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INTRODUCTION

1. La version par manceuvre externe

1.1 La présentation feoetale
1.1.1 Epidémiologie, facteurs favorisants et mode d’accouchement

La version par manceuvre externe est une technique obstétricale réalisée a la fin du huitieme

mois de grossesse lorsque le foetus se présente dans une position autre que céphalique.

En effet a la suite de I’enquéte nationale de périnatalité de 2021', il est décrit en France qu’un
feetus se présente dans 95% des cas avec le pole céphalique au contact du détroit supérieur,
dans seulement 4,3% des cas avec le pdle pelvien au contact du détroit supérieur et du col

utérin et dans 0,7% en présentation oblique ou transverse.

L) ) 9 o
Y Y

1

Y Y

Céphalique Siége Oblique Transverse

Figure 1 : présentations feetales

Physiologiquement, le feetus s’oriente spontanément en présentation céphalique selon la Loi
de Pajot pour une « adaptation du contenu au contenant ». Les sociétés savantes ont alors décrit
la présentation du siege comme une variante de la normale et la résultante d’un trouble de

I’accommodation restant eutocique.

Il existe plusieurs facteurs pouvant orienter la position feetale : la malformation utérine
congénitale ou les myomes, 1’oligoamnios, la prématurité, la présence de certaines
malformations congénitales chez le feetus, les anomalies de placentation et le petit poids pour

I’age gestationnel >?
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La position feetale impacte directement le mode d’accouchement par voie basse ou par

césarienne.

Historiquement, 1’accouchement par voie basse du siége est décrit par Hippocrate comme
impossible et nécessiterait une extraction manuelle, proposée par Ambroise Paré en 1550. 1l
faudra attendre Mauriceau en 1668 pour décrire une manceuvre permettant ’aide a

I’accouchement par le siége et ’expulsion de la téte feetale. 4

L’accouchement d'un feetus en présentation du sieége par voie basse est réalis¢é dans de
nombreux pays jusqu’a la fin du XXe siécle. A partir des années 2000, plusieurs études voient
le jour et une étude est particuliérement impactante dans le monde obstétrical international,
l'essai randomisé appelé Term Breech Trial par Hannah et al®. Ce dernier obtient des résultats
inédits en défaveur de 1’accouchement par voie basse sur les critéres de déces néonatal ou de
morbidité sévére. La Cochrane réalise alors une revue de littérature® de leur base de données
qui confirme, malgré sa faible puissance, la diminution significative de 1,3 a 0,3% de la
mortalité périnatale en cas de césarienne, poussant les obstétriciens a modifier leurs pratiques

par la réalisation de césariennes programmeées avant travail.

Par effet direct, The American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)’ et le
Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG)® ont publié en 2001 des
recommandations en faveur d’une césarienne programmée a terme comme mode

d’accouchement le plus sécuritaire pour la mére et ’enfant.

Cependant, 1’¢tude prospective multicentrique observationnelle franco-belge PREMODA de
2005° démontre ’absence d’augmentation significative de la morbi-mortalité néonatale en cas
d’accouchement par voie basse et oriente les recommandations nationales et internationales
vers une tentative d’accouchement par les voies naturelles en cas de critéres favorables (RCOG

2017'9),

Sur cette méme cohorte, Carayol et al. réalisent en 2004!! une analyse épidémiologique de la
population, objectivant un total de 67,8% de césariennes réalisées dans le cadre d’un feetus en

présentation du sicge.

D’apres l'enquéte de périnatalité de 2021, il existe actuellement en France environ 79%
d’accouchement par voie basse et 21% d’accouchement par césarienne, toute présentation

confondue.
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Parmi ces 21% de césariennes réalisées, environ 17,4% sont réalisés pour un foetus en
présentation non céphalique. L’enquéte objective qu’il existe une tentative d’accouchement
par voie basse réalisée dans 30% des cas et qu’environ 70% sont une réussite. Ce rapport met
donc en lumiére qu’environ 1 feetus sur 5 en présentation du siége aura un accouchement par

les voies naturelles en France.

Sur le continent européen, le taux de césarienne moyen est de 28% en 2017, avec des disparités
importantes entre les pays nordiques (Islande, Norvege, Suede) qui avoisinent plutot les 15%,

et la Turquie qui dépasse les 50%.'?

Grace au projet EURO-PERISTAT, il a ét¢ possible de réaliser une étude observationnelle en
2023'?*, sur la population européenne de 2015 a 2019. Comme attendu, les césariennes
programmeées pour présentation du siege sont proches du systématique dans les pays a haut
taux de césarienne comme Malte et la Turquie, alors qu’elles sont autour de 75% dans les pays

avec le taux le moins important d’accouchement par césarienne.

Sur le continent américain, les Etats-Unis réalisent a 90% des césariennes dans le cadre d’une
présentation en siége d’aprés Hehir and al'?, entre 2005 et 2014. Pour le Canada, I’étude de

Lyons en 2015' sur une population de 2003 a 2011 objective un taux de tentative

d’accouchement par voie basse de 12% seulement, avec 25% de réussite.

Sur le continent asiatique, I’étude d’une cohorte prospective multicentrique'’ portant sur 9
pays (Cambodge, Chine, Japon, Inde, Népal, Philippines, Sri Lanka, Thailande et Vietnam)
rapporte un taux d’accouchement par voie basse en situation de présentation non céphalique

de 29 %, cependant ces résultats sont a interpréter prudemment devant la présence

d’accouchement gémellaire confondus.

Alors pourquoi une césarienne est-elle préférée dans une majorité de situations plutét qu'une
tentative d’accouchement par les voies naturelles ? 1l faudra s’intéresser a la physiologie de
I’accouchement par le siege, ces complications potentielles et enfin les contre-indications qui
en découlent afin d’éclairer I'intérét d’une intervention médicale préventive permettant de

limiter le nombre de présentation non céphalique a terme.
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1.1.2  Reperes anatomiques et accouchement par le siege

Il existe trois modes de présentation d’un feetus en position podalique. Le siege est complet
dans 30% des cas, le feetus est assis “en tailleur” cuisses et jambes fléchies, au-dessus du détroit
supérieur. Il est décomplété dans 60% des cas, les membres inférieurs sont relevés en attelle
et les pieds rejoignent le niveau de la téte feetale. Enfin, il est en présentation semi-décomplétée

rarement, avec un membre inférieur en extension et ’autre en flexion. !¢

Siége décomplété Siége complet Siége semi-décomplété

Figure 2 : types de présentation du siége

Lorsqu’une parturiente se présente avec une mise en travail et un foetus en présentation du
siege, I’ensemble de I’équipe médicale (sage-femme, obstétricien, anesthésiste et pédiatre) est
informé de son entrée en salle de naissance. Une surveillance maternelle associée a une
analgésie péridurale est fortement conseillée a la patiente, devant le risque augmenté de

césarienne au cours du travail.

Afin d’obtenir un accouchement réussi par les voies naturelles, la parturiente doit réaliser une
dilatation cervicale progressive et réguliére, dans ’ensemble des phases du travail afin
d’obtenir un engagement du mobile feetal apres dilatation cervicale compléte.
Les indications de césariennes sont ¢largies par rapport a une présentation céphalique, en effet
il est conseillé de réaliser une césarienne en cas de non-correction de la dilatation aprés une
heure d’introduction d’ocytocine, mais ¢galement en cas de non engagement du mobile foetal
apres une heure de dilatation complete, et enfin si la progression du mobile feetal jusqu’a la

partie basse n’est pas satisfaisante.

Lors de I’engagement du mobile feetal dans le bassin maternel, un foetus en présentation du
siege va engager son pole pelvien et donc son diamétre bi-trochantérien de 9,5cm en premier

dans un axe oblique droit le plus souvent (SIGA ou SIDP). II se produit ensuite une descente
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du siége et une rotation amenant le diametre bi-trochantérien dans un axe antéro-postérieur, la
hanche antérieure sous la symphyse pubienne maternelle. Le dégagement se fait généralement
apreés une nouvelle rotation en sacro-transverse, dans le méme temps de 1’engagement de

I’épaule postérieure dans le détroit supérieur.

Une fois le diamétre bi-acromial de 9,5 cm en position oblique, I'épaule postérieure s’engage
dans le DS et le dos fcetal termine une rotation vers 1’avant afin d’engager 1’épaule antérieure.
Le dos tourne généralement complétement dans un axe transversal et les €paules se dégagent
ainsi.

Le dernier diamétre et le plus grand est celui céphalique sous-occipito-frontal de 11cm. Il peut
étre retenu a deux niveaux : le détroit supérieur et le col insuffisamment dilaté.
I1 est indispensable que les épaules et la téte feetale soient solidaires afin de maintenir la téte
feetale fléchis et permettre son engagement dans un diameétre oblique perpendiculaire a celui
emprunté par les épaules. La descente de la téte est permise par une rotation confrontant

I’occiput a la symphyse maternelle, permettant un point d’appui pour le dégagement final.

Les efforts d’expulsifs maternels débutent alors une fois que le pole pelvien du feetus est visible

au périnée.

Figure 3 : accouchement d'un foetus en présentation du siége

Selon Vermelin en 1948, aucune aide médicale n’est nécessaire a I’expulsion compléte feetale,
ainsi il proposait I’abstention de manceuvre avec mise en place d’une table sous le périnée de
la patiente, permettant au feetus un appui et une expulsion des épaules et de la téte foetale

physiologique.

Cette technique est parfois utilisée dans certains centres, cependant en majorité en France et
en particulier afin de permettre aux jeunes praticiens de s’entrainer aux manceuvres de

dégagement, il est conseillé de réaliser une aide a I’expulsion des épaules et de la téte feetale.



Une fois la visualisation de la pointe des scapulas feetales a la vulve, le dos étant en avant, il
est alors possible d’empoigner le feetus avec les deux mains au niveau de son bassin et a 1’aide
d’un champ afin de réaliser la manceuvre de Lovset. Celle-ci fait imprimer un mouvement de
rotation-traction pour emmener le bras postérieur sous la symphyse pubienne et le dégager.
Une deuxieme rotation-traction est réalisée dans le sens opposé jusqu’a 180°, afin de réaliser

le dégagement de 1’autre bras qui revient alors en position antérieure.

=Q

Figure 4 : manceuvre de Lovset

Le dégagement de la téte derniere peut étre réalisé par la manceuvre de Bracht ou celle de
Mauriceau. Bracht propose le relevement du feetus en appliquant les pouces a la face interne
des cuisses et le reste des doigts sur la région lombo-sacrée. Ainsi, il est possible de réaliser
une rotation sans traction du mobile feetal autour de la symphyse pubienne et une fois les bras
dégagés, une pression abdominale 1égere par une aide permet 1’expulsion spontanée de la téte

feetale.

Figure 5 : manceuvre de Bracht
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La manceuvre de Mauriceau propose, elle, d’empoigner le foetus avec une main antérieure sur
le dos feetale et deux doigts autour des cervicales feetales, et une main postérieure placant le
feetus a cheval sur [‘avant-bras. Il est alors possible avec la main postérieure, d’introduire deux
doigts dans la bouche sur la base de la langue, afin d’imprimer un mouvement de flexion a la
téte foetale tout en réalisant une traction dans 1’axe ombilico-coccygien. Une fois I’occiput
feetal sous la symphyse pubienne, le foetus est relevé progressivement vers le ventre de la mere

et le pivot de la symphyse permet le dégagement de la téte foetale.

Figure 6 : manceuvre de Mauriceau modifiée

En cas d’échec de ces manceuvres, il est alors nécessaire de réaliser une extraction par forceps
sur téte derniere. Une aide tient le corps du foetus par les pieds au zénith, permettant a
I’opérateur d’appliquer les cuilleres du forceps et d’extraire la téte foetale dans un axe

ombilico-coccygien.

Figure 7 : forceps sur téte derniéere

Légitimement, nous pouvons nous interroger sur les conséquences feetales et maternelles de
cet accouchement par voie basse, que la réalisation d’une aide a I’expulsion ait-été nécessaire

ou non.
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1.1.3  Complications spécifiques a la présentation du siege

Il est important de différencier un accouchement par le si¢ge avant 37 semaines d’aménorrhée
(SA) et celui apres 37 SA car le feetus est considéré a terme et le facteur confondant de la

prématurité n’est pas présent.

D’apres les dernieres recommandations du CNGOF de 2020 apres revue de littérature de 1980
a 2019, il est rappelé que la morbi-mortalité périnatale aprés 37 SA en cas de présentation
par le siege est plus importante qu’en cas de présentation céphalique, toutes voies

d’accouchement confondues.

Ainsi d’aprés 1’étude observationnelle des données de la cohorte PREMODA, plusieurs
risques sont évalués : le risque de 1ésions traumatiques est estimé a moins de 1 %, celui-ci
comprend le plus fréquemment les fractures de la clavicule, les hématomes ou contusions et
les 1ésions du plexus brachial. Devant 1’absence de cohorte analysant spécifiquement les
Iésions néonatales comparablement entre 1’accouchement par voie basse et la césarienne,

I’imputabilité¢ au mode d’accouchement n’est pas établie.

A propos du risque de dysplasie des hanches, il est augmenté devant la position feetale en sicge

cependant la césarienne ne semble pas en étre un facteur protecteur.

Enfin, la présentation du si¢ége ne semble pas étre associée a une augmentation du risque de
paralysie cérébrale en comparaison a la présentation céphalique lorsque les feetus atteints de

malformations congénitales sont exclus.

En situation de prématurité, la revue de littérature actuelle ne permet pas de déterminer la
morbi-mortalité d’un accouchement par le siege de fagon fiable, ce qui empéche la réalisation
de recommandations claires. Ainsi, apreés accord professionnel, il n’est pas possible de
recommander un mode d’accouchement plutdét qu’un autre en cas de terme de grossesse

inférieure a 37 SA.

Les pratiques locales sont variées, cependant sur le CHU d’Amiens-Picardie comme celui de
la maternit¢ Paule-de-Viguier a Toulouse, les €quipes tendent a accepter la tentative
d’accouchement par voie basse en cas de terme supérieur a 32 voire 30 SA et en 1’absence
d’indication de césarienne extrinseque. Pour les termes inférieurs a 30 SA, les discussions se
font au cas par cas en fonction de la vitesse de dilatation cervicale et des conditions maternelles

et feetales associées.
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Afin de limiter les complications sus-décrites et d’obtenir un rapport bénéfice/risque favorable,

il est établi des criteres d’¢ligibilité a la tentative d’accouchement par les voies naturelles.

1.1.4 Indications et contre-indications a une tentative de voie basse

Azria E. dans le cadre des recommandations pour la pratique clinique RPC du CNGOF!'®
réalise une revue de littérature complete afin d’objectiver les facteurs associé€s a une tentative

d’accouchement par voie basse sans majoration des risques périnataux.

Ainsi, il est recommandé¢ de proposer une analyse par imagerie de la forme et la taille du bassin
maternel appelé pelvimétrie, par tomodensitométrie (TDM) ou imagerie par résonance
magnétique (IRM). Celle-ci est indiquée en cas de terme dépassant 37 SA, elle est cependant
inutile en cas d’antécédent d’accouchement d’un enfant de poids de naissance supérieur ou

égale a 3800 g.

I1 est finalement possible de retenir comme critéres favorables a la tentative d’accouchement
par voie basse : une patiente en accord avec la prise en charge, un bassin maternel avec des
proportions satisfaisantes, un feetus de poids estimé inférieur a 3800 g pour les primipares, et

a I’arrivée en salle de naissance 1’absence d’hyperextension de la téte feetale.

Certaines contre-indications a 1’accouchement par voie basse sont les mémes que pour la
présentation céphalique : mauvaise localisation placentaire, contre-indications aux efforts de
poussées maternels, pathologie maternelle sévere. La présence d’ une malformation utérine est
un critére important et discuté au cas par cas en fonction du contexte maternel et feetal. La

contre-indication a une analgésie péridurale est également un critére a discuter en équipe.

L’antécédent de césarienne et la rupture prématurée des membranes ne sont pas des contre-

indications a une tentative d’accouchement par voie basse.

Au vu de I’ensemble de ces ¢éléments, nous comprenons bien l'intérét du diagnostic de la
position feetale, mais également d’actions de prévention en amont de la mise en travail afin de

permettre un accouchement le moins morbide possible.
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1.2 La version par manceuvre externe

1.2.1 Histoire de la version par manceuvre externe

Figure 8 : version par manceuvre externe

La version par manceuvre externe (VME) est une technique obstétricale consistant a
transformer une présentation du si¢ge, transverse ou oblique en une présentation céphalique

par des mouvements externes sur le ventre de la mére.

La premiere description de version est réalisée par Hippocrate, puis Aristote et enfin Ambroise
Paré qui décrit en 1550 la nécessité d’une version podalique feetale en cas de d’échec
d’accouchement d’une présentation céphalique. Celui-ci décrit donc une version par
manceuvres mixtes, c’est a dire apres dilatation compléte la tentative de rotation du pole
céphalique feetale par appui abdominal et par introduction de la main de I’accoucheur a travers
le col afin d’extraire les pieds foetaux puis I’ensemble du feetus. De nos jours, cette version par
manceuvre interne n’est réalisée qu’en cas de non engagement du deuxiéme jumeau dans les

grossesses gémellaires.

Il faudra attendre le XIXe siecle avec Wigand en 1807 puis Pinard, éléve de Tarnier, pour
codifier et vulgariser la technique de la version par manceuvre externe dans le « Traité¢ du
palper abdominal au point de vue obstétrical et de la version par manceuvres externes » en

1878.1

Depuis, I'intérét et la sécurité de cette manceuvre sont largement questionnés et les

recommandations s’appuient sur de nombreux travaux.

30



1.2.2  Balance bénéfices / risques

Il existe une grande variabilité de pratique entre les pays, en particulier européen. En effet
d’aprés I’étude de Coltart en 1997%°, la VME est réalisée par 80% des obstétriciens en Irlande
du nord, avec un total de césarienne pour présentation du si¢ge faible a 1,2%. En Grande-
Bretagne, la VME est réalisée pour 45% des obstétriciens, avec un taux de césarienne pour
siege a 3,6%. En Pologne, le taux de césarienne est ¢levé autour de 44%, comprenant un taux
de 100% en cas de présentation du siege, et I’accessibilité¢ a une version feetale est difficile

avec un taux de VME réalisée quasi-nul.?!

De méme sur le continent américain, 1’étude observationnelle de Weiniger et al. de I’ensemble
de la base de données Nationwide Inpatient Sample entre 1998 et 2011 aux Etats-Unis??,
retrouve un taux de 5% de réalisation de version feetale dans 1’ensemble du pays. Ils décrivent
une diminution significative du taux de césarienne en cas de réussite de la manceuvre, passant
de 95% en cas de présentation du siége persistante a 20% en cas de réussite de la manceuvre

et d’une présentation céphalique a 1’accouchement.

La méta-analyse de 6 essais prospectifs randomisés de Hofmeyr en 200073 & partir de la base
de données de la Cochrane objective une diminution significative de la fréquence des
présentations non céphaliques a terme apres version par manceuvre externe et de la fréquence
des césariennes pour siege. De plus, elle présente un taux de mortalité périnatale semblable a

celui d’une présentation du si¢ge non versée.

Cette diminution du taux de césarienne est confirmée en 2004 par 1’étude de Le Bret et al.*
sur une population de 237 femmes ayant subi une version par manceuvre externe entre 1998 et
2000 a la maternité¢ de Port-Royal, a partir de 36 SA. Le taux de césarienne est diminué de
20,5%, avec un taux de réussite de VME de 50,6%. Sur le plan de I’innocuité de cette
intervention, les équipes retrouve un taux de 3,4 % d’anomalies du RCF et de 2,9 % de test de

Kleihauer positifs au décours de la VME, sans aucun accident grave rapporté.

Il existe de nombreuses études sur le taux de réussite de la VME, celles-ci étant assez
discordantes entre les centres et entre les pays. La revue de littérature réalisée par Zhang? en
1993 sur les essais réalisés en Amérique du Nord montre une variation de 48 a 77% de réussite,
avec une moyenne de 63%. Le critere de jugement était la présence d’une présentation

céphalique apres I’intervention et non d’une présentation céphalique a terme.
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De méme pour la revue de littérature internationale faite par Collaris et al.? sur la période de
1990 a 2002, le taux de réussite moyen des études était de 59,2%, avec une variation de 35%

a 100%.

Un peu plus tard, la revue de littérature de 1’équipe de Port-Royal de 202227 objective parmi
22 études, un taux de réussite entre 16 et 82% avec une moyenne de 50%. La réussite semblant
supérieure en cas d’utilisation d’une tocolyse au cours de I’intervention, de plus elle est
supérieure en cas de protocole de service favorisant une césarienne en cas de persistance d’une

présentation podalique.

Il est légitime de s’interroger sur 1I’ensemble de ces variations. Il est possible d’émettre
I’hypothese de la variabilité des populations mais également des termes différents de prise en

charge et de I’expérience variable des opérateurs.

Cela nous amene a nous poser la question de ses indications, sa technique et ses facteurs de

réussites afin d’obtenir une version efficace jusqu’a I’accouchement.

1.2.3  Indications et contre-indications

Selon les RPC du CNGOF de 2020%, il est donc recommandé de proposer une VME aux
femmes présentant un feetus unique en présentation du siege ou en présentation transverse.
Celle-ci sera alors réalisée apres accord de la patiente et s’il n’y a pas d’indication a une
césarienne programmée pour une autre raison, dans une structure permettant la réalisation

d’une césarienne en urgence en cas d’anomalie du rythme cardiaque feetal.

Il existe quelques contre-indications intrinseques a la version par manceuvre externe,
confirmées par les recommandations du RCOG en 2017'° et du RANZCOG en 2016% : la
présence d’une indication formelle de césarienne, la grossesse gémellaire, une souffrance
feetale objectivée par des anomalies du rythme cardiaque, une malformation utérine, une allo-
immunisation feeto-maternelle avec retentissement, une charge virale positive pour le virus de
I’hépatite C, une charge virale élevée pour le virus de I’hépatite B et de I’immunodéficience
humaine (VIH), ainsi que des métrorragies de moins de 7 jours et la présence d’une rupture

prématurée des membranes.

32



Certaines situations sont a I’appréciation du praticien devant I’absence de données suffisantes
pour émettre des recommandations : un feetus de petit poids pour 1’age gestationnel (PAG) ou

en retard de croissance intra-utérin (RCIU), la présence d’un oligoamnios.

A propos de I’antécédent de cicatrice utérine, les recommandations initiales du RCOG et du
RANZGOG plagait 'utérus cicatriciel comme une contre-indication relative. Cependant
quelques études observationnelles réalisées depuis ont montré un taux de réussite semblable a
une patiente présentant un utérus non cicatriciel. De plus, il n’a pas été retrouvé dans la
littérature de cas de rupture utérine aprés VME. Le CNGOF se positionne alors en faveur d’une

tentative de VME possible en présence d’un utérus unicicatriciel.

1.2.4 Facteurs de réussite

Il existe plusieurs facteurs étudiés de succes a la version, comprenant du c6té maternel la
multiparité, un utérus souple et un IMC normal permettant une palpation simple de la téte
feetale. Du coté feetal, un siege complet, du liquide amniotique en quantit¢ abondante, une
présentation haute non engagée et un placenta fundique sont des facteurs favorisants la

manceuvre.

Afin de prévoir la réussite du geste, Newman et Peacock proposent en 19933 un score en
fonction de cinq facteurs prédictifs : la parité, la dilatation cervicale, le poids feetal estimé, la
position placentaire et la hauteur de présentation. Celui-ci n’est pas utilisé en pratique car la
majorité des patientes ont un score intermédiaire, mais il permet une évaluation a titre indicatif

et une information éclairée a la patiente.

Tableau I : score de Newman-Peacock de 1993

0 1 2
Parity 0 1 22
Dilatation 23cm 1-2cm 0cm
Estimated Wt. <2500 gm 2500-3500gm > 3500 gm
Placenta anterior posterior lateral/fundal
Station >-1 -2 <-3

Selon I’étude de Lau TK. et al. en 1997°!, la VME a été une réussite dans 94% des cas
lorsqu’aucun facteur n’était présent parmi 1’engagement de la téte foetale, la mauvaise

palpation de la téte feetale et un utérus tonique malgré 1’introduction de tocolytique.
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L’étude de Lebret et al. de 200432 objective plusieurs facteurs prédictifs de succés : la
multiparité, la présence d’un siege complet, d’une quantité¢ de liquide amniotique normale et
d’une hauteur de présentation élevée. De plus, elle présentait le critére d’une prise de poids
moindre comme significatif dans le groupe avec réussite de la VME. Par ailleurs, la hauteur
utérine, la dilatation cervicale, le terme, la localisation placentaire et le poids de naissance

n’étaient pas significatifs.

En 2008, Faron et al.> publient une étude rétrospective sur une population belge de 439 VME
entre 1997 et 2007. Leur taux de réussite €tait de 37,6%, les facteurs prédictifs significatifs
retrouvés €taient la multiparité, la moindre prise de poids maternel, un poids de naissance

supérieur a 3000g et un dos feetal a droite.

De plus, ils analysent la variable de 1’expérience de 1’opérateur afin d’expliquer leur taux de
réussite de 37,6% inférieur aux taux de la littérature. Ils classent alors les opérateurs en
“junior” / “sénior” avec un cut-off de 10 ans d’expérience intra-hospitaliere, ces derniers ont
un taux de réussite significativement augmenté a 44,8%, ils avaient réalisé alors un tiers des

VME de I’étude.

A propos du terme de réalisation de I’intervention, I’étude de Hutton EK et al.>* publiée dans
I’ American journal of Obstetric and Gynecology en 2003 discute la réussite en fonction du
terme précoce de réalisation entre 34 et 36+6 SA et la réalisation entre 37 et 38 + 6 jours SA.
Le taux de restitution en présentation céphalique était de 11,8% en cas de VME précoce, et
5,5% si elle était tardive. Il n’y avait pas de différence significative sur le taux de présentation
pelvienne a terme, le taux de d’accouchement prématuré, le taux de complications feetales ou
le taux de césarienne. La version précoce n’est pas plus efficace ni délétére, mais augmente le

nombre de tentatives a réaliser.

Le terme optimal alors admis aprés accord professionnel (CNGOF)? est entre 36 et 37 SA.

1.2.5 Modalités de réealisation

Lors du suivi de la patiente, 1’échographie du troisiéme trimestre réalisée entre 31 et 35 SA
permet de recenser les patientes avec un feetus en présentation podalique, et d’indiquer un
nouvel examen autour de 36 SA afin de confirmer ou d’infirmer la position podalique feetale.
Les patientes sont informées des possibilités en fonction de leur contexte obstétrical. Apres

une information claire, loyale et appropriée, si la patiente est en accord et qu’elle ne présente
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pas de contre-indication, une version par manceuvre externe est programmeée avant 37 SA. Une

fiche d’information lui est transmise afin de compléter 1’information orale.

A son arrivée, la patiente est invitée a réaliser une nouvelle échographie qui confirme la
position fcetale, et une analyse du rythme cardiaque foetal pendant 30 minutes est réalisée afin
de s’assurer de I’absence de souffrance feetale. Un contrdle sera réalis¢ immédiatement apres
le geste. Il n’y a pas de données suffisantes pour recommander de manicre systématique une

surveillance a distance du geste.

Il n’y a pas d’indication a mettre en place une voie veineuse périphérique ni de réaliser un

bilan sanguin systématique devant le faible risque de césarienne.

La présence d’une quantité de liquide amniotique suffisante étant un critére de succes décrit
par certains, des équipes ont réalis¢ des amnio-infusions transabdominales avant le geste afin
d’améliorer leur taux de réussite. La méta-analyse de Cluver de 2015 conclue a ’absence
d’efficacité démontrer de cette technique. L’étude italienne de Zobbi et al.>® en 2017 évalue
sur 164 patientes 1’intérét d’une hydratation per os par 2L d’eau avant le geste, et retrouve une
augmentation de la quantité de liquide amniotique mais aucune amélioration du taux de succes

de D’intervention.

L’équipe de Johnson en 199537 aux Etats-Unis a décrit la réalisation d’une stimulation
acoustique foetale en cas de présentation transverse conjointement avec la réalisation d’une
VME pour obtenir une présentation céphalique a terme. Ces résultats étaient significatifs

cependant le nombre de 23 patientes était trop faible pour permettre toute conclusion.

1.2.6 Technique

La technique de la version par manceuvre externe est assez simple dans sa réalisation, elle est

généralement faite sous controle échographique.

La manceuvre clinique se déroule en plusieurs étapes. La premiére étape est celle de la position
maternelle, qui doit étre confortable tout en permettant un relachement abdominal optimal.
Celui-ci est généralement obtenu par la mise en décubitus dorsal avec demi-flexion des cuisses
et des mouvements respiratoires maternels amples et profonds. Lorsque la téte foetale est logée

dans la corne utérine droite et difficile a mobiliser, il est décrit par certains auteurs la mise de



la patiente en décubitus latéral avec le dos appuyé sur un plan dur, I’opérateur étant face a

I’abdomen de la patiente.

La deuxieme étape consiste a appuyer la premieére main de 1’opérateur avec son bord cubital
sous le plan du pdle pelvien du feetus afin de le soulever et de lui imposer un mouvement vers
le plan du dos feetal. Parfois devant une présentation feetale fixée dans le pelvis, il est possible
de positionner la patiente en Trendelenburg, c’est a dire basculer la table d’examen pour que

la téte soit plus basse que les membres inférieurs.

La troisiéme étape, une fois que le siége est refoulé et maintenu dans cette position, 1’autre
main repere le pole céphalique feetal et lui imprime un mouvement de rotation pour lui fléchir
la téte vers son abdomen puis d’abaissement tandis que le sieége est toujours soulevé vers le

haut.

Le succes de la méthode est perceptible par le ressaut engendré lors du passage du diametre
transversal par les deux extrémités feetales. Parfois, le sens de rotation classique ne permet pas

la version et il sera alors possible de réaliser la manceuvre dans le sens inverse.

()0

Figure 9 : technique de rotation manuelle de la version par manceuvre externe

1.2.7 Complications maternelles

La version par manceuvre externe est considérée comme a trés faible risque de complication
maternelle, I’équipe de Collins®® en 2007 a Londres objective un taux de 0,1% de mortalité

périnatale sur 805 patientes ayant subi une VME, et un taux de césarienne en urgence de 0,5%.

Ces taux sont confirmés par la derniére revue de littérature de la Cochrane®® de 2015 sur huit

études, ou aucune complication maternelle n’a été objectivée.
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Plusieurs types de complications restent décrites dans la littérature®4%4! : 0,1 a 0,3 %
d’épisodes de métrorragie sans anomalie de rythme cardiaque fcetal, des décollements

placentaires dans 0,12% de cas.
Une césarienne en urgence est réalisée dans 0,43% a 1,1% des cas, une incidence tres faible.

Finalement, les complications maternelles séveres sont tres faibles avec un risque inférieur a

1%.

1.2.8 Complications feetales

Les complications spécifiques foetales, rares, peuvent étre séveres comme le décés néonatal ou

modérées comme 1’anomalie du rythme cardiaque feetal.

La revue de littérature de la Cochrane de 2015% ne montre pas de différence significative entre
le groupe interventionnel et le groupe expectatif sur la mortalité périnatale, sur les scores
d’Apgar ou sur les admissions en réanimation néonatale. Par ailleurs, 1’étude de Rogers et al.**
retrouve un seul décés feetal corrélé a un décollement placentaire, sur 1120 femmes ayant
bénéfici¢é d’'une VME. Cette morbi-mortalité néonatale sévere n'est pas différente entre les

deux groupes dans I’étude de Son et al. de 2018,

En s’intéressant a la morbidité feetale, I’étude de Collins et al.’® objective un taux trés bas
d’anomalie de rythme feetal transitoire de 2%, avec deux foetus qui ont réalisé des troubles de
rythme pendant plus de vingt minutes dont un était diagnostiqué de syndrome de Down. Les
chiffres sont plus importants dans 1’étude de Collaris et al.*! avec 5,7% d’anomalies de rythme

transitoire et 0,3% d’anomalies persistantes.

Pour approfondir ces anomalies, 1’étude observationnelle de Hruban** de 2019 s’intéresse
particuliérement aux modifications du rythme cardiaque feetal aprées VME. Elle retrouve tout
d'abord un taux d’anomalie intermittente du rythme cardiaque de 28,3% avec seulement 4%
d’hypotension maternelle associée. Ce taux est augmenté de maniere significative dans le
groupe ayant eu une réussite de la manceuvre (37%). A plus long terme, il n’y avait pas de
différence significative sur la réussite de I’accouchement par voie basse entre les deux groupes,

ni sur ’apparition de trouble du rythme au cours du travail.

Enfin, certains facteurs de risques d’anomalies du rythme sont explicités dans 1’étude de

Suyama** et celle de Kuppens*® en 2017. Un des facteurs significatifs est celui de la durée de
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I’intervention, avec une moyenne de 4 minutes pour le groupe avec anomalie du rythme, contre
2 minutes 45 secondes pour le groupe sans anomalie. Il est retrouvé également le petit poids
feetal, avec une différence significative entre les deux groupes de 100 grammes (2500g vs

2600g en moyenne), et un IMC maternel plus faible.

Il existe également le risque d’hémorragie materno-feetale, et donc de passage de sang foetal
dans la circulation sanguine maternelle. Ce passage est objectivé par le test de compte
globulaire de Kleihauer. D’aprés la revue de littérature de 2020 pour le CNGOF?, ce risque de
positivité est estimé a 2,4% avec une significativité < 0,1%. Il n’est pas réalis¢ de facon
systématique de test de Kleithauer aprés une tentative de VME, cependant une prévention par
injection d’immunoglobuline anti-D est réalisée pour toutes les femmes avec un Rhésus D

négatif.
1.2.9 Techniques alternatives

La revue de la littérature de la Cochrane de 2015% analyse plusieurs alternatives a la version

manuelle foetale.

La moxibustion est une technique de médecine traditionnelle chinoise consistant a chauffer
des points d’acupuncture a 1’aide de baton ou de feuilles d’armoise séchées. Cette technique

n’a pas montré son efficacité sur le nombre de présentation céphalique a la naissance.

L’ acupuncture est également une technique de médecine traditionnelle chinoise, qui consiste
a stimuler des points de spécifiques du corps afin d’obtenir une modification physique chez le
patient. Une étude frangaise de 2016* a montré ’absence de différence significative de la
réalisation de plusieurs séances d’acupuncture entre 32 SA et 35 SA contre placebo (points

d’acupuncture différents) dans I’obtention d’une présentation céphalique a 36 SA et a terme.

La réalisation répétée de certaines positions comme le pont indien ou la position genupectorale

a été évaluée et aucune n’a montré de différence sur le taux de présentation céphalique a terme.

Malgrée plusieurs alternatives possibles, la version par manceuvre externe reste la méthode la
plus efficace pour obtenir une présentation céphalique a terme. Il est indispensable de rendre
ce geste accessible a toutes les femmes qui le souhaitent, et leur permettre une prise en charge
de la douleur optimale afin d’améliorer I’adhérence thérapeutique mais également le bon

relachement utérin et la réussite de la manceuvre.
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2. La prise en charge analgésique

2.1. Tocolyse

Afin de limiter la tonicité utérine qui est un facteur d’échec, certaines équipes mettent en place
une tocolyse comme le décrit la méta-analyse de la Cochrane par Cluver en 2015%. 11 est
conclu que la tocolyse intraveineuse par b-mimétique améliore significativement le taux de
réussite, le taux de présentation céphalique a terme et le taux de césarienne. Les
recommandations du RCOG de 2010*7 confirmait I’importance de proposer aux femmes une

tocolyse par b-mimétiques.

L’étude de Velzel et al.*® compare I'utilisation d’un b-mimétique avec un inhibiteur de
I’ocytocine, ce dernier permettait significativement moins de réussite a 30 minutes du geste,
cependant autant de présentation céphalique a terme, et surtout un taux d’effets secondaires

maternels moindre (71% vs 5,2%).

Ainsi les recommandations actuelles frangaises sont en faveur d’une tocolyse intra-veineuse
afin d’augmenter les taux de réussite du geste. Celle-ci est également recommandée en cas de
deuxieme tentative de VME. Par ailleurs, la tocolyse per os par nifédipine et 1’administration

de nitroglycérine n’est pas recommandeée.

Au-dela du tonus utérin induit par le geste, il est essentiel de prendre en compte le versant

douloureux pour obtenir un confort optimal de la patiente et un bon relachement utérin.

2.2. Analgésie non médicamenteuse

Plusieurs études ont permis d’évaluer I’efficacité des méthodes non médicamenteuses de prise

en charge de la douleur au cours de la VME.

L hypnose est un outil trés efficace contre 1’anxiété et la douleur chez les patients. Cette
technique a fait ses preuves dans I’analgésie peropératoire en  France.
L’étude suisse* sur une population de 63 femmes de 2010 2 2011 n’a pas permis de mettre en
¢vidence d’amélioration du controle de la douleur, ni du nombre de présentation céphalique a
terme. C’est également la conclusion réalisée par la revue de littérature de Cluver en 20153

sur les 28 études analysées impliquant 2786 femmes.

Il est possible en pratique hospitaliere d’utiliser un mélange équimolaire de gaz (oxygene et

protoxyde d’azote) afin d'obtenir une analgésie temporaire des patients. Cette méthode a été
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évaluée par I’étude de Burgos et al®® en 2013 dans une étude prospective de cohorte en ouvert,
elle ne permettait pas un taux de succes supérieur de la VME cependant les patientes

présentaient un niveau de douleur inférieur au cours du geste.

L'étude randomisée en double aveugle de Straube et al. en 2020°! objective, elle, une différence
significative dans le taux de réussite des VME, cependant il n’y avait pas de différence

significative dans les scores de douleur et d’anxiété.

Ces méthodes non médicamenteuses sont peu utilisées en pratique, les études ont orienté les
obstétriciens a faire appel aux anesthésistes afin de réaliser une prise en charge de la douleur

la plus optimale possible.

2.3. Sedation

La sédation d’un patient est réalisable a partir de plusieurs molécules en anesthésie-
réanimation, choisies en fonction de ses effets et de 1’é¢tat de conscience souhaité par le

praticien pour réaliser son geste.

L’étude randomisée contrdlée en double-aveugle de Munoz de 20142 utilise un opioide, le
rémifentanyl, dans le groupe sédation et du chlorure de sodium dans le groupe placebo. Il est
retrouvé une différence significative sur le score de la douleur en fin d’intervention sans
différence sur la réussite de I’intervention ou I’obtention d’une présentation céphalique a
terme. Il n’y avait pas non plus de différence sur les effets secondaires : nausées, vomissement,

¢tourdissement, et les complications comme la bradycardie feetale.

Le principe actif principalement utilisé lors des études étant le rémifentanyl, 1’équipe de
Sanchez-Romero*? réalise une étude entre 2018 et 2020 sur I’utilisation de propofol associé au
paracétamol accompagné d’un tocolytique afin d’obtenir un état de la patiente proche de
I’inconscience. Cette ¢tude observationnelle sur 131 femmes ne réalise pas de comparaison
avec un groupe controle et ne permet donc pas de proposer de conclusions fiables sur son
efficacité. Ils obtenaient un taux de césarienne dans les 24 heures suivantes de 10%, dix fois

supérieur a celui décrit dans la littérature.

Le midazolam est une benzodiazépine utilisée fréquemment par les équipes anesthésiques, afin
de réaliser une anxiolyse et une sédation modérée. Elle peut étre utilisée par voie intra-

veineuse, par voie orale ou par voie sublinguale. Cette molécule peut engendrer parfois, de par
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son mode d’action, des dépressions respiratoires, apnées, et extrémement rarement des arréts

respiratoires et/ou des arréts cardiaques.

Les données de tératogénicit¢ et de pharmacocinétique sur la prise ponctuelle de
benzodiazépines sont rassurantes au cours de la grossesse et en particulier pendant le troisieme
trimestre. Aucune étude n’a permis de déterminer 1’efficacité de cette classe thérapeutique sur
I’analgésie ressentie par la patiente au cours du geste de VME et la réussite du geste qui en

découle.

Il existe cependant de nombreuses études sur 1’intérét de I’anesthésie loco-régionale, et

plusieurs analyses ont comparé ce type d’anesthésie avec la sédation.

2.4. Anesthésie loco-régionale

Il existe deux types d’anesthésie loco-régionale (ALR) : 1’analgésie péridurale et la

rachianesthésie.

L’analgésie péridurale, utilisée au cours du travail des parturientes mais €galement pour
certaines interventions chirurgicales, est une technique d’anesthésie consistant a introduire un
cathéter dans I’espace péridural permettant la diffusion prolongée d’un produit analgésique et

permettant un déficit sensitif de I’ensemble des racines nerveuses en contact avec le produit.

L’analgésie par rachianesthésie, utilisée pour la réalisation de chirurgies abdominales ou des
membres inférieurs de quelques heures et par exemple des césariennes programmeées, est une
technique d’anesthésie péri-médullaire consistant a injecter un produit analgésique dans le

liquide céphalo-rachidien sans y introduire de cathéter.

Peau

. Cathéter
péridural

. Espace

Aiguille de !
péridural

péridurale

Aiguille de
rachianesthésie

Figure 10 : anesthésie péridurale et rachianesthésie
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La bupivacaine, utilisée largement pour la réalisation des rachianesthésies dans le monde
anesthésique, est le produit de référence en obstétrique. Il peut engendrer chez le patient de
facon intermittente des troubles du rythme cardiaque, et extrémement rarement des arréts

respiratoires et/ou arréts cardiaques (0,0015%).

Les deux techniques sont a risque maternel d’hypotension artérielle, pouvant avoir un impact

sur le risque d’anomalie du rythme cardiaque fcetal, transitoire ou persistant.

La revue de la littérature de Goetzinger et al.>* comprenant six essais cliniques entre 1966 et
2011 étudie I’'impact de I’anesthésie locorégionale sur 1’efficacité de la VME comparativement
a une sédation intra-veineuse (fentanyl) ou I’absence d’anesthésie. L anesthésie locorégionale
¢tait associée a un taux augmenté de succes de VME (59,7% vs 37,6%), et ce résultat était
toujours significatif lorsque la rachianesthésie et la péridurale étaient séparés. Le taux de

césarienne et le nombre d’effets secondaires n’était pas différents entre les groupes.

Ces résultats étant encourageant pour la réalisation d’une analgésie locorégionale en terme

d’efficacité et de sécurité, d’autres méta-analyses ont permis d’approfondir ses résultats.

Magro-Malosso et al.> réalisent une nouvelle revue de littérature publiée dans 1I’American
Journal of Obstetric and Gynecology en 2016 a propos, cette fois-ci, de neuf essais randomisés.
Les conclusions sont identiques avec une amélioration du taux de succes de la VME
significative sous anesthésie loco-régionale (58,4% vs 43,1%), accompagnée d’une
augmentation du nombre de présentations céphaliques a terme (55% vs 40,2%) et
d’accouchements par voie basse (54% vs 44,6%). L’étude objective comme attendu une
diminution significative du nombre de césariennes (46% vs 55,3%). Par ailleurs, 1’inconfort
maternel est significativement diminu¢, de méme que la douleur décrite par échelle visuelle

analogique.

De plus, les effets indésirables maternels et feetaux ne semblaient pas différents entre les
groupes : taux identiques de césarienne en urgence entre 1,6% pour ’ALR et 2,5% pour le
groupe controle ainsi que d’hématomes rétro-placentaires. La morbidité feetale est identique

et tres faible.

Parmi cette morbidité feetale, il était présent un total de 11,8% d’anomalies du rythme
cardiaque transitoire dans le groupe ALR et 8,3% dans le groupe contrdle. Pour le groupe
ALR, il y avait 6,9% de fcetus ayant présenté un rythme cardiaque suspect ayant nécessité une

surveillance, et 7,4% pour le groupe contrdle.
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Les équipes anesthésiques sont également en capacit¢ de réaliser 1’association d’une

rachianesthésie a une anesthésie péridurale dans le méme geste anesthésique.

L’essai controlé randomisé de Sullivan et al. en 2009°¢ propose une étude sur 96 patientes
apres randomisation des patientes entre rachianesthésie combinée par bupivacaine et fentanyl
contre une analgésie intra-veineuse seule par fentanyl. Les résultats ne permettent pas de
déterminer une amélioration significative du taux de réussite de la VME, cependant ils

analysent les variations du rythme cardiaque feetal (RCF).

Apres le geste de VME, 1’équipe décrit une perte de variabilité du RCF feetal et mesure la
durée nécessaire avant un retour a une variabilité standard (2 accélérations de plus de 15
secondes espacées de moins de 20 minutes). Dans le groupe rachianesthésie combinée, la durée
est significativement diminuée par rapport au groupe sédation. Les autres parametres du RCF

n’ont pas de modification significative entre les deux groupes.

Finalement, aprés revue de littérature par le CNGOF de 2020%7, il est retenu pour les
recommandations nationales qu’une anesthésie loco-régionale lors d’une tentative de VME est
corrélée a ’augmentation du taux de succes de celle-ci, cependant le niveau de preuve des
¢tudes est insuffisant au plan de la tolérance maternelle et fcetale pour recommander sa

réalisation systématique.

A T’heure actuelle, la majorité des centres frangais choisit une tocolyse ou une analgésie

simple, une sédation non profonde, voire I’absence de prémédication.

Devant I’absence de données de littérature suffisantes pour proposer des recommandations
fiables sur la réalisation d’une anesthésie loco-régionale en pratique courante pour la
réalisation d’'une VME, le CHU d’ Amiens réalise depuis 2016 une étude prospective contrélée

randomisée entre la rachianesthésie et la sédation, appelée RaVem.
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3. Objectifs de 1’étude

L’objectif principal est de montrer une supériorit¢ de 1’analgésie par rachianesthésie par

rapport a la sédation sur le taux de succes de la VME programmée.

Afin de confirmer 1’absence de morbidité maternelle et feetale associée, les deux bras de
I’étude seront également comparés sur la survenue d’éveénements secondaires au geste :
césarienne pour bradycardie permanente, hématome rétro-placentaire, rupture des membranes,

altération du rythme cardiaque feetal, retentissement maternel.

La comparaison permettra également de s’intéresser a la douleur ressentie par la patiente,
¢lément déterminant dans la prise en charge globale de la patiente, tant par son adhésion que

par sa satisfaction, mais également dans le succes de la VME.

L’objectif sera également de réaliser une comparaison sur la voie d’accouchement finale et la
présentation foetale a 1’accouchement, critéres objectifs de succés d’une intervention

obstétricale sur le long terme.

Les événements indésirables a la rachianesthésie seront analysés et catégorisés : hypotensions
maternelles avec ou sans anomalie du rythme cardiaque foetal, voire bradycardie feetale allant

jusqu’a la césarienne.
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MATERIEL ET METHODES

1. Hypothése et bénéfices attendus de la recherche

L’ hypothése principale de I’étude RaVem est de vérifier si la rachianesthésie permet d’obtenir
un taux de succes augmenté de la version par manceuvre externe, permettant ainsi une
diminution du nombre de césariennes réalisées et par conséquent de leurs conséquences en

terme de morbi-mortalité.

Dans cette étude, les bénéfices attendus de la rachianesthésie sur la sédation pour la réalisation

des VME seront décrits a I’aide de I’objectif principal et des objectifs secondaires.

Cette supériorité serait alors un ¢lément déterminant dans la santé maternelle et foetale, avec
une diminution du nombre de césariennes réalisées pour présentation du siege et de sa
morbidité associée, ainsi que du nombre d’accouchements par voie basse de présentation
podalique, avec une morbidité décrite par la littérature comme supérieure a un accouchement

en présentation céphalique.

2. Type d’étude
2.1 Choix méthodologiques

L’¢étude francaise amiénoise a été pensée de maniere prospective, unicentrique, controlée,

randomisée et en intention de traiter avec deux groupes de méme proportion.

Apres randomisation, le groupe auquel appartient la patiente est annoncé a 1’ensemble de

I’équipe obstétrico-anesthésique et a la patiente, I’étude est donc réalisée en ouvert.

2.2 Randomisation

La réalisation de la randomisation est effectuée a I’aide du logiciel Clinsight®, et sera faite par

minimisation avec stratification sur deux critéres :

- Nulliparité

- Quantité de liquide amniotique faible



Les opérateurs s’identifient auprés des investigateurs le jour de l’intervention, qui se
connectent au site de randomisation et incluent la patiente en vérifiant les critéres d’inclusion
et de non inclusion. Le logiciel délivre alors un résultat sous la forme “rachianesthésie” ou

“sédation”.

Au plan statistique, les investigateurs ont déterminé une inclusion idéale de 190 patientes avec
95 patientes dans chaque bras, pour obtenir un taux de succes significatif de 60% de la
rachianesthésie, contre les 40% de moyenne décrits dans la littérature, avec un risque de
premicre espece bilatérale de 5% et une puissance de 80%. Afin d’anticiper la présence de

patientes non évaluables, il est prévu 1’inclusion totale de 200 patientes dans 1’étude.

Notre analyse préliminaire sera faite a partir de 170 patientes randomisées.

2.3 Population étudiée

La population de 1’¢tude est déterminée par les critéres d’inclusion et d’exclusion permettant

de déterminer leur éligibilité.
Les criteres d’inclusion sélectionnés sont :

- Age supérieur ou égal a 18 ans

- Patiente présentant a 36 SA un feetus en présentation non céphalique : transverse ou
podalique

- Patiente couverte par une assurance sociale

- Consentement éclairé signé aprés explications claires faites par [’opérateur et

I’investigateur

Les critéres de non inclusion comprennent les contre-indications obstétricales a une VME et a
un accouchement par voie basse, et les contre-indications a I’une des branches de 1’é¢tude donc

a la rachianesthésie ou la sédation par midazolam :

- Placenta previa

- Métrorragie du troisiéme trimestre

- Suspicion d’anoxie feetale

- Patiente ayant déja bénéfici¢ de plus d’une césarienne
- Grossesses gémellaires

- Statut sérologique positif pour le VIH
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- Traitement anticoagulant en cours

- Infection du site de ponction lombaire, infection généralisée ou sepsis grave

- Hypertension intracranienne

- Insuffisance cardiaque non compensée

- Anomalies constitutives ou acquises de la coagulation, traitement anticoagulant curatif.
- Neuropathie démy¢élinisante en poussée ou en cours de récupération non stabilisée

- Syringomy¢élie

Enfin, sont récusées les patientes privées de liberté, sous mesure de protection judiciaire, ne

sachant ni lire ni écrire.

Les patientes sont alors recrutées au cours de la consultation obstétricale prénatale, en
échographie ou en consultation d’urgence si une présentation non céphalique est découverte

et qu’elle présente les critéres d’inclusion sans critére d’exclusion.

Le praticien propose alors une explication succincte de 1’étude et propose un entretien avec un
médecin référent du centre pour réexpliquer le protocole, faire signer les consentements et

inclure la patiente, réaliser la randomisation et organiser la VME.

2.4 Criteres de jugement principaux et secondaires

Le critére de jugement principal de cette ¢tude sera la réussite immédiate de la version par

manceuvre externe.

Les criteres de jugement secondaires seront la douleur ressentie par la patiente au moment du
geste, les causes de 1’échec, les complications anesthésiques et liées au geste, la césarienne
dans les suites immédiates de I’intervention ; le mode d’accouchement par voie basse,
césarienne programmée ou césarienne en urgence lors d’une tentative d’accouchement par

voie basse, et enfin le mode de présentation feetale a ’accouchement.

3. Réalisation de I’étude

3.1 Modalités de réalisation de |’anesthésie

Les patientes incluses dans le bras rachianesthésie bénéficient alors de cette technique selon

les modalités décrites par la SFAR :
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- Bupivacaine : la dose est choisie a la discrétion du praticien
- Aiguille 25 Gauge

- Position assise

- Asepsie chirurgicale

- VVPen place

- Surveillance continue : tension artérielle, saturation en O2, fréquence cardiaque

Les contre-indications sont de nouveau explorés par I’anesthésiste avant la pratique du geste,

et la patiente est exclue en cas de critere d’exclusion objectivé.

Les patientes incluses dans le bras sédation regoivent une dose de midazolam sublingual 45

minutes avant le geste, la dose généralement choisie est celle de 0,10 mg/kg.

Le geste sera alors réalis¢ apres 30 minutes de surveillance maternelle et foetale, sous
monitorage maternel continu par ECG, saturation en oxygéne et tension artérielle, la voie
veineuse sera laissée en place et la patiente sera placée en décubitus dorsal en 1égere position

de Trendelenburg si celle-ci est tolérée par la patiente.

L’intervention se termine une fois que la présentation feetale est devenue céphalique, en cas
d’échec apres trois tentative, ou bien en cas de survenue d’une complication maternelle ou

feetale, ou d’une douleur jugée incompatible avec la poursuite de la tentative.

3.2 Gestion des évenements indésirables

Lors de la version par manceuvre externe, et indépendamment du bras dans lequel la patiente
a été inclus, il est possible d’objectiver une mauvaise tolérance feetale qui nécessite alors de

réaliser une césarienne en urgence.

La rachianesthésie étant associée a la possibilité d’hypotension maternelle, il sera possible de
palier a I’hypotension par I’introduction d’éphédrine ou néosynéphrine intra-veineuse associée
a un remplissage vasculaire par cristalloides pour obtenir une pression artérielle moyenne de

80 mmHg.

L’apparition de nausées ou vomissements au cours de 1’anesthésie et du geste pourra €tre prise

en charge par introduction d’un antiémétique intraveineux.

Un contrdle sera effectué a 24 heures du geste et quel que soit le bras de randomisation, comme

réalisé selon les pratiques habituelles de notre centre. Celui-ci permettra de réaliser un
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interrogatoire, un examen clinique, un controle échographique et un contréle du rythme

cardiaque fcetal et des contractions utérines.
Ces ¢léments seront notifiés a I’investigateur et intégrés au recueil de données.

Les effets indésirables graves, comme notifi¢ dans I’article R.1123-29 du code de santé
publique, est un événement qui entraine la mort, met en danger la vie de la personne qui se
préte a la recherche, nécessite une hospitalisation ou une prolongation d’hospitalisation,
provoque une incapacité ou un handicap important ou durable, se traduit par une anomalie ou

une malformation congénitale, ou tout événement considéré comme médicalement grave.

Les effets indésirables inattendus et les faits nouveaux seront également notifiés

immédiatement au promoteur.

3.3 Recueil de données

Le recueil de données sera fait de maniere rétrospective a 1'aide des données obtenues dans le
cadre de I’étude RaVem et introduite dans le logiciel Clinsight® au fur et a mesure des
inclusions. De plus, certains critéres supplémentaires seront recherchés dans le logiciel
informatique DxCare® afin d’assurer une analyse compléte des objectifs secondaires. Ces
critéres sont les estimations de poids feetaux au troisiéme trimestre, aux alentours de 36 SA
ainsi que le poids de naissance, ’utilisation d’une tocolyse et le terme de réalisation de la

VME.

Ainsi, cela nous a permis d’obtenir de nombreuses caractéristiques concernant la population,

la version, I’accouchement, et les caractéristiques néonatales :
Caractéristiques maternelles :

e Age maternel
e [MC avant ou au début de la grossesse
e Qestité et parité

e Antécédent d’accouchement voie basse ou de césarienne
Caractéristiques fcetales :

e Présentation foetale avant la VME

e Localisation placentaire
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e Quantité de liquide amniotique (taille de la plus grande citerne)
o Normale : entre 2 et 8 cm
o Oligoamnios: inférieure a 2 cm
o Hydramnios : supérieure a 12 cm

e Estimation de poids feetal au troisiéme trimestre et au contrdle entre 35 et 39 SA
Caractéristiques de la VME :

e Terme ala VME

e [ssue de la VME : réussite ou échec

e Motif de non réalisation ou d’échec de la VME

e Douleur ressentie par la patiente

e Complications précoces anesthésique ou liées au geste

e Tocolyse associée
Caractéristiques de I’accouchement :

e Terme de I’accouchement

e Modalité¢ d’accouchement : voie basse ou césarienne

e En cas de césarienne : césarienne en urgence a la suite de I’intervention, césarienne
programmeée ou césarienne en urgence pendant la tentative d’accouchement par voie
basse

e Présentation feetale a ’accouchement

e Poids de naissance

Les données sont alors recueillies dans un tableur Microsoft Excel® et anonymisées afin d’étre

analysées.

3.4 Analyses statistiques

Les analyses statistiques sont réalisées indépendamment de 1’Unité de Biostatistiques du CHU

d’Amiens-Picardie.

Les variables qualitatives sont présentées en effectif (n) et proportions (%) et sont comparées

entre elles par un test du Chi? si les effectifs sont suffisants, sinon par un test de Fisher.



Les variables quantitatives sont présentées selon leur moyenne et leur écart-type, et sont
comparges entre elles par un test de Student si les données suivent une loi normale, sinon par
un test de Wilcoxon. La normalit¢ des données a été vérifiée par la production des

histogrammes et des diagrammes quantiles-quantiles.

Pour le critére principal, I’hypothése nulle (le taux de succes est identique entre les deux
groupes) sera rejetée au profit de I’hypothese alternative a 1’aide du test Chi-deux ou d’un test
exact de Fisher avec un risque de premicre espéce bilatéral de 5%. La différence entre les deux
bras sera alors ajustée sur la nulliparité et la quantification du liquide amniotique avec un

modele de régression logistique.

Pour les critéres secondaires, la survenue d’événements indésirables, la voie d’accouchement,
la présentation a I’accouchement seront comparées entre les deux bras a ’aide d’un test Chi?
ou Fisher. La douleur ressentie par la patiente sera comparée entre les deux bras a 1’aide d’un

test Student.

Le risque de premicre espece est fixé pour I’ensemble des analyses a 5%, une valeur de p

inférieure a 0,05 est donc considérée comme statistiquement significative.

L’ensemble des analyses a été réalisée avec le logiciel R version 4.2.3.
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RESULTATS

1. Caractéristiques de la population

La période d'inclusion de cette étude est de 8 ans, depuis le 31 Mai 2016 et jusqu’au 21 Mai
2024.

Elle a permis I'inclusion initiale de 175 femmes, cependant 3 ont retiré leur consentement
apres inclusion et avant randomisation, une avait un foetus en présentation céphalique juste
avant le geste, et une dernicre avait des contractions utérines avant la randomisation contre-

indiquant le geste.

I Patientes éligibles | N = 175 |

—| Retrait de consentement [N =3 |

Randomisation
——| Sortie avant geste | N = 2 |

| Rachianesthésie | N = 85 | Sédation | N = 85

Analyse en intention de traiter

D --<

Complications avant VME |N = 3 }——

VME | N = 82 VME | N = 85

Echec |N =54 | Réussite | N = 31 ‘ | Echec [N = 64 | | Réussite | N = 21 ‘

| Perdue de vue [N =1 |-— ——<| Perdue de vue [N =1 |

| Césarienne en urgence [N =5 I‘ —1 Césarienne en urgence [N =1 |

| |

| Epreuve du travail | N = 66 | | Epreuve du travail | N = 57 I
‘ Césarienne programmée | N = 13 l | Césarienne programmée | N = 26 |
| AVB|N =47 | | Césarienne en urgence | N = 19 ‘ I AVB|N =38 ’ l Césarienne en urgence | N = 19 I

Figure 11 : diagramme de flux

Analyse en intention de traiter : les patientes n’ayant pas eu de VME ou un changement de traitement ont été
considérée comme échec de VME dans le groupe auxquelles elles ont été randomisée.



Au total, 170 femmes ont pu étre incluses et bénéficier d’une randomisation comme décrite
précédemment. Parmi elles, trois patientes n’ont pas bénéfici¢é de VME devant la présence
d’anomalies du rythme cardiaque feetal apres 1’anesthésie pour deux patientes, et d’anxiété
importante pour la troisieéme. 2 patientes ont €té perdues de vues apres le jour de la VME, dont
les données secondaires n’ont pas pu €tre récupérées, et une patiente a été¢ perdue de vue et
seulement les données du mode d’accouchement et de la présentation a I’accouchement ont pu

étre récupérées.

La randomisation a permis la répartition de 85 femmes dans le groupe rachianesthésie et 85

femmes dans le groupe sédation.

Apres analyse descriptive multivariée des caractéristiques de la population, il n’y a pas de
différence significative entre les bras pour I’age des patientes avec une moyenne de 29 et 30
ans pour le groupe rachianesthésie puis sédation respectivement. De méme pour I’'IMC qui

était en moyenne a 26 kg/m?.

A propos de la parité, celle-ci était significativement identique entre les groupes, comme
attendu aprés randomisation, avec 59% de patiente primipare dans le groupe rachianesthésie
et 55% dans le groupe sédation. De méme que I’antécédent de césarienne, il y avait 6 patientes
présentant une cicatrice utérine dans le groupe rachianesthésie et 4 patientes dans le groupe

sédation.

L’intervention est réalisée au cours de 1’é¢tude entre 35 SA et 6 jours et 38 SA et 2 jours au

maximum. En moyenne, le terme est de 36 SA dans les deux bras.

A propos des caractéristiques feetales, il n’y a pas de différence significative entre les bras pour
la localisation placentaire, la quantité de liquide amniotique et la position feetale initiale. En
effet, il est retrouvé 6 fcetus en présentation transverse avant le geste dans le groupe
rachianesthésie, et 2 dans le groupe sédation. Pour ce qui est du poids feetal in utero, il est
retrouvé des feetus estimés a 2025 grammes en moyenne au troisiéme trimestre, et de 2750
grammes au cours du 8° mois de grossesse, les deux bras confondus. Il n’y a pas de différence

significative entre les deux groupes.

Afin de confirmer la présence ou non de différence de poids feetal entre les deux bras de
I’étude, il est analysé le poids de naissance des feetus. Celui-ci est en moyenne de 3227
grammes pour le groupe rachianesthésie et 3234 grammes pour le groupe sédation, une

différence par conséquent non significative.



Tableau 2 : caractéristiques de la population

Rachianesthésie (n=85) 1 Sédation (n=85) 1 p-valeur?

Age maternel (année) 29 (6) 30 (6) 04
IMC (kg/m2) 26,0 (5,7) 25,9 (6,4) >0,9
Parité 0,6

primipare 50 (59%) 47 (55%)

multipare 35 (41%) 38 (45%)
Utérus Cicatriciel 6(7,1%) 4(4,7%) 0,5
Localisation placentaire 0,9

postérieur 47 (55%) 46 (54%)

antérieur 38 (45%) 39 (46%)
Présentation feetale initiale 0,3

podalique 79 (93%) 83 (98%)

transverse 6(7,1%) 2 (2,4%)
Quantité de liquide amniotique 0,7

normale 81 (95%) 82 (96%)

oligoamnios 3(3,5%) 1(1,2%)

hydramnios 1(1,2%) 2 (2,4%)
Poids foetal 3 32 SA (g) 2021 (223) 2026 (269) 0,9
Poids foetal 3 36 SA (g) 2733 (374) 2782 (508) 0,6
Terme de intervention (SA) 36 (1) 36 (1) 0,6
Terme de naissance (SA) 39 (1) 39 (1) 0,8
Poids de naissance (g) 3227 (470) 3234 (579) >0,9

1Moyenne (ET); n (%)

2test de Student; test du khi-deux d'indépendance; test exact de Fisher

Une particularité est notée au cours du recueil de données, la réalisation d’une tocolyse par [3-
mimétique type salbutamol est fréquemment réalisée car elle appartient au protocole de
service. Celle-ci n’est pas systématiquement recensée dans les dossiers, ainsi nous avons pu

décrire un nombre de 104 patientes soit 61% pour lesquelles le traitement introduit a été tracé.

(7}
(V)]



Cependant pour le reste des patientes, 1’absence de données ne nous permet pas de définir si
elles ont regu ce traitement, une autre tocolyse type antispasmodique ou aucune tocolyse. Ce

biais sera repris dans la discussion.

2. Critére de jugement principal

Le taux de réussite a été de 30,6% avec 52 patientes dans I’ensemble de la population de notre
¢chantillon. Dans le bras rachianesthésie, le taux de réussite augmente a 36% avec 31 patientes
sur 85, et diminue a 25 % pour le bras sédation avec 21 patientes sur 85. Cette différence n’est

pas significative selon le test khi-deux d’indépendance (p = 0,10).

Comme décrite lors de la réalisation du protocole de 1’étude, nous avons réalisé une analyse
multivariée par régression logistique pour affiner nos résultats, sur les deux facteurs de
randomisation que sont la présence d’une quantité de liquide amniotique faible et la nulliparité.
Les résultats de cette analyse objectivent un odds-ratio de 1,92 en faveur de la rachianesthésie,
avec p = 0,059 a la limite de la significativité. De plus, la présence d’un hydramnios obtient
un odds-ratio de 5,81 avec un intervalle de confiance tres large [0,50-133]. Enfin, I’analyse

détermine un odds-ratio de 1,68 [0,86-3,31] pour la multiparité, non significatif.

La cause de I’échec a été demandée a I’opérateur au cours de 1’¢tude, qui pouvait répondre par
“douleur”, “non mobilisation sans douleur”, “complication liée au geste ou a 1’anesthésie” ou
“autre”. Il y a une différence significative ente les groupes sur les raisons de 1’échec de la VME

(p<0,001).

Pour 13 patientes aucune cause n’a été décrite par I’opérateur, 5 pour le bras rachianesthésie

et 8 pour le bras sédation.

Il y a eu 8 patientes soit 16% des patientes avec échec du groupe rachianesthésie pour
lesquelles 1’opérateur a répondu que la douleur avait limité la réussite du geste, alors qu’elles

¢taient 34 dans le groupe sédation soit 61%.

De plus, parmi les patientes ayant subi un échec de version, il est décrit une “non mobilisation
sans douleur” du feetus lors du geste pour 33 patientes (67%) dans le groupe rachianesthésie

contre 22 patientes (39%) dans le groupe sédation.

Les opérateurs ont répondu “complication liée au geste ou a I’anesthésie” pour 5 patientes

(10%) dans le groupe rachianesthésie et pour aucune patiente dans le groupe sédation.



Tableau 3 : comparaison du taux de réussite de la version feetale et des causes de [’échec

Rachianesthésie! Sédation?! p-valeur?

Réussite de la VME 31(36%) 21 (25%) 0,10
Causes d'échec < 0,001

douleur 8 (16%) 34 (61%)

non mobilisation sans douleur 33 (67%) 22 (39%)

complication liée au geste

5 (10%) 0 (0%)
ou a l'anesthésie
autre 3(6,1%) 0 (0%)

1n (%)
2 test du khi-deux d’indépendance; test exact de Fisher
Total différent de 170 car données manquantes pour 5 causes d’échec dans le groupe rachianesthésie 8 causes d’échec pour

le bras sédation.

Parmi ces 5 patientes, trois patientes ont présenté une bradycardie feetale dés le début de la
mobilisation feetale, sans récupération et ayant nécessité une césarienne en urgence. Celles-ci
n’ont pas objectivé d’hématome marginal ou rétro-placentaire ni de rupture utérine, seulement
la présence d’un circulaire lache pour une patiente. Pour 1’une des patientes, il a été¢ découvert
une cardiopathie feetale a type de CIV, et aucune anomalie anoxo-ischémique n’a été retrouvé

a I’évaluation par IRM cérébrale a J6.

Une patiente a présenté¢ des anomalies de rythme cardiaque foetal transitoires n’ayant pas

permis de finir la manceuvre, cependant sans retentissement au long cours.

La derni¢re patiente a présenté des anomalies de rythme cardiaque feetal transitoires dans les
suites de la pose de la rachianesthésie, qui ont récidivé a la premiere tentative de VME,

empéchant la réalisation complete de la manceuvre.

Il y a eu 3 patientes (6,1%) pour lesquelles I’opérateur a décrit comme “autre” la cause d’échec,
toutes appartenant au groupe rachianesthésie. Deux des patientes n’ont pas pu bénéficier de la
VME suite a une complication de I’anesthésie, la troisiéme a réalisé une attaque de panique ne

permettant pas de poursuivre le geste.

La premiere patiente a présenté une hypotension artérielle importante au cours de la pose de
la rachianesthésie, avec retentissement foetal a 3 minutes de la réinstallation de la patiente
contre-indiquant le geste de VME. Il n’y a pas eu de complication a long terme et

I’accouchement a eu lieu a terme.



La deuxiéme patiente a également subi une hypotension artérielle importante avec apparition
d’une bradycardie foetale a 6 minutes du geste anesthésique, posant I’indication d’une

césarienne en urgence avant méme la réalisation d’'une VME.

Tableau 4 : analyse par régression multivariée du taux de réussite

OR! 95% IC! p-valeur

Type d’anesthésie

sédation — —

rachianesthésie 1,92 0,98-3,84 0,059
Quantité de liquide amniotique

normale — —

oligoamnios 0,00 >0,9

hydramnios 5,81 0,50-133 0,2
Parité

primipare — —

multipare 1,68 0,86—-3,31 0,13

1 OR = rapport de cotes, IC = intervalle de confiance

3. Critéres de jugements secondaires

Concernant la douleur ressentie par les patientes, celle-ci a été objectivée a I’aide de 1’échelle
numérique de la douleur (EN) utilisée dans les essais cliniques et en pratique courante.
L’analyse multivariée objective une moyenne globale de la douleur pour le bras
rachianesthésie de 2/10 et de 6/10 pour le bras sédation. Cette différence est significative pour

le risque de premiere espece (p < 0,001).

Concernant le mode d’accouchement a la naissance, il n’y a pas de différence significative
entre les deux bras (p = 0,059). 11 est présent dans le groupe rachianesthésie un total de 47
accouchements par voie basse (56%), contre 38 patientes dans le groupe sédation (45%). Les
césariennes ont €té réalisés de manicre programmeée pour seulement 13 patientes (15%) dans
le groupe rachianesthésie contre 26 patientes (31%) dans le groupe sédation. Enfin, il est noté
19 patientes ayant subi une césarienne en urgence dans le cadre d’une tentative

d’accouchement par voie basse dans le groupe rachianesthésie comme dans le groupe sédation.

A propos de la présentation feetale a 1’accouchement, les patientes ont majoritairement
accouché, que ce soit par voie basse ou par césarienne, de fcetus en présentation du siege. 1l

n’y a pas de différence significative entre les bras, avec 50 feetus en présentation podalique



dans le groupe rachianesthésie (60%) et 56 fcetus dans le groupe sédation (67%). Il y avait 2

feetus en présentation transverse dans chaque groupe.

En cas de réussite de la VME, il y a eu 27 accouchements par voie basse de foetus en

présentation céphalique dans le groupe rachianesthésie contre 15 dans le groupe sédation.

En cas d’échec de la VME, il y a eu autant d’épreuve du travail dans chaque groupe (36),
cependant il y a eu 20 accouchements par voie basse dans le groupe rachianesthésie (18
présentations non céphaliques et 2 présentations céphaliques), et 22 accouchements par voie
basse dans le groupe sédation (16 présentations non céphaliques et 6 présentations

céphaliques).

En effet, pour 8 patientes malgré un échec de la VME, le feetus s’est présenté spontanément
en position céphalique a la naissance. Il s’agit de 6 patientes dans le groupe sédation, parmi
lesquelles deux patientes étaient primipare, et deux 2 patientes dans le groupe rachianesthésie

dont une était primipare.

A T’inverse, 2 patientes ont accouché d’un enfant en présentation du sie¢ge malgré la réussite

de la VME, chacune dans 1’un des groupes et il s’agissait d’une deuxiéme grossesse.

Rachianesthésie | N = 85

Réussite | N = 31 Echec |N =54

4{ Perdue de vue | N =1 ‘

4{ Césarienne en urgence [N =5 ‘

4{ Césarienne programmée | N =1 ‘ 4{ Césarienne programmée | N = 12 ‘

4{ Epreuve du travail | N = 30 ‘ “ Epreuve du travail | N = 36 ‘

AVB | N = 20

AVB|N =27

Siege [N =0

Céphalique | N = 27 ‘

Siege |[N =18

’ Céphalique |[N =2 ‘

4{ Césarienne en urgence | N = 3 ‘ 4{ Césarienne en urgence | N = 16 ‘
Siege |[N =16
Céphalique |[N =3 ‘ ‘ Céphalique [N =0 ‘

Figure 12 : issues de grossesse dans le groupe rachianesthésie



Sédation | N = 85

Réussite | N = 21 ‘ Echec | N = 64

4{ Perdue de vue | N =1 ‘

4{ Césarienne en urgence [N = 1 ‘

—{ Césarienne programmée | N = 0 ‘ —{ Césarienne programmée | N = 26 ‘
4‘ Epreuve du travail | N = 21 ‘ 4{ Epreuve du travail | N = 36 ‘
‘4AVB|N=16 4|AVB|N=22
[seminee]
4{ Céphalique [N = 15 ‘ —‘ Céphalique [N =6 ‘
—{ Césarienne en urgence | N =5 ‘ —{ Césarienne en urgence | N = 14 ‘
BT
4‘ Céphalique |[N =5 ‘ 7| Céphalique [N =0 ‘

Figure 13 : issues de grossesse dans le groupe sédation

4. Evénements indésirables et complications

Concernant les évenements liés au geste anesthésique ou obstétrical, il est comptabilisé¢ 112
patientes n’ayant eu aucun retentissement au cours de 1’étude. Elles étaient 52 patientes dans
le groupe rachianesthésie a avoir subi un effet indésirable ou une complication, contre 6

patientes dans le groupe sédation, une différence significative (p < 0,001).

Pour les éveénements indésirables liés a 1’anesthésie, la majeure partie regroupe des
hypotensions maternelles sans retentissement foetal, qui étaient recensées a 34 patientes soit
40% dans le bras rachianesthésie contre aucune dans le bras sédation (p < 0,001). De plus,
deux patientes ont été intégrées dans le groupe évenement indésirable car elles n’avaient pas
eu une anesthésie satisfaisante et un traitement complémentaire par midazolam avait été

introduit.

Il a été retrouvé 5 patientes dans le groupe rachianesthésie pour lesquelles 1’hypotension
maternelle a engendré une anomalie du rythme cardiaque feetal transitoires, contre une seule
patiente dans le groupe sédation. Il est noté qu’une patiente a nécessité une césarienne

directement apres le geste de rachianesthésie pour bradycardie feetale.
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Une analyse complémentaire univariée est réalisée afin de déterminer I’impact de la dose de
rachianesthésie sur le nombre d’hypotensions maternelles, avec ou sans retentissement foetal
et aboutissant ou non a une césarienne, cette analyse ne retrouve pas d’augmentation des

complications maternelles en cas de doses augmentées de bupivacaine.

Tableau 5 : comparaison univariée par régression logistique du taux de complications a type d'hypotension maternelle
avec ou sans répercussion feetale, selon la dose de bupivacaine administrée au cours de la rachianesthésie

OR! 95% IC? p-value
Dose de bupivacaine 0,89 0,70-1,12 0,3
1 OR = rapport de cotes, IC = intervalle de confiance
Effectifs Effectifs
Rachianesthésie 1004 Rachianesthésie
Sédation Sédation
30
7.5 4
20
5.0 4
10 4
254
0.0 4 0.0
Hypotensions Hypotensions Césariennes Echec ARCF Rupture des  Césariennes Entrée en Ccu
maternelles sans maternelles avec d’anesthésie Transitoires  membranes travail résolutives
retentissement retentissement
Figure 15 : complications anesthésiques entre Figure 14 : complications liées au geste de version entre
rachianesthésie et sédation rachianesthésie et sédation

Pour les complications li¢es au geste de VME, elles ¢étaient 14 patientes dans le groupe
rachianesthésie contre 6 patientes dans le groupe sédation a avoir présenté une complication,

cela a engendré une différence significative (p = 0,016).

La plupart des complications regroupait les anomalies de rythme cardiaque feetal transitoires,

dont 10 patientes dans le groupe rachianesthésie et 2 dans le groupe sédation.
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Une patiente dans le bras sédation a présenté une bradycardie feetale posant 1I’indication d’une
césarienne en urgence, contre 4 patientes dans le bras rachianesthésie. Pour une d’entre elles,
il est suspecté a I’échographie puis confirmé au cours de la césarienne un hématome décidual

de 500cc.

3 patientes du groupe sédation ont subi d’autres événements indésirables liés au geste. Une
premiere patiente primipare s’est mise en travail spontanément dans les suites du geste,
accouchant d’un enfant eutrophe en présentation du si¢ge. Une deuxiéme patiente également
primipare, a présenté une rupture prématurée des membranes puis devant la contre-indication
a un accouchement par voie basse, une césarienne a ¢té programmée le lendemain. La
troisieme patiente a présenté des contractions utérines le lendemain de I’intervention, sans

altération du rythme cardiaque feetal et résolutive apres surveillance maternelle.

Enfin, pour une patiente de 1’étude, deuxieme pare avec une grossesse de déroulement normal
et un feetus estimé eutrophe, il est découvert une mort foetale in utero a deux semaines du geste
de VME réalisé sous rachianesthésie. L’intervention n’avait pas été difficile, la patiente avait
évalué une douleur a 6/10 (EN) et aucune complication a type d’anomalie de rythme fcetal ou
de métrorragie n’a ét¢ objectivé par les équipes ou la patiente. Le rythme cardiaque feetal avait
¢été controlé a J1 et la présence d’une activité cardiaque avait été confirmé par doppler au cours

d’une consultation une semaine plus tard.

Au total dans notre étude, 6 patientes ont eu une césarienne suite au geste de VME ou a
I’anesthésie, soit un taux de 3,5% de complication séveére maternelle, dont une patiente qui a

présenté un hématome placentaire.
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Tableau 6 : comparaison de la douleur, des complications et des issues de grossesse entre les deux groupes

Douleur (EN)
Données manquantes
Origine de I'événement
Pas d’événement
lié a la VME
lié a I'anesthésie
lié aux deux

Effets indésirables

Hypotensions artérielles maternelles sans

répercussion feetale

Echec de rachianesthésie
Complications liées a I'anesthésie

Hypotensions artérielles maternelles avec

répercussion feetale

Césarienne

Complications liées au geste

ARCF transitoires

Rupture des membranes

Césarienne
Entrée en travail

CU résolutives

Motifs de césariennes immédiates

ARCF
HRP
Mode d'accouchement

AVB

Césarienne programmeée

Césarienne en urgence

Présentation foetale a I'accouchement

Céphalique
Podalique
Transverse

1 Médiane (El); n (%)

Rachianesthésie (n=85)*
2(0-5)
8

33 (39%)
10 (12%)
38 (45%)
4 (4,7%)

34 (40%)

2(2,4%)

5(5,9%)

1(1,2%)

10 (12%)
0 (0%)
4 (4,8%)
0 (0%)
0 (0%)

4 (80%)
1(20%)

47 (56%)
13 (15%)
24 (29%)

32 (38%)
50 (60%)
2 (2,4%)

Sédation (n=85)?

p-valeur’
7(5-8) < 0,001
10
<0,001
79 (93%)
5 (5,9%)
0 (0%)
1(1,2%)

0 (0%) <0,001

0 (0%) 0,5
0,12
1(1,2%)

0 (0%)
0,016
2 (2,4%)
1(1,2%)
1(1,2%)
1(1,2%)
1(1,2%)

1(100%)
0 (0%)
0,059
38 (45%)
26 (31%)
20 (24%)
0,6
26 (31%)
56 (67%)
2(2,4%)

2 test de Student; test exact de Fisher; test du khi-deux d’indépendance
ARCF = anomalie du rythme cardiaque feetal — CU = contractions utérines

HRP = hématome rétroplacentaire — AVB = accouchement par voie basse
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5. Facteurs de réussite

Devant la présence de nombreux facteurs de réussite décrits dans la littérature, nous avons
souhaité réaliser une analyse complémentaire non proposée lors de 1’¢laboration de 1’étude,

afin de déterminer I’impact de ces facteurs sur le critére de jugement principal.

Cette analyse a ¢été réalisée selon un modele de régression logistique univariée, avec pour
facteurs étudiés I’IMC, la parité, la présence d’une cicatrice utérine, la position placentaire, la
quantité de liquide amniotique, le terme de ’intervention, le poids fcetal a 36 SA. Ainsi, il est
possible de déterminer si I’un des facteurs produit une modification significative du criteére de

jugement principal.

L’IMC représente un critére important dans les études, et malgré la présence de 14 patientes
avec un IMC supérieur a 35 kg/m?, nous ne retrouvons pas de différence dans notre étude, avec

p=0,4 et un odds-ratio proche de 1.

Dans notre ¢tude, la multiparité n’engendre pas de différence significative pour la réussite de
la VME avec p = 0,12, de méme que la présence d’une cicatrice utérine (p = 0,2). Le placenta

en position antérieure ne modifie pas non plus significativement le taux de réussite de la VME
(p=0,4).

A propos de la quantité de liquide amniotique, nos résultats retrouvent 3 patientes qui avaient
un hydramnios lors de la manceuvre de VME, dont 1 sous rachianesthésie qui s’est soldée par
une réussite, et deux patientes dans le groupe sédation qui ont chacune engendré une réussite
et un échec. Il est inclus 4 patientes avec oligoamnios, se soldant a chaque fois par un échec

de la version, dont 3 appartenant au groupe rachianesthésie contre une dans le groupe sédation.

Lors de ’analyse univariée pour chaque catégorie de quantité de liquide amniotique, il n’est
pas retrouve de différence significative sur le taux de réussite. L hydramnios présente un odds-

ratio de 4,52 avec un intervalle de confiance large de [0,42-98,6], non significatif.

Comme attendu, le terme de la VME ¢étant relativement semblable dans 1’é¢tude, il n’y a pas de
différence significative entre les groupes de réussite et d’échec de la VME apres régression

logistique.

Par ailleurs, nous avons souhaité répartir les patientes en fonction d’un poids feetal supérieur
ou inférieur au 90° percentile selon les courbes OMS, afin de déterminer I’impact de la

macrosomie sur la réussite dans notre étude. Finalement, la macrosomie présente un odds-ratio
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de 3,88 [1,08-14], une modification significative du taux de réussite de la VME en faveur de

la macrosomie (p=0,035).

Tableau 7 : analyse par régression univariée des facteurs de réussite de la version faetale

OR! 95% IC? p-valeur

IMC 0,98 0,92-1,03 0,4
Parité

primipare — —

multipare 1,69 0,88 —3,28 0,12
Cicatrice utérine 2,40 0,64 -9,02 0,2
Position placentaire

postérieur — —

antérieur 0,75 0,38—1,45 0,4
Quantité de liquide amniotique

normale — —

oligoamnios 0,00 >0,9

hydramnios 4,52 0,42 -98,6 0,2
Terme de l'intervention 0,95 0,52-1,69 0,9
Poids feetal a 36 SA

eutrophe — —

macrosomie? 3,88 1,08—-14,0 0,035

1 OR = rapport de cotes, IC = intervalle de confiance

2 macrosomie = poids supérieur au 90¢ percentile selon les courbes OMS (3150 grammes)
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DISCUSSION

1. Forces et biais méthodologiques de I’étude

Cette ¢tude a été construite de maniere prospective, avec une randomisation satisfaisante
permettant la séparation de deux groupes de taille et de caractéristiques homogenes. De plus,
il a pu étre inclus un nombre important de patientes, permettant de limiter les fluctuations
d’échantillonnage et d’obtenir une étude d’une puissance satisfaisante pour réaliser des

analyses statistiques fiables.

La réalisation de cette étude de maniere monocentrique provoque un biais de sélection car la
population source du CHU d’Amiens n’est probablement pas représentative de la population
générale de femmes enceintes francaises. Cependant, les patientes acceptant 1’inclusion dans
I’étude sont représentatives de 1’ensemble de la population de femme enceinte au 8° mois du
CHU d’Amiens de part un recrutement exhaustif des patientes. De plus, les analyses sont faites
en intention de traiter, c’est a dire que les patientes sont analysées dans le groupe qui leur est
attribu¢ lors de la randomisation peu importe le traitement regu, limitant ce biais de sélection

et favorisant une validité interne suffisante.

I1 était impossible de réaliser cette étude de maniere fermée, d’une part parce que la patiente
est consciente du traitement qui lui est fait, il ne serait pas éthique de réaliser une étude
comparative entre rachianesthésie et placebo avec initiation d’une péridurale sans injection de
produit anesthésique. Et d’autre part parce que I’opérateur est en capacité d’objectiver le
possible bloc moteur de la patiente dii a la rachianesthésie. Cela provoque un biais de
classement pouvant engendrer une erreur différentielle, cependant ce biais ne s’applique pas
au critére de jugement principal qui est objectivé échographiquement. Il peut cependant altérer

les résultats des critéres de jugements secondaires comme la douleur ressentie par la patiente.

Au cours de la réalisation de 1’étude, il est mis en évidence deux biais importants de confusion
potentiels : celui de I’expérience de I’opérateur et celui de I’introduction d’une tocolyse

associée.

En effet, la pratique de I’opérateur et ses années d’expérience font une différence sur le taux
de réussite de la VME, comme il est décrit dans 1’étude singapourienne de Teoh en 1997°% qui
évalue une amélioration du succes de 45% a 60% apres 20 gestes de VME, tandis que 1’étude

de So Yun Kim* et al. de 2017 différencie ’entrainement nécessaire s’il s’agit d’une patiente
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primipare ou multipare. Il décrit un nombre de 57 VME pour obtenir une augmentation du
taux de réussite de 50 a 70% chez les primipares, contre 8 a 10 VME pour obtenir la méme

amélioration chez les multipares.

Une étude israélienne réalisée en 2019 propose une évaluation de la réussite de la VME sur
602 patientes lorsqu’un opérateur unique expérimenté réalise le geste, et leur taux de réussite

estde 71,7%.

Dans notre ¢étude, il n’a pas été possible de confirmer 1‘identité de I’opérateur ayant réalisé la
manceuvre pour chaque patiente, ceci étant li¢ au fait qu’elles sont majoritairement réalisées
par les internes du service au moins pour la premicre tentative, sous contréle d’un praticien
"sénior”. Il est noté que les praticiens séniors en charge de la salle de naissance durant
I’ensemble de I’essai sont généralement des chefs de clinique ou des docteurs juniors, donc

ayant une expérience de moins de 8 ans en obstétrique.

Ce biais de confusion est donc vraisemblablement responsable d’une sous-estimation du
critere de jugement principal, avec un taux de réussite de la VME au cours de 1’étude diminué

par rapport au taux décrit dans la littérature.

De plus, pour rappeler la conclusion de la méta-analyse de la Cochrane par Cluver en 2015%,
la tocolyse intraveineuse par b-mimétique améliore significativement le taux de réussite, le

taux de présentation céphalique a terme et le taux de césarienne.

Dans notre étude, 1’utilisation d’une tocolyse par b-mimétique a été tracée pour 104 patientes,
réparties entre les deux bras (43 patientes dans le groupe rachianesthésie et 61 patientes dans
le groupe sédation). Il n’a pas été possible de déterminer si les autres patientes ont également
bénéfici¢ de ce traitement, d’une autre tocolyse ou d’aucun traitement. En effet, la tocolyse
appartient au protocole de service, par conséquent il est possible de considérer que ce nombre

est sous-estimé et qu’une proportion plus importante de patiente a pu en bénéficier.

2. Critére de jugement principal

Concernant le succes de la version par manceuvre externe, le taux moyen retrouvé dans cette

étude est de 30,6%, il est inféricur aux différents taux mis en avant dans les études.
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En effet, dans I’étude de Le Bret et al.>* de 2004 le taux de succes était de 50,6%. Pour la revue
de littérature réalisée par Zhang? en 1993 sur les essais réalisés en Amérique du Nord, la

variation de réussite de la manceuvre était de 48 a 77%, avec une moyenne de 63%.

Plus récemment, la revue de littérature de 1’équipe de Port-Royal de 202227 examine 22 études

et retrouve un taux de réussite tres fluctuant entre 16 et 82% avec une moyenne de 50%.

Enfin, ’étude rétrospective belge de 2008 par Faron et al.’® publie un taux de réussite plus
proche du nétre a 37,6%. Ils expliquent en partie leur différence avec le reste de la littérature
par la réalisation de deux tiers de leur manceuvre par un obstétricien ayant moins de 10 ans
d’expérience, et objectivent une augmentation a 44,8% de réussite lorsque seules les

manceuvres réalisées par un obstétricien expérimenté sont prises en compte.

Finalement, le nombre de sujets nécessaires avait été estimé sur la base d’un taux de succes de
référence de 40% dans le bras contrdle, et une augmentation attendue a 60% pour le bras
rachianesthésie. Notre analyse objective un taux de réussite de 36% dans le bras
rachianesthésie contre 25% dans le bras sédation, une différentielle non significative entre les
deux techniques anesthésiques de 11%. Il parait vraisemblable qu’une différence puisse exister
en faveur de la rachianesthésie, cependant notre étude manque de puissance pour la mettre en

avant. Ce manque de puissance serait en partie dii au nombre de patientes incluses.

L’analyse par régression logistique sur les facteurs de confusion de quantité de liquide
amniotique et de parité, retrouve alors un odds-ratio de 1,92 en faveur de la rachianesthésie,
avec p = 0,059 a la limite de la significativité. Ce résultat est important et confirme la
possibilité qu’une perte de puissance de 1’étude puisse étre responsable de la non significativité
de nos résultats. Des ¢tudes supplémentaires a plus grand effectif sont nécessaires pour

éclaircir I’apport de la rachianesthésie dans la VME.

3. Critéres de jugement secondaires

Pour juger des éléments limitant la réussite du geste, la réponse de I’opérateur a la cause
suspectée d’échec est importante. Dans notre analyse, la cause de 1’échec déclarée est
significativement différente entre les deux groupes pour I’ensemble des causes réunies. La
rachianesthésie permet de diminuer fortement le nombre d’échec engendré par la douleur
ressentie par la patiente, mettant alors en évidence un nombre plus important d’échec pour

difficulté de mobilisation feetale. Par ailleurs, il est retrouvé 5 patientes ayant eu un échec pour
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complications anesthésiques ou liées au geste et aucune dans le groupe sédation. Celles-ci
représentent majoritairement des anomalies de rythme cardiaque feetal corrélées a une chute
de la tension artérielle maternelle aprés anesthésie. Ce taux reste modéré représentant 16% de

I’ensemble des causes d’échec dans le groupe rachianesthésie.

En regardant le critére de jugement de la douleur évaluée par la patiente au cours du geste, il
y a une différence significative entre les deux bras dans notre étude. Ce résultat confirme
I’efficacité de la rachianesthésie dans 1’analgésie qu’elle procure, mais surtout elle permet une
satisfaction et une adhésion de la patiente a la réalisation du geste engendrant une diminution
de la tonicité utérine. De plus, il en résulte souvent un meilleur vécu de la patiente,

indépendamment de la réussite du geste.

L’utilité de la VME réside dans la diminution du nombre de présentation du si¢ge a terme et
des césariennes systématiques qu’elle engendre. En conséquence du taux de réussite faible de
la VME, la majorité des patientes a accouché d’un enfant en présentation du siege. [l n’y a pas
de différence significative entre les bras. Par ailleurs, I’accouchement a eu lieu par voie basse
pour 47 patientes du groupe rachianesthésie contre 38 dans le groupe sédation, une différence
notable méme si non significative (p = 0,059). De méme pour le nombre de césariennes
programmeées qui est non significatif entre les bras avec 13 patientes dans le bras
rachianesthésie contre 26 patientes dans le bras sédation. Cette différence a pu étre minimisée

par les différents biais évalués plus tot.

En effet, I’étude de Mancuso®' de 2000 objectivait elle un taux de succes de 59% dans le bras
de patientes ayant bénéfici¢ d’une péridurale, et apportait un nombre significativement

augmenté de patientes accouchant par voie basse et évitant une césarienne systématique.

Les résultats étaient similaires pour les études antérieures de Schorr®? en 1997, avec un taux
de succes de 51% et un taux de césariennes de 34% dans le groupe “péridurale” contre 79%
dans le groupe controle, et celle de Carlan et al.® en 1994 avec un taux de réussite de 59%
dans le groupe “péridurale” contre 24% dans le groupe contrdle, et une diminution de 43% du

nombre de césarienne.

En extrapolant le taux de césariennes réalisées pour présentation du siége du rapport de
périnatalité francais de 2022 (67,7%), le nombre attendu de césariennes dans notre étude était
de 115 alors que 83 césariennes ont été relevées sur les 170 patientes, on peut estimer a visée

informative que 32 césariennes ont pu €tre évitées au cours de notre étude.
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La présence de plusieurs foetus s’étant spontanément mis en présentation céphalique apres
échec de version étant majoritairement dans le groupe sédation, cela réalise une sous-
estimation des résultats en faveur du groupe controle pour le mode et la présentation a

I’accouchement.

4. Evénements indésirables et complications

Le taux global d’événements indésirables et de complications de notre étude est de 34,1% avec
112 patientes n’ayant eu aucun retentissement du geste anesthésique ou obstétrical. En effet,
le nombre d’événements indésirables liées a I’anesthésie n’est pas négligeable, avec 40%

d’hypotensions maternelles sans retentissement liées directement a la rachianesthésie.

Lorsque ’on regarde uniquement les complications anesthésiques avec retentissement
maternel ou feetal, elles sont présentes pour 6 patientes dans le groupe rachianesthésie soit

7,1%, contre 1 patiente dans le groupe sédation.

Les complications liées au geste de VME sont présentes pour 16,7% des patientes du groupe
rachianesthésie. Avec 10 patientes ayant subi des anomalies du rythme cardiaque foetal
transitoires, 4 patientes ont nécessité¢ une césarienne en urgence devant la persistance
d’anomalie de rythme. Cela représente 4,8% de complications séveres du au geste de VME

dans le groupe rachianesthésie.

Lorsque I’on prend I’ensemble des complications a type d’anomalies du rythme cardiaque
feetal transitoires, apres geste anesthésique ou obstétrical, elles sont 15 patientes soit 17,6% du

groupe rachianesthésie et 4 patientes soit 4,7% du groupe sédation.

Au total, le nombre de complications séveres anesthésiques ou obstétricales est de 5,8% dans
le groupe rachianesthésie, contre 2,3% dans le groupe sédation, deux taux augmentés par
rapport a la littérature. En effet, I’étude de Phelan et al.** de 1984, observationnelle sur une
population de patiente non analgésiées, déterminait un taux de 1 a 2% de complications dites

séveres, et jusqu’a 39% de ralentissement du RCF au moment ou au décours de la VME.

Dans I’étude de Khaw et al.® en 2015, réalisée en deux phases avec un renouvellement de la
VME en cas d’échec avec le traitement non regu initialement, rachianesthésie ou sédation par

rémifentanil, le taux de césarienne est de 1,6% dans le groupe rachianesthésie et 3,2% dans le
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groupe sédation. Ils ne décrivent aucune hypotension maternelle ou bréeche dure-mérienne dans

le groupe rachianesthésie.

Une autre étude décrit, elle, un taux de complication similaire au notre, c’est celle de Dugoff
et al.®¢ de 1999 qui compare la rachianesthésie avec ’absence d’analgésie. Ils retrouvent 22%
de troubles du rythme cardiaque transitoires et 8% d’hypotension dans le groupe
rachianesthésie. Par ailleurs, ils retrouvent 11% de TRCEF transitoires et aucune hypotension

maternelle dans le groupe controle.

I1 est possible de discuter notre méthode de rachianesthésie et les doses de produit utilisées.
L’¢étude de Dugoff décrit une induction par 10 ug de sufentanil et 2,5mg de bupivacaine, tandis
que I’étude de Khaw en 2015 utilise 9 mg de bupivacaine associé¢ a 15 pg de fentanyl injecté

en L2/3 ou en L3/4 avec une aiguille 25G.

Dans notre protocole, il était convenu I’injection de 10mg de bupivacaine cependant le dosage
a ¢été adapté a la discrétion de chaque praticien afin de s'adapter au mieux a la patiente. Ainsi,
il est retrouvé une dose moyenne de 8,8 mg de bupivacaine injecté lors de la rachianesthésie.
Il est intéressant de réaliser une étude complémentaire afin de déterminer s’il existe un lien
entre la quantit¢ de produit utilisée et I’apparition d’un effet secondaire voire d’une

complication maternelle ou feetale.

Nous avons réalisé¢ une analyse complémentaire afin d’expliquer la présence de ce nombre
important d’hypotensions maternelles, celle-ci ne retrouve pas de lien entre la dose de
bupivacaine administrée et I’apparition d’un effet secondaire a type d’hypotension maternelle,
avec ou sans retentissement foetal. La réalisation d’études complémentaires seraient
intéressantes pour comprendre et limiter les complications maternelles en lien avec ce geste

pratiqué de maniere réguliere en milieu hospitalier.

Pour conclure, notre taux de complications séveres est augmenté par rapport a la littérature et
il y a une différence significative dans notre étude entre les bras, majoritairement dii aux

hypotensions maternelles apres rachianesthésie.
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5. Facteurs de réussite

Malgré leur présence de maniere équitable entre les bras, certains parameétres ont pu
représenter des limites aux résultats de I’étude. Nous avons réalisé une analyse statistique

complémentaire par régression logistique univariée a ce sujet.

Le poids de la patiente, de méme que sa prise de poids au cours de la grossesse, ont été des
¢léments mis en avant par les études. Le poids maternel n’est pas retrouvé de manicre
significative comme facteur prédictif de réussite dans les études de Aisenbrey®’ et Dugoff®®,
cependant 1’étude de Faron®? objective une amélioration significative de la réussite du geste
de VME en cas de prise de poids sur I’ensemble de la grossesse inférieure ou égale a 9kg (p <

0,01).

Dans notre é¢tude I’IMC moyen étant de 26 kg/m2, il reste 1égerement supérieur a celui de la
population féminine frangaise a 25,6 kg/m2, probablement peu responsable de notre taux de
réussite moyen du geste. Cependant, nous avons souhaité analyser son retentissement sur la
réussite du geste, afin d’objectiver son impact sur la diminution de palpation et de la mobilité

feetale.

Ainsi, il n’est pas retrouvé en analyse univariée par régression logistique de différence sur la
réussite du geste en fonction de I'IMC des patientes. La palpation abdominale étant limitée
particulierement par le tablier graisseux abdominal, il serait envisageable de réaliser une
analyse complémentaire en fonction de la taille du périmetre abdominal plutét que de I'IMC

de la patiente.

D'autre part, notre étude retrouve un nombre important de primipares, supérieur a 50% dans
les deux groupes (59% et 55%). Or dans I’étude de Levin®® de 2019, seul 30% de patientes
présentant une premiere grossesse €taient incluses dans I’étude. On peut imaginer que le taux
de réussite de la VME et les issues de grossesses favorables pouvait étre augmentés par ce
chiffre. Au plan national, le rapport de périnatalité¢ de 2021 recense lui un taux de 41,5 %

d’accouchement de primipare.

Lorsque 1’on analyse la parit¢ comme facteur de réussite, celui-ci est significatif dans les
¢tudes de Aisenbrey, Dugoff et Faron. Notre analyse univariée objective elle une absence de
significativité sur le taux de réussite, probablement li¢ a notre taux de réussite global qui reste

diminué chez les multipare par rapport a la littérature.
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Le terme de la réalisation de la VME, décrit dans 1’étude de Hutton et al.>* en 2003 puis
conforté par les recommandations du CNGOF?, est en majorité autour de 36 SA. Cela était
similaire dans notre ¢tude avec une moyenne de 36 SA pour nos deux bras. Il n’y a pas de

différence sur la réussite de la manceuvre en fonction du terme de sa réalisation.

La quantité de liquide amniotique est un facteur de réussite mis en avant dans les études et
dont nous avons souhaité limiter le biais par la réalisation d’une randomisation sur le criteére

d’une quantité de liquide amniotique normale (entre 2 et 8 cm de plus grande citerne).

Apres analyse, la significativité n’est pas suffisante pour affirmer qu’il s’agit d’un facteur
prédictif de réussite, cependant les VME réalisées chez les patientes en oligoamnios modéreé,
bien qu’en nombre limité (4), se sont toujours soldées par un échec. Par ailleurs, 1’étude
d’Aisenbrey®’ ne trouvait pas de significativité alors que celle de Le Bret*? en 2004 objectivait
une différence significative sur 20 patientes en oligoamnios. Cependant, notre étude par
régression logistique objective tout de méme une tendance a la réussite en cas d’hydramnios,

déja discuter lors de 1’analyse multivariée.

Pour ce qui est de la localisation placentaire, aucune étude depuis Newman?®® en 1993 ne trouve

de significativité sur le poids qu’elle apporte a la réussite du geste, de méme que notre étude.

Le poids feetal est lui un facteur de réussite significatif dans I'étude de Newman puis de Faron
en 2008, ils montrent une amélioration du succes en cas de poids feetal supérieur a 3500

grammes (g) pour [’un et 3000g pour I’autre.

D’apres les dernieres recommandations du CNGOF, le poids feetal échographique doit étre
évalué selon la courbe de croissance de ’OMS, avec a 32 SA une limite du 90e percentile a
2190g, et a 36 SA une limite du 90e percentile a 3150g. Nous avons choisi de réaliser notre
analyse univariée sur le poids feetal estimé a 36 SA, au plus proche de la manceuvre, avec le

seuil du 90¢ percentile selon I’OMS.

Notre analyse objective une différence significative (p=0,035) sur la réussite s’il est présent
une macrosomie fcetale, avec une réussite 3,88 fois supérieure a celle d’une manceuvre sur un
feetus de poids normal ou petit pour 1’age gestationnel. 11 est possible de faire I’hypothése que
ce résultat est corrélé a la présence d’un hydramnios, cependant parmi les 12 foetus qui étaient
macrosomes a 36 SA selon I’estimation échographique, seulement une patiente présentait une

quantité de liquide amniotique supérieure a 8 cm de plus grande citerne. Il parait alors pertinent
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d’envisager que la palpation feetale est améliorée par le poids feetal et permet une manceuvre

plus efficace.

Ce résultat nous parait fondamental devant la forte prévalence de césariennes, programmeée ou
en urgence, et de la morbi-mortalité foetale augmentée en cas de présentation du siége d’un

feetus macrosome.

Enfin, la réalisation d’une tocolyse étant systématique selon le protocole de service, nous
considérons que 1I’ensemble des patientes en ont bénéficié, malgré 1’absence de tragabilité de

celle-ci. Ainsi, le taux de réussite de notre étude ne semble pas avoir été altéré par ce facteur.

Pour terminer, cette étude permet d’approfondir I’apport d’une analgésie satisfaisante dans la
réussite d'un geste technique de version par manceuvre externe, en particulier lorsque celle-ci
est limitée par la douleur ressentie par la patiente. Cependant il nous parait essentiel de rappeler
que la réussite de la version n’est pas corrélée uniquement a la douleur. En effet, la
mobilisation feetale reste un élément déterminant dans 1’issue de la manceuvre,
indépendamment des caractéristiques maternelles ou feetales. Ainsi, il parait licite de proposer
aux patientes un parcours pluridisciplinaire pour atteindre cet objectif. Mettre en avant la
disponibilit¢ de nombreux praticiens réalisant des techniques alternatives a la VME nous
semble important, afin de diminuer des le troisieme trimestre le nombre de présentations non

céphaliques et par conséquent la médicalisation qu’elles peuvent engendrer.

De plus, la version feetale est un geste technique et ses modalités de réalisation devraient étre
apprises au cours d’un enseignement régulier par des formateurs expérimentés afin d’optimiser
la réussite de celle-ci. Enfin, son efficacité et sa sécurité ont été prouve par la littérature, il
parait raisonnable de questionner sa médicalisation systématique. Il est possible de proposer
par exemple, en premicre intention une manceuvre sous analgésie simple voire non
médicamenteuse, avant de proposer en deuxieéme intention une technique plus invasive comme
I’anesthésie péri-médullaire, essentiellement en cas de geste limité par la douleur de la

patiente.
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CONCLUSION

La VME est une technique obstétricale utilisée fréquemment, qui nécessite un apprentissage
progressif de sa pratique, au méme titre que 1’ensemble de la formation obstétricale, et une
réalisation dans une maternité permettant de faire une césarienne en urgence le cas échéant.
De nombreuses études ont étudié sa sécurité, son utilité par le biais de son efficacité pour
réduire une présentation du siege en présentation céphalique, les conséquences a court terme
et moyen terme pour la voie d’accouchement et I’impact sur le taux de césariennes réalisées.
Les modalités de réalisation de cette manceuvre sont encore trés différentes entre les centres,
et en particulier en France avec une hétérogénéité des pratiques et de la médicalisation
associée. Cette ¢étude permet d’évaluer dans notre centre I’intérét d’une anesthésie péri-

médullaire sur la réussite du geste et les conséquences que cela peut engendrer.

Cette analyse intermédiaire des résultats de 1’é¢tude RaVem objective une différence non
significative sur le taux de réussite de la VME entre une rachianesthésie et une sédation. Ce
résultat est limité par le taux de réussite global de notre étude et le nombre de patientes
insuffisant ayant réduit la puissance intrinseque de I’étude. Cependant, il y a une différence
significative sur la cause de 1’échec de la VME décrite par les opérateurs, avec une réduction
significative de la douleur ressentie par la patiente. Un résultat encourageant pour la suite de

I’étude RaVem.

L’analyse des critéres de jugement secondaires n’objective pas de différence significative,
cependant il est a prendre en compte une différence proche de la significativité sur le taux
d’accouchement par voie basse lors de la réalisation d’'une VME sous rachianesthésie,
permettant ainsi de réduire le nombre de césariennes engendré par une présentation podalique

persistante.

Par ailleurs, il est retrouvé un nombre de retentissements de I'anesthésie augmenté par rapport
a la littérature, avec un nombre d’hypotensions maternelles relativement important, ayant
engendré pour certaines patientes un retentissement feetal. De méme que les complications du
geste de VME, nous retrouvons un taux de complications séveres plus important que dans la

littérature.
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Afin d’étudier I'impact de certains parametres sur nos résultats, nous avons souhaité réaliser
une analyse supplémentaire. Celle-ci objective une amélioration significative de la réussite en
cas de feetus macrosome a 36 SA. Cependant, il n’y a pas de différence de réussite selon ’IMC,
la parité, la position placentaire, la quantité de liquide amniotique et le terme de réalisation du

geste dans notre étude.

Ainsi, la poursuite de 1’étude RaVem et I’analyse des résultats finaux nous permettra de
déterminer s’il existe une amélioration significative de la réussite de la VME lorsqu’elle est
réalisée sous rachianesthésie. L’amélioration pourra étre encore plus nette si le geste peut €tre
réalisé par des opérateurs davantage expérimentés. Et au-dela du taux de réussite obtenu, les
résultats des critéres secondaires permettront de déterminer son apport sur la morbidité
maternelle et feetale avec la réduction du nombre de césariennes qu’elle permet et le nombre

de complications du geste objectivés.

Dans une période ou les femmes souhaitent limiter au maximum la médicalisation de leur
grossesse, il nous parait important de proposer un protocole de service dans lequel les patientes
seraient orientées des 1’échographie du troisieéme trimestre vers une technique alternative a la
VME, comme I’acupuncture. En cas de persistance de la présentation non céphalique au
controle échographique a 36 SA apres plusieurs séances de la technique alternative choisie par
la patiente, il sera alors possible de lui proposer une VME. Celle-ci devrait étre réalisée en
limitant les drogues administrées et en favorisant davantage la position et le geste technique
(Trendelenburg, bassin surélevé, seniorisation, guidage du dos progressif...), et seulement si
celle-ci semble étre limitée par la douleur ressentie par la patiente, alors lui proposer une
technique d’analgésie adaptée a elle. Dans cette optique, I’intérét de la sédation semble tres
limité notamment sur la douleur avec un geste parfois non faisable car peu voire non toléré.
En effet, la douleur étant le principal motif d’échec des VME sous sédation dans notre ¢tude,
cela remet en question son réel bénéfice attendu, d’autant plus a la lumicre de la pratique de
certains centres francais qui n’utilisent pas de médication, voire des antispasmodiques ou
tocolytiques seuls. Ainsi, la rachianesthésie pourrait donc trouver toute sa place dans le

parcours de VME, surtout si le geste est rendu difficile par la douleur maternelle.

Pour finir, il nous parait fondamental de poursuivre les investigations sur les modalités de
réalisation du geste de VME et les facteurs favorisants sa réussite, afin d’harmoniser les
pratiques entre les centres et de permettre d’offrir la meilleure prise en charge possible aux

patientes.
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ABSTRACT

Impact de ’analgésie sur le pronostic de succés de la version par manceuvre externe du mobile foetal :
comparaison de la rachianesthésie par rapport a la sédation.

Introduction : il existe 5% de feetus en présentation du siége a terme, 1 femme sur 5 accouchera par voie
vaginale d’un feetus en présentation du sieége, et par césarienne dans 80% des cas. Il est possible de réaliser
une version par manceuvre externe autour de 36 SA, 1’objectif de cette étude est d’évaluer I’intérét d’une
analgésie par rachianesthésie pour améliorer le taux de réussite de la version, en comparaison avec une
sédation par midazolam.

Matériels et méthodes : nous utilisons les données de I’étude RaVem du CHU d’Amiens, entre 2016 et
2024. L’étude, réalisée de maniere prospective, controlée, randomisée, en intention de traiter, réparties 170
patientes en deux groupes aprés randomisation. Le critére de jugement principal est le succes de la
manceuvre a I’obtention d’une présentation céphalique apreés le geste.

Résultats : le taux de réussite de la version feetale est de 30,6%, avec 36% pour les patientes ayant regu une
rachianesthésie et 25% pour celles ayant recu une sédation (p = 0,10). Les patientes du groupe
rachianesthésie ont subi un échec pour non mobilisation feetale en majorité, alors que la douleur était la
principale cause d’échec dans le groupe sédation (p <0,001).

Discussion : le taux de réussite de notre étude est inférieur a ceux de la littérature, nécessitant une poursuite
des inclusions et la formation des opérateurs. Il existe une différence significative sur les causes d’échec,
avec une diminution de la douleur. Nous remarquons une majoration des effets secondaires ainsi que des
complications maternelles et foetales sous rachianesthésie, indiquant la réalisation d’études
complémentaires.

Conclusion : la version par manceuvre externe est un geste qui a prouvé son utilité pour limiter la morbi-
mortalité des foetus en siege, cependant d’autres études sont nécessaires pour améliorer son efficacité, et
confirmer la sécurité de la rachianesthésie.

Mots-clés : version feetale, rachianesthésie, réussite, facteurs, morbidité, césarienne, sédation

Impact of analgesia on the success of foetal external cephalic version:
comparison of spinal anaesthesia versus sedation.

Introduction: 5% of fetuses are breech at term; 1 in 5 women will deliver a breech fetus vaginally, and
80% by caesarean section. It is possible to perform a foetal version around 36 SA, the aim of this study is
to evaluate the interest of spinal anesthesia analgesia to improve the success rate of version, in comparison
with midazolam sedation.

Materials and methods: we use data from the RaVem study at Amiens University Hospital, between 2016
and 2024. This prospective, controlled, randomized, intention-to-treat study divided 170 patients into two
groups after randomization. The primary endpoint was the success of the procedure in achieving cephalic
presentation.

Results: The success rate of the fetal version was 30.6%, with 36% for patients receiving spinal anesthesia
and 25% for those receiving sedation (p = 0.10). The majority of patients in the spinal anesthesia group
failed due to fetal non-mobilization, whereas pain was the main cause of failure in the sedation group (p
<0.001).

Discussion: the success rate in our study is lower than in the literature, calling for continued inclusion and
operator training. There is a significant difference in the causes of failure, with a decrease in pain. We note
an increase in side effects, as well as maternal and fetal complications, under spinal anesthesia, indicating
the need for further studies.

Conclusion: the external cephalic version is a procedure that has proved its usefulness in limiting the
morbidity and mortality of breech fetuses, but further studies are needed to improve its efficacy, and confirm
the safety of spinal anaesthesia.

Key words: foetal version, spinal anaesthesia, success, factors, morbidity, caesarean section, sedation
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