS 20.0 (IBM Inc., New York,
USA).
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3. Financement et lien d’intérét

L’auteur certifie ne pas avoir de lien d’intérét dans cette étude.

Cette étude a été réalisée dans le cadre d’une thése pour I’obtention du titre de docteur en

médecine. Le doctorant n’a pas bénéficié de financement spécifique relatif a ce travail.
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I1l. Résultats

11 s’agit d’une étude multicentrique, rétrospective et prospective, descriptive, longitudinale de
2016 a 2020.

Au total, nous avons extrait au hasard 900 dossiers issus de 1’activité de dépistage de deux
centres tertiaires (GHSR et Hopital Saint Joseph) et d’un centre primaire (cabinet du Var).
Toutes les images relatives a ’examen cardiaque ont été considérées, et seule la meilleure
image relative a 1’étude de la VEG a été considérée pour les 10 praticiens sur les 3 centres. Pour
chaque praticien, nous avons ainsi analysé 15 dossiers issus du 2¢™ trimestre et 15 issus du 3¢m®
trimestre pour les 3 périodes, soit 90 dossiers par praticien, soit 300 dossiers avant 2016, 300
en 2017, et 300 en 2020.

1. Coupes absentes

Dans notre étude, sur 900 dossiers analyses, nous ne retrouvons aucune image relative a la VEG
dans 51 (5,7%) des cas. Ces dossiers sont donc associés a un score a0. Iy en a 14 (4,7%) avant
2016, 17 (5,7%) en 2017, et 20 (6,7%) en 2020 ; dont 34/360 (9,4%) sont issus des dossiers
extraits de la base de données de 1’hdpital Saint Joseph et 17/180 (9,4%) du cabinet du Var.
Pour I’hépital Saint Joseph, 8/120 (6,7%) sont absents avant 2016, 11/120 (9,2%) en 2017, et
15/120 (12,5%) en 2020. Pour le cabinet du Var, 6/60 (10%) sont absents avant 2016, 6/60
(10%) en 2017, et 5/60 (8,3%) en 2020. 25/450 (5,6%) coupes absentes sont relevées au 2¢me
trimestre et 26/450 (5,8%) au 3™ trimestre. Ceci signifie que la coupe de la VEG était présente
dans 95,3%, 94,3%, et 93,3% des cas avant 2016, en 2017, et aprés 2020 respectivement pour
les 3 centres confondus.

Afin de donner plus de sens a notre analyse des pratiques, nous avons volontairement choisi
d’exclure tous les dossiers sans image de la VEG. Notre attention n’était portée que sur les
dossiers dans lesquels était retrouvée une coupe de la VEG afin de mettre plus de lumiére sur

I’utilisation ou non des critéres de qualité proposés.

2. Moyennes des scores totaux pour les 3 centres sur les 3 périodes

La moyenne totale des scores des critéres de qualité tous centres confondus est de 5,49/7 —
1C95% [5,36 ; 5,62], de 5,91/7 — 1C95% [5,80 ; 6,03], et de 5,70 — 1C95% [5,58 ; 5,82] pour les
périodes d’étude avant 2016, en 2017 et apres 2020 respectivement.

On constate une différence significative entre les scores obtenus avant 2016 et en 2017 (p <
0,001) et entre les scores avant 2016 et en 2020 (p = 0,039). On ne constate pas de différence

significative suite a la mise en place des critéres de qualité ; 2017 vs 2020 p = 0,054. (Figure 7)
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Figure 7 : Moyenne et Intervalles de confiance a 95% des scores totaux tous centres confondus par période

3. Moyennes des scores par trimestre

Les moyennes du score sont de 5,75/7 — 1C95% [5,65 ; 5,85] et de 5,65/7 — IC95% [5,55 ;

5,75] au 2™ et 3¢me trimestre respectivement (Figure 8).
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Figure 8 : Moyennes et Intervalles de confiance a 95% des scores au 2eme et au 3eme trimestre

4. Moyenne des scores en fonction de la position cardiaque

En position 1 (dos a entre 12h et 3h), la moyenne des scores est de 5,59/7 — 1C95% [5,45 ;
5,73]. En position 2 (dos entre 3h et 6h), la moyenne des scores est de 5,99/7 — 1C95% [5,87 ;
6,10]. En position 3 (dos entre 6h et 9h), la moyenne des scores est de 5,82/7 — 1C95% [5,65 ;
5,98]. En position 4 (dos entre 9h et 12h), la moyenne des scores est de 5,33/7 — 1C95% [5,19

; 5,48] (Figure 9).
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En comparant les moyennes des scores obtenus selon les positions des dos du feetus, nous
constatons une différence statistiquement significative entre les positions 1 et 2 (p <0,01), entre
les positions 2 et 4 (p <0,01), et entre les positions 3 et 4 (p < 0,01).
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Cardiac position

Figure 9 : Moyenne et Intervalles de confiance a 95% des scores selon la position feetale

5. Moyenne des scores par centre pour les 3 périodes confondues

Au GHSR, la moyenne est de 5,90/7 — 1C95% [5,8 ; 6]. A I’hopital Saint Joseph, la moyenne
est de 5,41/7 — 1C95% [5,29 ; 5,53]. Dans le cabinet du Var, la moyenne est de 5,83/7 — 1C95%
[5,69 ; 5,98] (Figure 10).

Nous constatons une différence significative entre les scores issus de I’hopital Saint Joseph et
ceux du GHSR, mais également entre les moyennes issues de 1’hdpital Saint Joseph et celles
du cabinet du Var avec a chaque fois un p < 0,01. Il n’existe pas de différence significative

entre les moyennes issues du GHSR et celles du cabinet du Var (p =1).
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Figure 10 : Moyennes et Intervalles de confiance a 95% des scores selon les centres toutes périodes confondues

6. Moyenne des scores par centre pour chacune des 3 périodes

La Figure 11 reléve les moyennes des scores pour les 3 centres sur les 3 périodes étudiées.

a. AuGHSR
Avant 2016, la moyenne est de 5,67 — 1C95% [5,49 ; 5,85], en 2017 de 5,96/7 — 1C95% [5,78
; 6,14] et en 2020 de 6,08/7 — 1C95% [5,90 ; 6,26].

b. A I’hopital Saint Joseph
Avant 2016, la moyenne est de 5,25/7 — 1C95% [5,06 ; 5,44], en 2017 de 5,76/7 — 1C95% [5,57
; 5,95] et en 2020 de 5,21/7 — 1C95% [5,02 ; 5,40].

c. Au cabinet du Var
Avant 2016, la moyenne est de 5,57/7 — 1C95% [5,30 ; 5,84], en 2017 de 6,11/7 — 1C95% [5,84
; 6,38] et en 2020 de 5,82/7 — 1C95% [5,55 ; 6,09].
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Figure 11 : Moyenne et Intervalles de confiance a 95% des scores par centre et par périodes

7. Moyennes des scores par opérateur pour les 3 périodes confondues

La Figure 12 releve les moyennes pour les 10 praticiens des 3 centres sur les 3 périodes
confondues.

a. AuGHSR
La moyenne totale du praticien A est de 5,63/7 — 1C95% [5,43 ; 5,84], du praticien B est de
6,03/7 — 1C95% [5,85 ; 6,22]. La moyenne totale du praticien C est de 5,79 — 1C95% [5,58 ;
5,99], et du praticien D est de 6,16 — 1C95% [5,95 ; 6,36].

b. A I’hdpital Saint Joseph
La moyenne totale du praticien A est de 5,45/7 — 1C95% [5,23 ; 5,68], du praticien B est 5,24/7
—1C95% [4,98 ; 5,51]. La moyenne totale du praticien C est de 5,37/7 — 1C95% [5,10 ; 5,64],
et du praticien D est de 5,54/7 — 1C95% [5,31 ; 5,77].

c. Au cabinet du Var
La moyenne totale du praticien A est de 5,59/7 — 1C95% [5,35 ; 5,84] et du praticien B est
6,03/7 — 1C95% [5,87 ; 6,20].
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Figure 12 : Moyenne et Intervalles de confiance a 95% des scores par opérateur pour les 3 périodes confondues

8. Moyenne des scores par praticien pour chacune des 3 périodes

La Figure 13 releve les moyennes des scores pour les 10 praticiens sur les 3 périodes étudiées.
a. AuGHSR

Avant 2016

La moyenne du praticien A est de 5,23/7 — 1C95% [4,88 ; 5,58], du praticien B est de 6,0/7 —

1IC95% [5,65 ; 6,35]. La moyenne du praticien C est de 5,67/7 — 1C95% [5,32 ; 6,01] et du

praticien D est de 5,77/7 — 1C95% [5,42 ; 6,11].

En 2017

La moyenne du praticien A est de 5,67/7 — 1C95% [5,32 ; 6,01], du praticien B est de 5,97/7 —
IC95% [5,62 ; 6,31]. La moyenne du praticien C est de 6,07/7 — 1C95% [5,72 ; 6,41] et du
praticien D est de 6,13/7 — 1C95% [5,78 ; 6,48].

En 2020

La moyenne du praticien A est de 6,0/7 — 1C95% [5,65 ; 6,35], du praticien B est de 6,13/7 —
1IC95% [5,78 ; 6,48]. La moyenne du praticien C est de 5,63/7 — 1C95% [5,28 ; 5,98] et du
praticien D est de 6,57/7 — 1C95% [6,22 ; 6,91].
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b. A I’hopital Saint Joseph
Avant 2016
La moyenne du praticien A est de 5,03/7 — 1C95% [4,68 ; 5,38] , du praticien B est de 4,57/7
—1C95% [4,21 ; 4,93]. La moyenne du praticien C est de 5,50/7 — 1C95% [5,12 ; 5,87] et du
praticien D est de 5,93/7 — 1C95% [5,57 ; 6,29].

En 2017

La moyenne du praticien A est de 5,86/7 — 1C95% [5,5 ; 6,22], du praticien B est de 5,65/7 —
1IC95% [5,28 ; 6,03]. La moyenne du praticien C est de 5,60/7 — 1C95% [5,22 ; 5,98] et du
praticien D est de 5,90/7 — 1C95% [5,55 ; 6,25].

En 2020

La moyenne du praticien A est de 5,50/7 — 1C95% [5,15 ; 5,85], du praticien B est de 5,58/7 —
1IC95% [5,19 ; 5,97]. La moyenne du praticien C est de 4,95/7 — 1C95% [4,55 ; 5,36] et du
praticien D est de 4,79/7 — 1C95% [4,44 ; 5,15].

c. Au cabinet du Var
Avant 2016
La moyenne du praticien A est de 5,50/7 — 1C95% [5,11 ; 5,89] et du praticien B est de 5,63/7
—1C95% [5,28 ; 5,98].

En 2017
La moyenne du praticien A est de 5,96/7 — 1C95% [5,57 ; 6,35] et du praticien B est de 6,23/7
—1C95% [5,88 ; 6,58].

En 2020

La moyenne du praticien A est de 5,35/7 — 1C95% [4,97 ; 5,72] et du praticien B est de 6,24/7
—1C95% [5,89 ; 6,6].
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Figure 13 : Moyenne et Intervalles de confiance a 95% des scores par praticien et par périodes

9. Etude individuelle des 7 critéres de qualité (%)

Le Tableau 2 indique les pourcentages de présence des criteres de qualité toutes périodes

confondues, sur les 3 périodes, et selon la position du dos du feetus sans exclure les coupes
absentes (N=900).

La Figure 14 reléve la présence des 7 critéres de qualité sur les 3 périodes étudiées et la Figure

15 leur présence en fonction de la position cardiaque.
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Scores Scores Scores en | Scoresen  Scoresen Scoresen Scoresen | Scoresen
totaux <2016 2017 2020 position 1 position 2 position 3 | position 4

CRITERE 1 88,1% 87% 89% 88,3% 89,4% 97,2% 98,7% 88,2%
94,2% 95% 94,3% 93,3% 100% 99,7% 100% 100%
93,4% 94,3% 93,7% 92% 100% 99% 98,7% 98,6%
CRITERE 4 90,4% 89,7% 90,3% 91,3% 98% 96,9% 96,1% 92,4%
CRITERE 5 60,9% 54,7% 68% 60% 59,1% 74,2% 66,7% 55%
CRITERE 6 63,2% 57,3% 68% 64,3% 61,1% 80,5% 64,1% 56,4%
47,3% 45% 54,3% 42,7% 51% 51,2% 57,5% 42,7%

Tableau 2 : Pourcentages de présence des criteres de qualité toutes périodes confondues, sur les 3 périodes, et selon la
position du dos du feetus.
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Figure 14 : Pourcentages de présence des 7 critéres de qualité sur les 3 périodes.
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Figure 15 : Pourcentages de présence des 7 criteres de qualité selon la position du dos feetal.

10. Variabilités

Le Tableau 3 indique les coefficients de corrélation intra-classe (CCI) évaluant la concordance
intra et inter-opérateurs du médecin junior (MR) et du médecin expert (EQ) avec et sans les

scores 0. Tous les CCI sont compris entre 0,601 et 1.

Variabilité intra-opérateur Variabilité inter-opérateur
MR Expert EQ Junior - Expert
concordance scores 0 scores 0 scores 0 scores 0 scores 0 scores 0

GLOBAL 0,963 0,683 0,991 0,917 0,975 0,778
CRITERE 1 0,714 1 1 1 0,714 1
CRITERE 2 1 1 1 1 1 1
CRITERE 3 1 1 1 1 1 1
CRITERE 4 1 1 1 1 1 1
CRITERE 5 0,734 0,601 0,927 0,908 0,734 0,601
CRITERE 6 0,911 0,867 0,911 0,867 1 1
CRITERE 7 0,802 0,779 0,851 0,842 0,802 0,779

Tableau 3 : Coefficient de concordance des variabilités intra et inter-opérateurs du médecin junior (MR) et du médecin
expert (EQ)
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I\VV. Discussion

1. Résultats principaux

a. Approche globale des scores

On constate une amélioration significative des scores apres 2016 avec I’introduction de la coupe
de la VEG dans les mises a jour de la CNEOF. Les opérateurs semblent avoir intégreé le fait de
devoir réaliser cette coupe en systématique dans leur pratique de dépistage. Cependant, on note
paradoxalement un taux légérement plus élevé de coupes absentes en 2020 par rapport aux 2
périodes d’analyse précédentes. Les scores restent globalement stables sur les 3 périodes.

Les scores sont, de fagon non significative, plus élevés au 2°™ trimestre qu’au 3™ trimestre.
Cela est probablement a rattacher a une quantité de liquide plus abondante et a une mobilité
plus importante du mobile feetal permettant la réalisation d’une échocardiographie souvent plus
aisée.

Au vu des résultats du cabinet du Var, I’activité d’échocardiographic de dépistage du centre

primaire est tout aussi satisfaisante qu’en centre tertiaire.

b. Pratiques avant I’introduction de la mise a jour parue en 2016 (< 2016)

Avant la mise a jour de la CNEOF en 2016, la coupe de la VEG était déja présente de maniére
importante a 95,3 % dans les dossiers examingés. Cette coupe qui n’était pas encore obligatoire
en pratique courante paraissait déja dans les comptes rendus de dépistage de maniére homogéne

dans les trois centres étudiés.

c. Pratiques post introduction de la mise a jour (en 2017)

Suite a la parution des mises a jour de la CNEOF, la coupe de la VEG était Iégérement moins
présente avec un taux a 94,3%. Cependant, on voit une nette amélioration de la qualité de
I’examen avec un score significativement meilleur qu’avant 2016 (p<5%) globalement. Les
praticiens déja sensibilisés a cette coupe avant les recommandations ont continué de la réaliser

rigoureusement et de maniere plus précise apres 2016.
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d. Pratiques aprés introduction des critéres de qualité (> 2020)

L’introduction des critéres de qualité n’a pas amélioré le taux de présence de la coupe de la
VEG puisqu’il était Iégérement moins bon (93,3%) que pour les 2 périodes précédentes. Le
score est significativement meilleur par rapport a la période avant 2016 1a ou la coupe n’était
pas obligatoire mais moins bon par rapport a la période aprés 2016 globalement. On observe
une légére baisse des scores globalement en 2020 par rapport a 2017 (p=0,054) ; et cela peu
importe les apports proposés pour tenter d’améliorer les pratiques de dépistage. Par conséquent,
il ne semble pas y avoir de modification significative des pratiques secondaires a la mise en

place de critéres de qualité de la VEG.

e. Position du dos feetal

Les scores obtenus en fonction de la position cardiaque montrent une amélioration significative
des moyennes en position 2 et 3 ou le dos feetal Se situe en position postérieure entre 3h et 9h.
La visualisation des criteres 5 et 6 par un abord le plus perpendiculaire de ces derniers nous
semble fondamental dans 1’obtention d’une coupe de VEG informative et ce quelle que soit la
position du dos feetal. En effet, leur bonne visualisation permet d’appréhender une grande partie
des CC intéressant cette region. Ces derniers semblent étre egalement les critéres les plus

difficiles a obtenir dans I’examen échocardiographique feetale.

f. Criteres de qualité

Les criteres 1, 2, 3 et 4 sont présents de maniére constantes globalement et sur les 3 périodes.
Cependant, on remarque que les criteres de qualité 5, 6 et 7 sont trés peu utilisés sur les 3
périodes malgré leur présence indispensable dans la normalité de 1’examen cardiaque. Ils sont
également tres peu présents quelle que soit la position cardiaque. Toutes les positions sont
propices a la visualisation des critéres 5 et 6 lorsqu’on cherche a aborder cette zone
perpendiculairement. Cependant, la position 2 semble peut-étre étre la plus aisée a la présence

des criteres de qualité 5 et 6.
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2. Vers une amélioration de la pertinence du dépistage

La pertinence d’un examen de dépistage passe tout d’abord par la bonne connaissance,
I’intégration, puis la réalisation des recommandations nationales et internationales. Dans les
derniéres recommandations francaises de 2016, la coupe de la VEG est devenue obligatoire par
la CNEOF. En plus de I’obtention des coupes requises, il est pertinent de réaliser un examen de
dépistage dit de qualité. Cette notion de qualité présuppose que les coupes obtenues soient les
plus informatives possibles. Dés 2003, Chaoui et al. préconisaient déja un contrdle qualité des
échocardiographies feetales afin d’éviter un examen inadéquat (24). Une certification similaire
a celle requise pour les évaluations du 1* trimestre pourrait (?) étre envisagée pour améliorer
le dépistage. En effet, dans certains pays, des audits réguliers pour le maintien de la certification
ou le contrdle de la qualité ont été couronnés de succes (1,38,39). Depuis, le contrble de qualité
et ’audit se sont développés dans le champ de 1’échocardiographie, avec I’examen cardiaque
de dépistage au 1°" trimestre en population a bas risque (40), ainsi que le rapport cardio-
thoracique (41), les voies d’éjection (42,43) et la coupe 4 cavités (12,42,44).

L’obtention de la VEG nécessite une analyse optimale. Tout d’abord, celle-ci requiert des
réglages tels qu’un agrandissement suffisant grace au zoom, afin que le cceur remplisse au
moins un tiers de 1’écran et qu’il soit centré. Ce qui permet ensuite de pouvoir visualiser
correctement les différents critéres de qualité (1,24).

Pour la coupe des 4 cavités cardiaques (4CC), des vues apicales ou basales sont recommandées
afin de respecter au mieux les criteres de qualité proposés (45) mais également et dans une
moindre mesure la réalisation de vues latérales.

Pour la VEG, un des criteres majeurs est la visualisation du septum interventriculaire et en
particulier son rapport avec 1’éventuel vaisseau sus-jacent. Cette zone d’intérét est visible de
maniere optimale en 2D lorsque le faisceau ultrasonore 1’aborde de fagon perpendiculaire, et
non pas un abord perpendiculaire au septum interventriculaire dans sa partie inférieure (Figure
16). Ceci est vrai que 1’abord soit antérieur ou postérieur. Il est donc préférable d’utiliser un
abord latéral de la VEG. Ceci sous-entend I’importance d’un examen dynamique grace a des
méthodes de balayage et d’angulation du faisceau ultrasonore (1,6,29).

Enfin, I’amélioration de la pertinence du dépistage passe aussi par la formation a I’obtention de
cette coupe. Maintenant que la 4CC et le croisement des gros vaisseaux semblent étre acquis,
une formation ciblée sur I’obtention d’une VEG informative pourrait sans doute étre d’une aide
importante a I’amélioration des pratiques (23). Ceci est indispensable puisque les coupes des
voies d’éjection sont considérées comme les parties les plus complexes de 1'échographie feetale
(23,38).
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Figure 16 : Abord perpendiculaire du faisceau ultrasonore (fleches) du
septum interventriculaire (traits pleins) (al et a2) et des continuités septo-
aortique et mitro-aortique (pointillés) (b1 et b2).

3. Limites actuelles du dépistage des CC

La détection des anomalies cono-truncales devrait et pourrait étre améliorée (46). Cela nous
ameéne a nous interroger sur les causes a 1’origine de ces erreurs lors de I’échographie de
dépistage.

L’intervention de ’homme peut étre une limite au dépistage des CC.

Certaines équipes dans d’autres domaines et d’autres spécialités ont essayé d’examiner les
obstacles a l'adhésion des médecins aux recommandations. Malgré la présence de
recommandations, 1’étre humain peut rencontrer des difficultés a les respecter. Il peut s’agir
d’un probléme de connaissance : Soit il ne connait pas les recommandations ou bien la
physiologie et donc la pathologie, ou cela peut concerner son attitude et son comportement. 1l
peut étre en désaccord avec les recommandations et ne pas les respecter malgré une prise en
charge collective ou au contraire étre en accord mais ne pas avoir confiance en sa capaciteé a les
respecter (47). La qualité du suivi des recommandations peut étre altérée par la présence de
recommandations contradictoires également.

Plusieurs facteurs non liés a ’opérateur ont déja eté soulignés par différentes équipes : 1’age
gestationnel au moment de 1’échographie, le tissu adipeux maternel, les antécédents de

chirurgie abdominale, la position feetale, la quantité de liquide amniotique, la position du
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placenta (48,49). D’autres facteurs limitants imputables directement aux échographistes ont
également été démontrés : I’expérience de ’opérateur (23), le volume d’échographie réalisé
annuellement, I’incapacité a obtenir les coupes requises ou des coupes dites « de qualité » (22),
et I’incapacité de ’opérateur a reconnaitre des images inhabituelles malgré 1’obtention de
coupes anatomiques de qualité. Van Nisselrooij et al. ajoutent a ces causes, des coupes dont le
grossissement est insuffisant et la présence d’examens incomplets (17). Sun HY et al.
confirment également que la principale limite actuelle du dépistage des CC est I’image
inadéquate des voies d'éjection des échographistes qui pratiquent les échographies de dépistage.
Cette derniére étude soutient la nécessité d’avoir plus de ressources dédiées a la formation des
¢chographistes dans 1'optimisation de I'imagerie des voies d’¢jection ventriculaire. Ces auteurs
encouragent également le recours aux experts et aux centres de référence si ces derniers ne sont
pas en mesure de confirmer en toute confiance que les voies d’éjection sont d’aspect habituel
(2). En Suede, Asplin et al. montrent une nette amélioration des taux de détection prénatale des
CC complexes suite a une formation postdoctorale en échographie obstétricale des sages-
femmes expérimentées ou non. Ils conseillent une formation similaire aux médecins effectuant
des examens de routine afin d'améliorer le dépistage prénatal des CC (50).

Pinto et al. (38) ont tenté d’étudier les obstacles et les éléments facilitateurs pour le dépistage
des cardiopathies auprés des médecins. Les connaissances sur les notions de dépistage et le
moindre volume du nombre d’échographies réalisées sont apparus comme étant les éléments
les plus pertinents dans la capacité a interpréter les images de dépistage du cceur feetal. Les
programmes nationaux de dépistage dans les pays dotés de protocoles plus normalisés de
formation, de rétroaction, et de volumes d'études minimaux ont ainsi conduit a une détection
accrue des cardiopathies (38). Dans une seconde étude plus récente, Pinto et al. (51) ont mis en
évidence que l'auto-efficacité ou la confiance en sa capacité a étudier le coeur feetal a influencé
la précision d'interprétation des images. Il a été remarqué qu'un quart des praticiens en
échographie n'effectuent pas toujours les coupes des voies d’éjection en 2019. Les praticiens
ont évalué leurs croyances en l'utilit¢ des coupes des voies d’¢jection significativement
inférieures a la vue des 4CC, et ce malgré le fait que cette coupe soit indispensable au dépistage
de certaines CC spécifiques. Cette croyance en une utilitt moindre de cette coupe a
particuliérement influencé les intentions de I’échographiste de réaliser I’imagerie des voies
d’éjection dans les milieux a faible risque. Ceci suggere que les dépisteurs devraient non
seulement apprendre « comment » mais aussi « pourquoi » ces vues sont nécessaires. Des
efforts sont donc indispensables pour améliorer les connaissances sur les méthodes d'imagerie
de dépistage et également pour combler les lacunes dans la compréhension de I'impact du

dépistage cardiaque prénatal (51).
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Les résultats publiés soulignent que les efforts pour tenter d’améliorer le dépistage prénatal des
CC doivent étre adaptés au milieu de pratique. Bien que les échographistes en milieu non
tertiaire ne different pas significativement de ceux en milieu tertiaire en ce qui concerne I'age,
I'expérience, et les connaissances, ils avaient cependant des attentes professionnelles plus
faibles a I'égard de leur imagerie, de leur confiance, et de I'utilité percue des images de dépistage
cardiaque. Ces différences sont préoccupantes puisque la majorité du dépistage prénatal a lieu
dans des milieux a faible risque. Pour les échographistes des centres tertiaires, les efforts
doivent se concentrer sur I'amélioration de l'auto-efficacité et du retour d'information sur
I'imagerie. Pour les échographistes en milieux non tertiaires, des interventions sont nécessaires
pour cibler les multiples facteurs qui influencent leur intention d'effectuer I'imagerie cardiaque
feetale (51).

Malgré de nombreux efforts réalisés, le taux de détection est seulement acceptable dans une
population a bas risque dans les pays développés. Une étude rétrospective internationale a
récemment recensé les taux de dépistage des CC des 15 derniéres années (52). La détection
prénatale représente environ 50% dans de nombreux programmes comme en Amérique du Nord
et environ 80% dans certains pays d’Europe (France et Italie). Ces taux varient d’une région a
’autre d’un pays et varient aussi avec le type de malformation. Ils sont plus élevés en particulier
pour les CC facilement diagnostiquées sur une échographie obstétricale standard a quatre

cavités et/ou pour les feetus qui présentent des anomalies extracardiaques (52).

Exemple de CIV manquée lors du dépistage :

Cet exemple illustre la mauvaise réalisation de la coupe de la VEG en 2019-2020 malgré une
échographie a 16SA (Figure 17a et 17b), a 22SA (Figure 18a et 18b) et a 32 SA. Les critéres
5 et 6 sont mal visualisables car ils sont abordés de fagcon non optimale, non perpendiculaire.
En effet, les zones d’intérét de part et d’autre des valvules est floue avec un abord non
perpendiculaire. La CIV pourrait peut-étre étre cependant suspectée a 16SA sur les Figure 17a
et 17b.
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Figure 17a et 17b : Coupe de la VEG a 16SA

Figure 18a et 18b : Coupe de la VEG a 22SA
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La Figure 19 est I’échographie cardiaque en post-natale correspondant a la malformation

cardiaque a type de CIV conale et aorte a cheval diagnostiquees apreés la naissance.

Figure 19 : CIV conale et aorte a cheval diagnostiquées en post-natale

4, L’essor des outils modernes

a. L’intelligence artificielle (1A)

Depuis la révolution numérique des années 2000, I’intelligence artificielle (IA) connait un
développement mondial et globalisé avec un intérét scientifique (48). L’IA a naturellement
investi le champ de la médecine au cours des vingt derniéres années et la gynécologie-
obstétrique n’échappe pas a ce phénomeéne avec de nombreuses publications au stade de preuve
de concept sans réelle validation clinique.

L'IA est decrite comme la capacité d'un programme informatique a exécuter des processus
associés a l'intelligence humaine, tels que le raisonnement, I'apprentissage, I'adaptation, la
comprehension sensorielle et l'interaction. Dans notre quotidien, elle a conduit a plusieurs
applications largement utilisées, notamment la saisie semi-automatique sur la recherche
Google, les assistants virtuels (tels Google Home et Siri), les recommandations d’achat
personnalisées, I’émergence de voitures autonomes et la reconnaissance faciale. Un algorithme
d’IA apprend les regles a partir des données d’entrainement qui lui sont présentées (53).

Actuellement le modéle le plus pertinent dans I’apprentissage automatique de 1’analyse d’image
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est le réseau de neurones convolutifs artificiels (ou CNN — Convolutional neural networks)
(48).

Elle est déja utilisée dans certains domaines et notamment en imagerie feetale : segmentation
d’organe ou de tumeur, détection lésionnelle, mesures automatisées, et aide au diagnostic. L'une
des plus grandes forces de I'lA en imagerie médicale est I'énorme quantité de données
numériques générees dans le monde qui peuvent étre utiles dans la formation d'algorithme,
appelée Big data définie en volumétrie en zettabyte (53). Parmi I’ensemble de ces domaines,
Machine Learning (ML) est un sous-domaine de I'l A et est défini par la capacité d'apprendre a
partir de données sans étre explicitement programmé. ML s’améliore progressivement au fur et
a mesure qu'il est exposé a plus de données. Le Deep Learning (DL) est un sous-domaine du
ML, ou I'entrée et la sortie sont connectées par plusieurs couches de connexions cachées (CNN).
Il implique I'apprentissage a partir de grandes quantités de données (53,54) et est actuellement
I’application la plus développée. Ces capacités sont possibles a partir de grands ensembles de
données, sans étre préalablement programmeées (55,56). L apprentissage se produit lorsqu'un
ordinateur améliore de facon itérative ses performances sur la tiche donnée avec I'expérience
ou, en d'autres termes, lorsqu'il est exposé a des données. La figure 20 illustre les concepts et

termes de I’TA, proposée par Drukker et al (53).

A Convolutional (Artificial) Neural Network Human Neural Network
° s ’ ;s
° / / / /
Deep network
Input Output

(hidden layers)

Artificial Intelligence

Machine Learning

Algorithms that gradually * g

improve with experience;
Leaming without being
explicitly programmed.

Computer mimic human
behavior: sense, reason,
act and adapt

Example
Deep Blue chess program

LLLLAL L

Examples: Amazon shopping
recommendations, email spam
filter, Google search algorithm

Figure 20 : Représentation graphique de I'lA. (A) Architecture de réseau de neurones humains et sa ressemblance avec le
CNN (B) Relation entre I’IA, ML et DL
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b. Application de I’IA en imagerie précoce de la grossesse

Dhombres et al. ont créé un « assistant intelligent » qui propose une assistance en temps réel en
cours d’examen telle la voie d’un expert en guidant le praticien pas a pas en fonction des images
et/ou plans de coupe inhabituels pour guider vers les étapes suivantes : quels images ou plans
de coupe réaliser et avec quels réglages ? Quels signes rechercher ? Ce raisonnement est
formalisé sous la forme d’une IA qui permet de créer des protocoles personnalisés d’examen
codés en langage informatique et inclus a I’intérieur d’une plateforme d’échographie. Ce
systéme fonctionne grace a une IA symbolique basée sur des connaissances (I’expérience d’un
groupe d’expert, de document de référence et de collection d’image de pathologies feetales
validée par des experts) et grace a une IA numérique permettant I’analyse d’images (57). Pour
exemple, ce systeme a entrainé une amelioration significative de la numérisation précoce de
I’imagerie de la grossesse tant au niveau des performances diagnostiques (localisation de la
grossesse et diagnostic précis) que de la qualité de la numérisation (sélection des images,
confiance et qualité d'image). Il permet d’aider les stagiaires en premicre ligne aux urgences et
de réduire le nombre d’examens pour diagnostiquer la localisation d’une grossesse. 1l peut étre
étendu a d’autres domaines de 1'imagerie par ultrasons tels que le diagnostic d’anomalie de la

placentation ou I'examen échographique morphologique du feetus (58,59).

C. Application de I’TA en imagerie prénatale

L’TA pourrait améliorer le dépistage des anomalies feetales et en particulier des CC.
L’application de I’A bénéficie d’un cadre idéal en imagerie prénatale. En effet, elle est
pratiquée sur des régions cibles du feetus, de maniére importante (volume majeur de données -
plus de 700 000 grossesses par an), avec un compte-rendu médico-légal et des mesures
standardisées, en relation directe avec les parents pour une consultation dédiée (48). L’TA serait
une des solutions, pour ameliorer le dépistage des CC en palliant les causes humaines. Elle
pourrait ainsi aider par la réalisation d’un audit en temps réel des coupes réalisées (leur présence
ou absence et leur qualité¢) mais pourrait également €tre d’une aide a I’obtention de coupes
anatomiques recommandees de qualité (48). En effet, I'TA signalerait au praticien que I’examen
n’est pas validé et qu’il est alors nécessaire de recommencer jusqu’a son obtention. Dans le cas
contraire, il serait proposé a 1’opérateur de recommencer dans un second temps ou d’adresser a
un centre d’expert. L’IA pourrait ainsi étre d’une grande aide dans une pratique de dépistage
de qualité. Elle serait associée a une potentielle grande valeur prédictive négative dans le risque
de survenue d’une CC majeure via d’une part I’identification des images requises et d’autre

part via I’identification de criteres de qualité satisfaisants au niveau de ces mémes images.
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Les techniques de ML peuvent aider a optimiser les protocoles d'acquisition d'images, réduisant
ainsi le temps d'acquisition et garantissant une qualité optimale. Elles peuvent aussi aider a
extraire des informations completes et standardisées pour un meilleur diagnostic.

Plusieurs modeles ont déja été décrits en imagerie feetale, notamment sur I’abdomen pour la
quantification d'images et I'extraction de fonctionnalités (60). Baumgartner et al. ont proposé
un outil d’IA basé¢ sur les CNN. Ils permettent en temps réel la détection de structure
anatomique, de biométrie et de plan de coupe dans le domaine de 1I’échographie de dépistage
(61). Récemment, Burgos-Artizzu et al. ont évalué les techniques de classification du Deep
Learning pour son application en imagerie materno-feetale (62). L’équipe de Zhang et al. ont
proposé un schéma d'évaluation automatique de la qualité d'image d’examens échographiques
feetaux (téte, abdomen et cceur) basés sur une méthode d’IA pour aider au contrdle de la qualité
d'image. Cette approche permettrait de garantir que 1’image est capturée conformément aux
directives et fournirait des mesures biométriques feetales précises et reproductibles (63). En
échographie obstétricale et gynécologique, les avancées prometteuses en matiére de
modification de la charge de travail comprennent la détection automatique des plans standard

et l'assurance qualité en échographie feetale (53).

d. Application de I’TA en échocardiographie feetale

Les études spécifiques impliquant des techniques de ML pour l'imagerie du cceur feetal sont
encore rares.

L’essentiel de la recherche se concentre sur la mesure automatique du rythme
cardiaque. Celle-ci est effectuée a partir d'un balayage prédéfini a main levée de I'abdomen
maternel a 1'aide d'un mod¢le de classification ou en mesurant des complexes QRS foetaux a
partir d'enregistrements d’électrocardiogramme maternel (56). Cette analyse permet ainsi
d’aider au diagnostic d’hypoxie feetale.

De plus, le ML a été récemment appliqué pour améliorer le diagnostic prénatal des
maladies cardiaques congénitales (56). Arnaout et al. ont propose I'utilisation d'une méthode de
DL pour identifier les 5 vues les plus importantes du cceur feetal, segmenter et mesurer les
structures cardiaques ; ceci permettant de faire la différence entre cceurs normaux ou tétralogie
de Fallot ou syndrome du cceur gauche hypoplasique en utilisant 685 échocardiographies de
feetus au 2°™ trimestre. Les meilleurs résultats ont été obtenus dans le diagnostic d’hypoplasie
du cceur gauche versus normalité avec une sensibilité et une spécificit¢ de 100 et 90%
respectivement (64). Cependant, de nos jours le dépistage des coeurs univentriculaires est
quasiment de ’ordre de 100% sans aide de I'A (19). D’autres solutions d'TA ont été
développées pour la reconnaissance des vues nécessaires pour les taches diagnostiques et
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prédictives en échocardiographie (54,65). Les performances de la classification automatisée des
vues d'image, de I'amélioration de la qualité de I'image, de I'évaluation de la fonction cardiaque,
de la classification des maladies et de la prédiction des événements cardiaques sont en cours de
développement et celles-ci semblent prometteuses (54).

Aussi, en imagerie cardiovasculaire, la segmentation d'image est un domaine en
développement dans lequel les méthodes basées sur I'lA ont récemment montré des
améliorations dans les performances diagnostiques. Les méthodes de segmentation reposent sur
des points de repére qui ancrent le contour a des points anatomiques spécifiques et définis, tel
que I'apex du ventricule gauche (55). Cela permet non seulement de distinguer le point de repére
anatomique cible, mais aussi de localiser le point de repére en apprenant et en suivant un chemin
de navigation optimal a travers le volume. Cette application peut se faire en image 2D, 3D et

plus récemment sur des images de scanner ou d’IRM (55).

e. Un avenir prometteur avec I’TA

Bien que ces premic¢res ébauches d’IA dans ce domaine soient probantes en améliorant
potentiellement 1’uniformité et l'objectivité du diagnostic du patient, de nombreuses étapes
doivent étre suivies pour que cette approche soit traduite dans la pratique clinique quotidienne.
Le col(t du développement de ces techniques a recu peu d’attention et probablement que
I’avancée du ML nécessitera un investissement important. L'imagerie médicale a été une avant-
garde pour I'application de I'lA dans la pratique médicale en raison des dépendances humaines
d’une part a I’acquisition des images pour 1’échographie, et d’autre part a leurs interprétations.
La radiologie est a la pointe de ce domaine et I'imagerie cardiovasculaire cherche a mettre en
paralléle ces avancées pour optimiser la précision et la qualité des images (55). Etant donné que
les approches de ML deviennent omniprésentes dans notre vie quotidienne, elles seront de plus
en plus intégrées dans la pratique clinique et dans I'évaluation du cceur feetal.

Pour obtenir la meilleure qualité d'image dans les plus brefs délais et avec la plus petite courbe
d'apprentissage, et pour I'extraction standardisée de mesures spécifiques, les approches ML
basées sur DL se sont revélees trés prometteuses. Aussi, ML peut jouer un r6le important dans
les données cardiaques feetales et fournir un soutien dans le cadre clinique, I’interprétation, et
la suggestion de la meilleure approche préventive et interventionnelle pour améliorer la prise
en charge cardiaque périnatale et a long terme (56).

A la lumiére de ces observations et de la relative cohérence du dépistage des CC déclarées, il
semble opportun d'accepter I'ampleur des programmes de formation des praticiens, mais il est
essentiel de proposer des solutions qui devraient accompagner ces programmes. C'est dans cette

optique que I’'IA a été développée. L'IA pourrait ainsi aider le praticien en réalisant un audit en
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temps réel des images fournies (présence ou absence et qualité), permettant d'obtenir des images
anatomiques de qualité recommandeée (66), mais aussi en terme d'amélioration de la résolution
des images (67—69). Elle agirait comme un outil d'accompagnement du praticien et un gage de
qualité, analogue a une ceinture de sécurité dans une voiture ; en étant associée a une valeur
prédictive négative potentiellement élevée concernant le risque de méconnaitre une CC
majeure.

L’IA ne remplacerait pas I’lhomme mais pourrait déclencher une transformation dans notre
facon de travailler. Elle améliorerait a la fois la valeur et la satisfaction professionnelles des
praticiens en réduisant le temps nécessaire aux taches de routine et en accordant plus de temps
pour effectuer des taches influengant les soins aux patients. Un avantage important que les
machines ont sur les humains est la reproductibilité : les machines conservent une cohérence
absolue dans le temps alors que les performances d'un clinicien varient en fonction de nombreux
facteurs, tels que des années d'expérience, la fatigue, ou de simples distractions (comme une
sonnerie de téléphone). L'automatisation aiderait a raccourcir la durée de l'analyse en
supprimant certaines taches répétitives telles que I'acquisition de plans standard ou I'annotation.
Cela pourrait laisser plus de temps pour analyser des plans de balayage supplémentaires ou pour
communiquer les résultats aux patients. L'automatisation doit également étre considérée dans
le contexte d'une pénurie mondiale d'experts en imagerie, notamment d'échographistes et de

radiologues, alors que la demande d'imagerie diagnostique est en hausse. (53).

5. Forces de notre étude

11 s’agit d’une étude multicentrique dans des centres d’activités différentes avec des praticiens
de formations et d’expériences différentes traduisant des exemples des pratiques courantes de
dépistage au sein d’un méme pays au travers de 2 centres tertiaires et d’un centre primaire.

Ce travail s’intéresse a la qualité de ’examen échocardiographique de dépistage et aux causes
associées aux limites actuelles du dépistage des cardiopathies congénitales.

La variabilité inter et intra-opérateur des criteéres proposés est bonne puisque les coefficients
kappas sont tous compris entre 0,601 et 1. La concordance s’échelonne de bonne a trés bonne,
ce qui signifie que la cotation des coupes a été correctement réalisée et que les criteres proposés
sont d’utilisation aisée.

L’évaluation des critéres de qualité proposés dans I’é¢tude de la VEG a été effectuée en pratique
courante aupres d’opérateurs ayant probablement différents degrés de motivations dans leur
volonté de s’approprier de nouveaux outils visant a améliorer les pratiques de dépistage. En

effet, la plupart des études relatives a I’é¢tude de critéres de qualité ont été réalisées dans des
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centres tertiaires aupres d’opérateurs travaillant en lien étroit avec la ou les personnes a I’origine
des critéres de qualité étudiés. Nous nous apercevons ainsi que la réalité est tout autre et permet
d’éclairer encore une fois ce qui sous-tend les limites actuelles des performances du dépistage
des CC.

6. Limites de I’étude

Nous ne sommes pas en mesure de savoir si les images absentes traduisent réellement une
absence d’exploration de la zone d’intérét ou s’il s’agit d’une zone analysée mais sans image
enregistrée prouvant cela.

L’absence ou la présence d’une différence significative des scores de qualité reflete-t-elle
réellement une absence ou une véritable modification des pratiques avec un réel impact
clinique ? En effet, la seule différence ne peut s’apprécier qu’a la lumiére des taux de détection
des cardiopathies enregistrés dans d’éventuels registres.

L’absence d’amélioration significative des scores aprés I’introduction des criteres de qualité
nous questionne sur leurs pertinences, leurs choix, mais également sur les techniques associées
a leur enseignement. Les praticiens ont peut-étre été sensibilisés a 1’apport des critéres de
qualité méme s’il n’y a pas eu de traduction statistique. Il est évident qu’il faille retourner encore
aupres de nos collegues afin de tenter de comprendre les causes a 1’origine de leur non-
appropriation de ces critéres : difficulté a les comprendre, a les retenir et/ou a les obtenir.
Enfin, il est important de soulever que les critéres de qualité sont différents des criteres de
normalité. En effet, lors du dépistage d’une malformation cardiaque, les critéres de qualité
peuvent étre totalement respectés mais avec un examen cardiaque cependant anormal. Cette
différence n’a pas été étudiée dans notre étude puisqu’a priori tous les examens étaient qualifiés
de normaux. Par exemple pour le critere 6, le critére de qualité serait la visualisation du rapport
entre le septum inter-ventriculaire et I’éventuel vaisseau, et le critéere de normalité serait la

continuité septo-aortique.
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V. Conclusion

Les CC sont des malformations congénitales fréquentes et représentent la premiere cause de
mortalité infantile. La majorité des foetus porteurs de CC est issue d’une population a bas risque.
Cependant dans les pays développés, le taux de détection est seulement acceptable. La détection
des anomalies des CC et en particulier des pathologies cono-truncales devrait et pourrait étre
améliorée.

Sur les 3 périodes étudiées dans notre étude, les scores de qualité sont restés globalement stables
depuis les recommandations de la CNEOF en 2016, et cela malgré 1’introduction en 2019 des
critéres de qualité pour tenter d’améliorer les pratiques relatives a 1’obtention de la VEG. Les
praticiens déja sensibilisés a cette coupe ont continué de la réaliser rigoureusement et de
maniere plus précise apres 2016. Il n’y a pas de modification significative des pratiques
secondaires a la mise en place de critéres de qualité de la VEG en 2020. Finalement, la
principale cause limitante de I’absence d’amélioration du dépistage cardiaque est probablement
humaine, par manque d’intérét de la part des opérateurs (?), et/ou défaut d’appropriation des
criteres de qualité, et/ou défaut dans les choix des critéres de qualité proposes (trop complexes).
L’évaluation du cceur feetal reste difficile, principalement en raison d’une anatomie complexe,
de la petite taille des zones étudiées, des mouvements du cceur, des mouvements involontaires
du feetus, et du manque d'expertise en échocardiographie feetale chez certains échographistes.
Par conséquent, l'utilisation de nouvelles technologies visant a sécuriser les pratiques de
dépistage via la vérification de I’obtention et de la qualit¢ des images requises, via
I’amélioration de 1’acquisition primaire des images, et via I’interprétation des images semble
importante dans I'évaluation optimale du cceur feetal (56). L’essor des outils modernes comme
I’intelligence artificielle avec le Deep Learning pourrait en étre la solution. Ces technologies
basées sur I'lA, permettent déja une évaluation complete de certaines maladies cardiaques et
vasculaires, et constitueront, nous 1’espérons des étapes importantes vers la médecine de

précision de demain (55).
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Annexe 1 : Criteres de qualité avec exemples

Visualisation d’une cavité ventriculaire située a gauche, qu’elle soit anatomiquement gauche ou droite, et
I’identification jusqu’a la pointe du ventricule et du septum interventriculaire.

Visualisation de la présence d’un anneau valvulaire et de 1’origine d’un éventuel vaisseau sus-jacent :
naissance ou non d’un vaisseau de ce ventricule.

Visualisation d’un espace anéchogeéne située au-dessus et au milieu des valvules semi-lunaires,
correspondant a la partie antérosupérieure de la cavité ventriculaire située a droite.

Visualisation d’un espace anéchogene située au-dessous des valvules semi-lunaires correspondant a
I’oreillette située a gauche et en arricre de la valve atrioventriculaire gauche.

Visualisation de la relation entre la valve atrioventriculaire située a gauche et de 1’éventuel vaisseau sus-
jacent : continuité ou discontinuité entre la valve atrioventriculaire et I’éventuel vaisseau sus-jacent.

Visualisation de la relation entre le septum interventriculaire et I’éventuel vaisseau sus-jacent : continuité
ou discontinuité entre le septum et le vaisseau sus-jacent.

Visualisation des valvules semi-lunaires : aspect normal ou dysplasiques.
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Exemple : VEG et individualisation des critéres de qualité

1 : la cavité ventriculaire située a gauche avec la visualisation jusqu’a la pointe de ventricule et
du septum interventriculaire : existence ou non de la cavité ventriculaire / visualisation ou non
du ventricule et du septum jusqu’a la pointe)

2 : I’anneau valvulaire et I’origine du vaisseau sus-jacent : présence ou non d’un vaisseau issu
du ventricule situé a gauche

3 : la partie antérosupérieure de la cavité ventriculaire située a droite, au-dessus, et au milieu
des valvules semi-lunaires : visualisation ou non de cette zone anéchogéne ET de sa position
au-dessus des valvules semi-lunaires

4 : Poreillette située a gauche et en arriére de la valve atrioventriculaire gauche et au-dessous
des valvules semi-lunaires : visualisation ou non de cette zone anéchogéne ET de sa position
au-dessous des valvules semi lunaires

5 : larelation entre la valve atrioventriculaire située a gauche et I’éventuel vaisseau sus-jacent :
continuité / discontinuité

6 : la relation entre le septum interventriculaire et I’éventuel vaisseau sus-jacent : continuité ou
discontinuité septo — gros vaisseau sus-jacent s’il existe

7 : La visualisation des valvules semi-lunaires : aspect normal ou dysplasiques
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Exemple 2 de Non-visualisation d’un des critéres de qualité

La position de la cavité ventriculaire droite au-dessus des valvules semi-lunaires n’est pas
habituelle. Sur les figures a et b, la coupe échographique individualise une partie de la cavité
ventriculaire droite située en avant du septum interventriculaire. Cependant, cette cavité n’est
pas visualisée au-dessus et au milieu des valvules semi-lunaires et peut a tort donner
I’impression d’une continuité septo-aortique. En se déplagant légérement au-dessus et en
plagant la partie supérieure anéchogéne de la cavité ventriculaire droite au-dessus des valvules
(c et d) comme souligné par les critéres de qualité, nous nous apercevons d’une disposition en
canon de fusil des gros vaisseaux permettant le diagnostic de transposition des gros vaisseaux

avec continuité septo-pulmonaire et non septo-aortique.
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What are the novel findings of this work?

Introduction of quality criteria does not seem to be always associated with improvement of
practices in the setting of fetal echocardiography in low-risk populations. Other strategies and
tools must be developed.

What are the clinical implications of this work?

In the setting of low-risk population, the left ventricular outflow tract is carried out in the
majority of cases. Informativity of such view is not perfect and could be further improved.
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Introduction

Prenatal screening for congenital heart defects (CHD) reduces the mortality and morbidity of
newborns (1)(2), but also helps to improve their neuro-developmental
outcome (3)(4). However, there is room for improvement in this screening which varies
considerably, not only between countries, but also between regions within countries (5)(6)(7).
According to Sklansky et al., the main reason for
this shortcoming is that effective foetal echocardiography requires not only
different images specific to the individual, as recommended by the national (CNEOF) and
international (ISUOG, AUIM) learned societies, but also, and above all, good quality,
informative  images (8). The quality of cardiac screening examinations is the
cornerstone to improve the detection rate of CHD in a low-risk population (9).

For more than 20 years, it has been recognized that screening for CHD can be improved by
adding outflow tracts to the images of the four chambers view, with reported screening rates
of 80% compared to 50% previously (10). After the CNEOF updated factors to be included in
ultrasound screening in France in 2016, examination of the left ventricular outflow tract
(LVOT) was added to ultrasound examination conducted in the second and third trimester of
pregnancy.

The use of quality criteria for outflow tract scans addresses the need to minimize the source of
misevaluation and/or misinterpretation of images of foetal heart anatomy, for this area of
interest (8).

The objective of this study was, on the one hand, to carry out an audit of past and current
practices and, on the other, to study possible modifications following the introduction of quality
criteria for LVOT examination in the field of foetal echocardiography screening. It is crucial to

rely on precise anatomical features which should be investigated and identified on such images.
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Materials and Methods

We conducted a multicenter, retrospective and prospective, descriptive, longitudinal study
between 2016 and 2020.

1. Data collection

Our study focused on three periods:
- Before 2016:toassessthe use of LVOT images before the CNEOF
update (introduction of the LVOT assessment).
- In 2017: to assess practices after release of the update
- In the first quarter of 2020: to assess practices after the introduction of, and guidance

regarding quality criteria for LVOT examination in the second half of 2019.

Our database consists of information from two tertiary centers (the Saint Joseph Hospital in
Marseille and the Groupe Hospitalier Sud Réunion de Saint Pierre [GHSR]) and one primary
center (an ultrasound center in the Var). Images were retrieved from records via the following:
- The Saint Joseph Hospital in Marseille: three doctors (one senior expert and two senior
experienced obstetricians), and one midwife sonographer.
- The GHSR: three doctors (one senior expert, one senior experienced, and one
junior obstetricians), and one midwife sonographer.
- The Var screening centre: one experienced senior radiologistand one midwife
sonographer.
For each operator, we extracted, from the respective databases, images relating
to the LVOT corresponding to 15 examinations in the second and third trimester, for all three
periods. For each file that was randomly examined, there were either no images, or one or more
images. For the latter, the best image for LVOT examination was selected.
The person responsible for retrieving these images referred to the operators as A (senior
expert), B (senior experienced obstetrician), C (senior experienced obstetrician) and D
(midwife) for the Saint Joseph hospital; A (senior expert), B (senior experienced obstetrician),
C (young obstetrician) and D (midwife) for the GHSR; and A (senior experienced radiologist)
and B (midwife) for the Var center. Three files (before 2016, in 2017, and in 2020) were thus
created and contained data on the practitioners’ examinations.
For each practitioner, there were 30 files, numbered T2-1 to T2-15 for the 15 examinations in
the second trimester and T3-1 to T3-15 for the 15 examinations in the third trimester for each

of the three periods.
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2. Data processing

Data were based on seven LVOT quality criteria proposed by Dr. E. Quarello (EQ) in
2019 (11), defined by visualization of the ANNEX 1.

From the very start of our data collection, we asked all practitioners to carefully read the
information and explanatory sheets on the proposed quality criteria (ANNEX 1). Three months
later, we evaluated the possible implementation of these criteria in their daily practice through
the study of images relating to examination of the LVOT from 15 examinations in the second
trimester and 15 examinations in the third trimester, for these same sonographers during the
first quarter of 2020.

Over the three periods, each image from the 10 practitioners’ examinations was rated for each
of the seven quality criteria. The ratings chosen were 0 or 1 depending on the absence or
presence of the quality criteria, respectively. The rating was carried out by
a resident specialising in gynaecology-obstetrics ~ with a  focus  on foetal medicine,
Maud Regouin (MR). Thus, each image was scored out of seven points.

For all the images from each period, we attempted to identify the position of the back of
the foetus according to the following classification (Figure 1):

Position 1: foetal back between 12 o’clock and 3 o’clock

Position 2: foetal back between 3 o’clock and 6 o’clock

Position 3: foetal back between 6 o’clock and 9 o’clock

Position 4: foetal back between 9 o’clock and 12 o’clock

To analyze inter-operator variability, 30 images were then arbitrarily selected from the image
bank and an expert (EQ) was asked to grade each of them. These scores were compared to the
scores from the trainee doctor (MR) for the same set of images. To analyze intra-operative
variability of the junior doctor and expert (EQ), the 30 images were analyzed again after more
than 24 hours by the same respective doctors and the scores were compared for the same set of

images.

a. Data protection

All images were collected anonymously in each database. Only data that was strictly necessary

and relevant to the research objectives was collected. All images were anonymised by the
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practitioners by removing first and last names. Access to this database was confidential and

restricted to the direct users of the data.

b. Ethical and regulatory considerations

As this was non-interventional retrospective and prospective research involving non-human
data from a study in the health field, a simplified MR00O4 procedure was granted with an
agreement to comply with the National Commission for Information Technology and Civil
Liberties (CNIL) (CNIL Reference 2219789 v 0) and registration of the project on the Register
of studies without CNIL authorization. Patients were informed individually and in writing that
ultrasound data from their records could be used. Each patient was given the
possibility of declining the use of their data, by any means possible. In the event of no reply,

compliance was assumed.

Statistical analysis

Image-quality scores were expressed as mean + standard deviation (SD) or mean (95%
confidence interval). Subgroups defined by trimester, time period, center, operator and cardiac
position were compared using t-tests or ANOVA. When the ANOVA test was significant,
a post-hoc test with Bonferroni correction was used for pairwise comparisons. When studied
separately, quality criteria were expressed asa percentage for the three time periods and
according to cardiac position.

To estimate intra-rater and inter-rater variability of the image-quality score, the intraclass
correlation coefficient (ICC [95% confidence interval]) was estimated based on single-rating,
absolute-agreement, 2-way mixed- (intra-rater) and random- (inter-rater) effects models. To
estimate intra-rater and inter-rater variability of the individual (binary) quality criterion, Kappa
coefficient was used.

All statistical analysis were carried out using IBM SPSS 20.0 for Windows software (IBM Inc.,

New York, USA). A value of p<0.05 was considered statisticallysignificant.

3. Funding and conflicts of interest

The authors confirm that they have no conflicts of interest in this study.
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Results

For each practitioner, we analyzed 15 cases from thesecond trimester and 15 from the third
trimester for the three periods, i.e., 90 cases per practitioner, which represented 300 cases
before 2016, 300 in 2017, and 300 in 2020, making a total of 900 cases.

1. Inclusion of LVOT images

In our study, of the 900 files analyzed, there were no images relating to the LVOT in 51 (5.7%)
of the cases. These files were therefore given a score of 0. These included 14 (4.7%) before
2016, 17 (5.7%) in 2017, and 20 (6.7%) in 2020; 34/360 (9.4%) were taken from files extracted
from the database of the Saint Joseph hospital and 17/180 (9.4%) from the Var center. For the
Saint Joseph’s Hospital, LVOT images were absent in 8/120 (6.7%) before 2016, 11/120
(9.2%) in 2017, and 15/120 (12.5%) in 2020. For the Var center, LVOT images were absent
in 6/60 (10%) before 2016, 6/60 (10%) in 2017, and 5/60 (8.3%) in 2020. In total, 25/450
(5.6%) images were documented to be absent in the second trimester and 26/450 (5.8%) in the
third trimester. Thus, images of LVOT were present in 95.3%, 94.3%, and 93.3% of cases
before 2016, in 2017, and after 2020, respectively, for the three centers combined.

In order to make our analysis of practices more meaningful, we deliberately chose to exclude
all files without an LVOT image. We therefore restricted our study to files with an image of

the LVOT in order to shed more light on the use, or otherwise, of the proposed quality criteria.

2. Total average scores for the three centres over the three periods

The average total scores for the quality criteria across all centers were 5.49/7 (95% CI: 5.36-
5.62), 5.91/7 (95% CI: 5.80-6.03), and 5.70 (95% CI: 5.58-5.82) for study periods before 2016,
in 2017, and after 2020, respectively.

There was a significant difference between the scores obtained before 2016 and in 2017 (p <
0.001) and also between the scores before 2016 and in 2020 (p = 0.039). There was no
significant difference following the introduction of the quality criteria; 2017 vs. 2020, p =
0.054 (Figure 2).
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3. Average scores according to trimester

Score averages were 5.75/7 (95% CI: 5.65-5.85) and 5.65/7 (95% CI: 5.55-5.75) in thesecond

and third trimester, respectively (Figure 3).

4. Average scores according to cardiac position

In Position 1 (with the back at between 12 o’clock and 3 o’clock), the average score was
5.59/7 (95% CI: 5.45-5.73). In Position 2 (back between 3 o’clock and 6 o’clock), the average
score was 5.99/7 (95% C1:5.87-6.10). In Position 3 (back between 6 o’clock and 9 o’clock), the
average score was 5.82/7 (95% ClI: 5.65-5.98). In Position 4 (back between 9 o’clock and 12
o’clock), the average score was 5.33/7 (95% ClI: 5.19-5.48) (Figure 4).

Comparing the score averages obtained according to the position of the back of the foetus,
we found a statistically significant difference between Positions1 and 2 (p <0,01),
between Positions 2 and 4 (p <0,01), and between Positions 3 and 4 (p < 0,01).

5. Average scores according to centre for the three periods combined

The average score at the GHSR was 5.90/7 (95% CI: 5.8-6), at the Saint Joseph’s Hospital
5.41/7 (95% CI: 5.29-5.53), and at the Var center 5.83/7 (95% CI: 5.69-5.98) (Figure 5).

We note a significant difference between the scores from Saint Joseph’s Hospital and the
GHSR, but also between Saint Joseph’s Hospital and the Var center (p < 0.01 for each). There

was no significant difference between average scores from the GHSR and the Var center (p =1).

6. Average scores according to centre for each of the three periods

The average scores for the three centers over the three periods studied are summarized

in Figure 6.

a. Atthe GHSR

Before 2016, the average score was 5.67 (95% CI: 5.49-5.85), in 2017 5.96/7 (95% CI: 5.78-
6.14) and in 2020 6.08/7 (95% CI: 5.90-6.26).
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b. At Saint Joseph’s Hospital

Before 2016, the average score was 5.25/7 (95% CI: 5.06-5.44), in 2017 5.76/7 (95% CI: 5.57-
5.95) and in 2020 5.21/7 (95% CI: 5.02-5.40).

c. Atthe Var centre

Before 2016, the average score was 5.57/7 (95% CI: 5.30-5.84), in 2017 6.11/7 (95% CI: 5.84-
6.38) and in 2020 5.82/7 (95% CI: 5.55-6.09).

7. Average scores according to operator for the three periods combined

Average scores for the 10 practitioners in the three centers over the three periods combined are

summarized in Figure 7.

a. Atthe GHSR
The total average for Practitioner A was 5.63/7 (95% CI: 5.43-5.84), and for Practitioner B was

6.03/7 (95% CI: 5.85-6.22). The total average for Practitioner C was 5.79 (95% ClI: 5.58-5.99),
and for Practitioner D was 6.16 (95% CI: 5.95-6.36).

b. At Saint Joseph’s Hospital
The total average for Practitioner A was 5.45/7 (95% CI: 5.23-5.68), and for Practitioner B was

5.24/7 (95% CI: 4.98-5.51). The total average for Practitioner C was 5.37/7 (95% CI: 5.10-
5.64), and for Practitioner D was5.54/7 (95% CI: 5.31-5.77).

c. Atthe Var centre

The total average for Practitioner A was 5.59/7 (95% CI: 5.35-5.84) and for Practitioner B was
6.03/7 (95% CI: 5.87-6.20).
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8. Average scores according to practitioner for each of the three periods

Average scores for the 10 practitioners over the three periods studied are summarized in Figure
8.

9. Individual study of the seven quality criteria (%6)

The percentage of quality criteria considered in all three periods combined and according to the
position of the back of the foetus is summarized in Table 1.
Consideration of the seven quality criteria over the three periods studied and according to the

position of the back of the foetus is summarized in Figure 9 andFigure 10, respectively.

10. Variability

The intra-class correlation coefficient (ICC) for intra- and inter-operator agreement between
the junior doctor (MR) and expert doctor (EQ), with and without O scores, is presented
in Table 2. All ICCs were between 0.601 and 1.

65



Discussion

The operators appear to have systematically included LVOT images in their screening
practices, as images of the LVOT were found in 95% of the files studied. With regards to image
quality, practices have improved since 2017, but there was no difference over the study period
(first quarter of 2020) since the introduction of the quality criteria. Practitioners who were
already aware of the use of LVOT images before the new recommendations continued to use
them systematically, and probably more accurately after 2016. Scores were not significantly
higher in the second trimester relative to the third trimester. Given the results of the Var center,
echocardiography screening activity in the primary center is just as satisfactory as in the tertiary
center. The scores obtained according to cardiac position show a significant improvement in
average scores for Positions 2 and 3 when the back of the foetus is in the posterior position
between 3 and 9 o’clock. It was noted that the Quality Criteria5, 6 and 7 were

very poorly considered over the three periods, regardless of cardiac position.

In addition to obtaining the required images, it is relevant to carry out a “quality” screening
examination. This notion of quality presupposes that the images obtained are as informative as
possible. As early as 2003, Chaoui advocated quality control of foetal echocardiograms in
order to avoid inadequate examinations (7). Certification, similar to that required for first-
trimester assessments, could be considered in an attempt to improve screening. Indeed, in some
countries, regular audits for maintaining certification or quality control have been
successful (12)(13)(14). Since then, the notion of quality control and auditing has developed in
the field of echocardiography, with first-trimester cardiac screening examinations in low-risk
populations (15), as well as cardio-thoracic ratio measurement (16), the use of four-chamber
views (17)(18) and the outflow tracts (17)(19). With regards to the 4-chamber view, apical or
basal views are recommended in order to respect the quality criteria proposed (18). However, to
a lesser extent, side views are also recommended. For the LVOT, one of the most important
criteria is visualization of the interventricular septum and, in particular, its relationship to the
possible overlying vessel. This area of interest is best visualized in 2D, when the ultrasound
beam approaches it perpendicularly and not, as is too often the case, by taking a perpendicular
approach to the lower part of the interventricular septum (Figure 11), with the risk of
misinterpreting interventricular communication of the conical region, as shown by our example
in Figures 12 and 13. This principle of taking a perpendicular approach to the anatomical region
on either side of the aortic valves is fundamental, whether the approach is anterior or posterior.
It is therefore preferableo use a lateral approach to the LVOT. This underlines the importance

of a dynamic examination by means of scanning and angulation methods for probes
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producing the ultrasound beam (5)(11)(20) and this pointwas also already highlighted
by Sklansky and De Vore (8).

The detection of conotruncal anomalies should and could be improved (21). This leads us to
question the causes of such errors during ultrasound screening. Several factors, unrelated to
the operator, have already been highlighted by different teams: gestational age at the time of
ultrasound, maternal adipose tissue, history of abdominal surgery, foetal position, quantity of
amniotic fluid, position of the placenta, etc. (22)(23). Other limiting factors directly attributable
to sonographers have  also  been  demonstrated:  the  experience  of  the
operator (23), the number of ultrasound scans carried out annually, the inability to obtain the
required images or so-called “quality” images and the inability of the operator to recognize
unusual images despite obtaining quality anatomical images. The latter concepts have again
been reported recently by Sun et al. (24) and Van Nisselrooij et al. (9), who also confirm that
the main current limitation of CHD screening is linked to in poor image quality for other
outflow tracts.

In the light of these observations and the relative consistency in reported CHD screening,
itwould appear to be appropriate to accept the extentof training programmes for
Sonographers,  however it is  essential to  propose  solutions  which
should accompany these programmes. It is with this in mind that Artificial Intelligence (Al) has
been developed. Currently, the most relevant model in automated learning of image analysis is
the convolutional neural network (25)(26). Al could thus help the practitioner by carrying out
a real-time audit of the images provided (presence or absence and quality), helping to obtain
recommended quality anatomical images (27), but also interms of improving image
resolution (28)(29)(30). Al could thus be of great help, not from a diagnostic perspective, but
rather as a support tool for the practitioner and a guarantee of quality, analogous to a seatbelt in
acar, as it may be associated with a potentially high negative predictive value regarding the risk
of major CHD.

The strengths of our study

. This was a multicenter study based in different centers with practitioners from different
backgrounds and with different levels of experience, providing an example of current screening
practices in the same country in tertiary and primary centers.

. This work focused on the quality of echocardiographic screening and the causes associated
with the current limitations of screening for CHD.

. Inter- and intra-operator variability regarding the proposed criteria was low, as the kappa

coefficients were all reported at between 0.601 and 1. Concordance ranged from good to very
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good, thus the scoring of the images was carried out correctly and the proposed
criteria were easy to use.

. The evaluation of the quality criteria proposed was carried out in routine practice by operators
who probably have different degrees of motivation in their desire to use new tools aimed at
improving screening practices. Indeed, most of the studies relating to the study of quality
criteria were carried out in tertiary centers with operators working in close contact with the
person(s) capable of ascertaining the quality criteria. We thus acknowledge that the reality may
be quite different, and this sheds new light on what underlies the current limitations
of CHD screening.

. Quality criteria for LVOT screening should be distinguished from normality criteria. For
example, for Criterion 6, the quality criterion is not the presence of septo-aortic continuity but
the visualization of the relationship between the interventricular septum and the possible
overlying vessel, whether or not there is continuity between the interventricular septum and

this possible vessel.

Limitations of the study

It is not possible to know whether the lack of imagesinthe files reflectsa lack
of investigation of the area in question, or whether the area was investigated but no image was
available and stored to demonstrate this.

. Does a significant difference in quality score truly reflecta lack of, or a real change in
practice, with a real clinical impact? Indeed, assessment of the only relevant difference would
be based on rates of detection of heart defects recorded in registers.

. The lack of significant improvement in scores after the introduction of the quality criteria
raises questions about their relevance anduse, but also about the techniques
associated with guidance on how to implement them. Practitioners may have been made aware
of the contribution of the quality criteria even if this was not reflected in the analysis. It
is clear that we should try to understand the causes behind the non-compliance of these criteria:

difficulty in understanding them, in remembering to use them and/or being aware of them
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Conclusion

Over the three periods in our study, the left ventricular outflow tract is mainly carried out.
The quality  scores remained globally stable since the updating of the CNEOF
recommendations in 2016, despite the introduction in 2019 of quality criteria in an attempt to
improve practices related to obtaining LVOT images. No significant change in practices was
noted in the first quarter of 2020, following the introduction of the LVOT quality criteria.
Finally, the main limiting cause of the lack of improvement in cardiac screening is probably
human, due to possible lack of interest on the part of operators, and/or a lack of
appropriation for the quality criteria, and/or errors in the choice of quality criteria proposed (too

complex).

Analysis of the foetal heart remains challenging, mainly due to its complex anatomy, the small
size of the areas studied, heart movements, involuntary foetal movements, and the lack of
expertise in foetal echocardiography among some sonographers. Therefore, the use of new
Acrtificial Intelligence-supported technologies aimed at making screening echocardiography
practices safer seems likely to be the next step towards precision medicine in the
future (25)(31).
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Legends

Annex 1: Quality criteria of the Left Ventricular Outflow Tract assessment

1

A Left ventricular cavity (whether anatomically on the left or right) and identification
to the tip of the ventricle and interventricular septum.

The presence of a valvular ring and the origin of the overlying vessel, whether or not
this ventricle gives rise to a vessel.

An anechogenic Space Above And In The Middle Of The Semilunar Valves
(Visualisation And position above the semilunar valves), corresponding to the
anterosuperior part of the ventricular cavity on the right.

An anechogenic space located below the semilunar valves (visualisation and position
below the semilunar valves), corresponding to the atrium located on the left and
behind the left atrioventricular valve.

The relationship between the left atrioventricular valve and the overlying vessel:
continuity or discontinuity between the atrioventricular valve and the overlying vessel.

The relationship between the interventricular septum and the overlying vessel:
continuity or discontinuity between the septum and the overlying vessel.

Visualisation of the semilunar valves: normal or dysplastic in appearance.

8: Thoracic aorta belongs not to the quality criteria

Figure 1: Schematic representation of the LVOT according to the position of the fetal back
following to the classification

- Position 1: foetal back between 12 o’clock and 3 o’clock
- Position 2: foetal back between 3 o’clock and 6 o’clock
- Position 3: foetal back between 6 o’clock and 9 o’clock

- Position 4: foetal back between 9 o’clock and 12 o’clock

Figure 2: Total average scores for the three centres over the three periods

The average total scores for the quality criteria across all centres were 5.49/7 (95% CI: 5.36-
5.62),5.91/7 (95% CI: 5.80-6.03), and 5.70 (95% CI: 5.58-5.82) for study periods before 2016,
in 2017, and after 2020, respectively.

There was a significant difference between the scores obtained before 2016 and in 2017 (p <
0.001) and also between the scores before 2016 and in 2020 (p = 0.039). There was no

significant difference following the introduction of the quality criteria; 2017 vs. 2020, p = 0.054
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Figure 3: Average scores according to trimester

Score averages were 5.75/7 (95% CI: 5.65-5.85) and 5.65/7 (95% CI: 5.55-5.75) in the second

and third trimester respectively.

Figure 4: Average scores according to cardiac position

In Position 1 (with the back at between 12 o’clock and 3 o’clock), the average score was 5.59/7
(95% ClI: 5.45-5.73). In Position 2 (back between 3 o’clock and 6 o’clock), the average score
was 5.99/7 (95% CI:5.87-6.10). In Position 3 (back between 6 o’clock and 9 o’clock), the
average score was 5.82/7 (95% ClI: 5.65-5.98). In Position 4 (back between 9 o’clock and 12
o’clock), the average score was 5.33/7 (95% CI: 5.19-5.48).

Comparing the score averages obtained according to the position of the back of the foetus, we
found a statistically significant difference between Positions 1 and 2 (p <0,01), between
Positions 2 and 4 (p <0,01), and between Positions 3 and 4 (p < 0,01).

Figure 5: Average scores according to centre for the three periods combined

The average score at the GHSR was 5.90/7 (95% CI: 5.8-6), at the Saint Joseph’s Hospital
5.41/7 (95% CI: 5.29-5.53), and at the Var centre 5.83/7 (95% CI: 5.69-5.98)

Figure 6: Average scores according to centre for each of the three periods

Figure 7: Average scores according to operator for the three periods combined

Figure 8: Average scores according to practitioner for each of the three periods

Table 1: The percentage of quality criteria considered in all three periods combined and

according to the position of the back of the foetus

Figure 9: The percentage of quality criteria considered in all three periods.

Figure 10: The percentage of quality criteria considered according to the position of the

back of the foetus.

Table 2: The intra-class correlation coefficient (ICC) for intra- and inter-operator agreement

between the junior doctor (MR) and expert doctor (EQ), with and without O scores
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Figure 11: Representation of the ultrasonographic beam (arrows) perpendicular to the
inferior (al and a2) and the superior (b1 and b2) part of the interventricular septum

represented respectively by a continuous line and dotted line.

Figure 12: Ultrasonographic views at 16 (a) and 22 (b) weeks of the LVOT. The superior part
of the interventricular septum was never approached in a perpendicular way. It was possible
to suspect a communication at 16 weeks but at 22 weeks this area was not zoomed

appropriately and remained blurred.

Figure 13: Postnatal ultrasonographic assessment of the superior part of the interventricular
septum of the foetus displayed in Figure 12. A large VSD was present and missed prenatally.
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Annex 1: Quality criteria of the Left Ventricular Outflow Tract assessment
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Figure 1: Schematic representation of the LVOT according to the position of the fetal back following to the classification
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Figure 2: Total average scores for the three centers over the three periods
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Figure 9: The percentage of quality criteria considered in all three periods.
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Figure 10: The percentage of quality criteria considered according to the position of the back of the foetus.

80



Figure 11: Representation of the ultrasonographic beam (arrows) perpendicular to the inferior (al and a2) and the superior
(b1 and b2) part of the interventricular septum represented respectively by a continuous line and dotted line.
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Figure 12: Ultrasonographic views at 16 (a) and 22 (b) weeks of the LVOT. The superior part of the interventricular
septum was never approached in a perpendicular way. It was possible to suspect a communication at 16 weeks but at 22
weeks this area was not zoomed appropriately and remained blurred.
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Figure 13: Postnatal ultrasonographic assessment of the superior part of the interventricular septum of the foetus displayed in
Figure 12. A large VSD was present and missed prenatally.
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Global
| __score

Criteria 88,1%
1

Crltzerla 94,2 %

Criteria 93,4%
3

Criteria 90,4 %
4

Criteria 60,9 %
5

Criteria 63.2%
6

Cr|t7er|a 473%

Score Score Score Score
| position 1 | position 2 | position 3 | position 4

89,4 % 97,2% 98,7 % 88,2 %
100 % 99,7 % 100 % 100 %
100 % 99 % 98,7 % 98,6 %
98 % 96,9 % 96,1 % 92,4 %

59,1% 74,2 % 66,7 % 55 %

61,1% 80,5% 64,1 % 56,4 %
51% 51,2 57,5% 42,7 %

Table 1: The percentage of quality criteria considered in all three periods combined and according to
the position of the back of the foetus

Intra operator Variability Intra operator Variability Inter operator Variability
(junior - MR) (expert - EQ) (junior - expert)
,.,,,,.d_'f f,_.,.,_‘ with scores 0 | excluding scores 0 | with scores0 | excluding scores 0 | with scores 0 | excluding scores 0
coefficient]

Global 0,963 0,683 0,991 0,917 0,975 0,778
Criteria 1 0,714 1 1 1 1
Criteria 2 1 1 1 1 1 1
Criteria 3 1 1 1 1 1 1
Criteria 4 1 1 1 1 1 1
Criteria 5 0,734 0,601 0,927 0,908 0,734 0,601
Criteria 6 0,911 0,867 0,911 0,867 1 1
Criteria 7 0,802 0,779 0,851 0,842 0,802 0,779

Table 2: The intra-class correlation coefficient (ICC) for intra- and inter-operator agreement between
the junior doctor (MR) and expert doctor (EQ), with and without 0 scores
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[La voie d’éjection gauche en échocardiographie feetale de dépistage : audit des pratiques et critéres de qualité]

Résumé

Introduction : Les cardiopathies congénitales (CC) sont des malformations fréquentes et représentent la premiére cause de mortalité infantile. Cependant, le taux
de détection est seulement acceptable. Depuis 2016, avec les mises a jour des recommandations de la CNEOF (Conférence Nationale de I’Echographie Obstétricale
et Feetale), ’inclusion de 1’étude de la voie d’éjection gauche (VEG) en échographie de dépistage est devenue obligatoire aux 2°¢ et 3° trimestre de la grossesse afin
de tenter d’améliorer, entre autres, le dépistage des cardiopathies cono-troncales. L’objectif de cette étude est d’une part d’effectuer un audit des pratiques, et
d’autre part d’étudier les éventuelles modifications des pratiques secondaires & la mise en place de critéres de qualité de la coupe de la VEG dans le champ de
I’échocardiographie de dépistage.

Matériels : Nous avons réalisé une étude multicentrique, rétrospective et prospective, descriptive, longitudinale scindée en 3 périodes distinctes_: avant 2016, en|
2017, et en 2020. 7 critéres de qualité ont été étudiés et cotés de 0 & 1 sur la coupe de la VEG. Des dossiers ont été extraits au hasard, issus de trois centres, et les
moyennes des scores totaux, des scores par trimestre, par période, par centre, par praticien, et en fonction de la position cardiaque ont été calculés. Nous avons|
aussi procédé aux analyses des variabilités intra et inter opérateurs dans 1’utilisation de ces critéres de qualité.

Résultats : La coupe de la VEG est présente dans les compte-rendus d’échographie avant 2016, en 2017, et en 2020 dans 95,3%, 94,3%, et 93,3% des cas pour les|
3 centres. Avant 2016, la moyenne des scores de qualité est de 5,49/7 ; 1C95% [5,36 ; 5,62], en 2017 de 5,91/7 ; 1C95% [5,80 ; 6,03], et en 2020 de 5,70/7 ; IC95%
[5,58 ; 5,82] pour les 3 centres. Il 'y a une différence statistiquement significative entre les moyennes des scores issues des périodes avant 2016 et en 2017 (p
<0,001) et entre la période avant 2016 et en 2020 (p = 0,039). Nous constatons également une différence statistiquement significative entre les scores obtenus dans
icertaines positions du dos feetal. Les critéres de qualité 5 et 6 sont les moins représentés, respectivement dans 60,9% et 63,2% des cas. Les coefficients kappa des|
\variabilités inter et intra opérateur sont tous compris entre 0,601 et 1.

Conclusion : L’ajout des critéres de qualité proposés n’est pas associé a une modification significative des pratiques en ce qui concerne la réalisation de I’étude de
la VEG feetale. L’essor d’outils modernes comme 1’intelligence artificielle avec le Deep Learning pourrait y contribuer.

Discipline : GYNECOLOGIE OBSTETRIQUE

Mots-Clés : prénatal ; échocardiographie feetale ; dépistage ; critéres de qualité ; intelligence artificielle

[The left outflow tract in foetal echocardiography screening: an audit of practices and quality criteria]

Abstract

Background: Congenital heart defects (CHD) are common and are the leading cause of infant mortality. However, the detection rate of these malformations i
barely acceptable. Since 2016, when the CNEOF (French National Conference on Obstetrical and Foetal Ultrasound) updated its recommendations, the inclusion
of an examination of the left ventricular outflow tract (L\VOT) based on echocardiography screening has been mandatory in France in the second and third trimester,
of pregnancy in an attempt to improve, among other things, screening for conotruncal heart defects. The objective of this study was firstly to carry out an audit of
practices, and subsequently study possible changes in these practices following the implementation of quality criteria regarding images of the LVOT as part off
foetal echocardiography screening.

Study Design: We conducted a multicentric, retrospective and prospective, descriptive, longitudinal study divided into three distinct periods: before 2016, in 2017,
and in 2020. Seven quality criteria were investigated and rated from 0 to 1 for LVOT screening. Files were randomly selected from three centres and average total
scores and scores according to quarter, period, centre, practitioner, and cardiac position were calculated. We also carried out analyses of intra- and inter-operator
\variability in the use of these quality criteria.

Results: LVOT images were present in ultrasound reports before 2016, in 2017, and in 2020 in 95.3%, 94.3%, and 93.3% of cases for the three centres, respectively.
Before 2016, the average quality score was 5.49/7 (95% Cl: 5.36-5.62), in 2017 5.91/7 (95% CI: 5.80-6.03), and in 2020 5.70/7 (95% CI: 5.58-5.82) for the three
centres. There was a statistically significant difference between the average scores from the periods before 2016 and in 2017 (p<0.001) and between the period
before 2016 and in 2020 (p=0.039). There was no significant difference following the introduction of the quality criteria; 2017 vs. 2020, p = 0.054. There was also|
a statistically significant difference between the scores when the back of the foetus was in a certain position. Quality Criteria 5 and 6, the mitro-aortic and ventriculo-|
aortic continuities, were the least represented, in 60.9% and 63.2% of cases, respectively. Kappa coefficients of the inter- and intra-operator variables were all
within 0.601 and 1.

Conclusion: Left ventricular outflow tract images were present in most of ultrasound reports. The introduction of the proposed quality criteria is not associated
with a significant change in practice. The development of modern tools, such as artificial intelligence and deep learning, could improve this

Discipline: GYNAECOLOGY OBSTETRICS

Keywords: Prenatal; fetal echocardiography; low-risk population; quality criteria; Artificial Intelligence
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