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I. INTRODUCTION

La mise en travail est un phénomeéne physiologique spontané induisant des contractions
efficaces, c’est-a-dire entrainant des modifications cervicales puis I'engagement du foetus dans le
bassin. Elle semble reposer sur des mécanismes endocrinologiques encore mal connus actuellement
[1]. Dans certaines situations obstétricales, la naissance est nécessaire mais la patiente n’est pas en

travail. On réalise alors un déclenchement artificiel du travail.

A. DECLENCHEMENT DE L’ACCOUCHEMENT

1. Généralités

Un déclenchement artificiel du travail est le fait de provoquer des contractions chez une
femme enceinte n’étant pas en travail, dans le but d’obtenir un accouchement par voie basse dans
les 24-48 heures suivantes [2].

A l'heure actuelle en France, 22,7 % des femmes enceintes ont un travail déclenché
artificiellement selon I'enquéte de périnatalité réalisée en 2010 [3]. Cela semble étre en légere
augmentation comparativement au rapport précédent qui montrait une stabilité du taux de

déclenchements aux alentours de 20 % depuis le début des années 2000 [4].

2. Principales indications de déclenchement de I’accouchement

De maniére générale, un déclenchement est indiqué si la poursuite de la grossesse engendre
un risque foetal ou maternel important. Cela peut étre lié a une pathologie maternelle ou feetale.

Les indications sont évaluées au cas par cas en fonction de la balance bénéfice — risque entre
la poursuite de la grossesse et le déclenchement. Cependant, 'HAS en 2008 a édité des

recommandations afin d’homogénéiser les pratiques obstétricales [2].



Tableau 1 : Indications médicales de déclenchement selon I’'HAS en 2008 [2]

INDICATION MATERNELLE INDICATION FOETALE
- Rupture des membranes - Terme dépassé
o Immédiat si col favorable et souhait o A 41 SA si col favorable et souhait
maternel maternel
o Maximum a 48 heures o Aumaximum a 41SA+6)
- Diabéte gestationnel mal équilibré ou avec | - Grossesse gémellaire >39 SA +6 )
retentissement foetal au-dela 38 SA + 6 - Arrétde la croissance feetale
- Pré éclampsie > 37 SA
- Antécédent d’accouchement rapide (<2
heures)

Ces recommandations ont été quelque peu modifiées depuis 2008.

Le college de gynécologie (CNGOF) a publié en 2011 de nouvelles recommandations a propos
des grossesses prolongées. Selon celles-ci, en I'absence de pathologie, il est possible de proposer une
expectative de 41 SA jusqu’a 42 SA + 6 jours, sous réserve d’une surveillance accrue toutes les 48
heures [5]. Le but est ainsi de diminuer le nombre de déclenchements, en I'absence de pathologie

obstétricale, et de favoriser la mise en travail spontanée.

En ce qui concerne les suspicions de macrosomie foetale (enfant de plus de 4000 grammes a
terme, selon la définition retenue par le CNGOF [6]), la revue de la Cochrane réalisée en 2016 sur
1190 patientes montrait que le déclenchement ne diminuait significativement ni le risque de
césarienne ni la morbidité périnatale. Il a été retrouvé uniguement une diminution du nombre de
fractures de clavicules chez les patientes déclenchées (RR = 0,20 IC95 [0,05-0,79]) [7].

Boulvain et al. [8] ont réalisé en 2015 un essai randomisé international sur 818 patientes
pour lesquelles une macrosomie foetale était suspectée (les patientes avec un diabéte insulino-
réquérant étaient exclues). 409 ont été déclenchées entre 37 et 39 SA alors que pour les 413
patientes de 'autre bras, une expectative était pratiquée.

Les résultats retrouvaient un risque de dystocie des épaules significativement diminué chez
les patientes déclenchées : RR= 0,32 1C95 [0,15-0,71] ; p= 0,004. La probabilité d’'un accouchement

non instrumental par les voies naturelles semblait également en faveur du déclenchement (RR= 1,14




IC95 [1,01-1,29]). Les autres parametres n’étaient pas significativement modifiés. Les auteurs
concluaient a un bénéfice d’un déclenchement précoce des foetus macrosomes.
En pratique courante,la suspicion de macrosomie foetale est une indication de

déclenchement couramment retrouvée.

3. Modalités du déclenchement artificiel du travail

C'est 'examen clinique du col de l'utérus, au cours d’un toucher vaginal qui permet de
déterminer la méthode qui sera utilisée [2]. Il s’integre bien slr dans un faisceau d’arguments (parité,
présence d’un utérus cicatriciel, biométries foetales...) permettant la prise de décision obstétricale.
Afin d’homogénéiser les pratiques et d’assurer la reproductibilité (inter et intra individuelle) de cet
examen, le score de Bishop, créé en 1964, est I'outil utilisé et reconnu internationalement par les

obstétriciens afin de caractériser I'état du col [9].

Tableau 2 : score de Bishop [9]

0 1 2 3
EFFACEMENT 0-30 % 40-60 % 60-70 % Court >80 %
DILATATION Fermé 1-2cm 3-4cm 25cm
CONSISTANCE Ferme Moyenne Molle -
POSITION Postérieur Intermédiaire Centré -
PRESENTATION Mobile Appliquée Fixée Engagée

Le col utérin est dit favorable si le score de Bishop est 2 6 et un déclenchement artificiel du

travail est alors réalisable d’emblée [2].

Pour se faire, la méthode de référence préconisée par I'HAS [2] est linjection d’'un
ocytocique de synthése par voie intraveineuse (Syntocinon®). Ce dernier a les mémes propriétés
pharmacologiques que I'ocytocine, hormone naturelle fabriquée au niveau du lobe postérieur de
I'hypophyse. Il aura ainsi pour action directe de provoquer des contractions utérines et/ou

d’augmenter leur efficacité sur le col en augmentant leur force et leur fréquence [10].




Cela sera couplé dés que possible avec la réalisation d’une amniotomie, c’est-a-dire la
rupture artificielle des membranes. Il faudra pour cela que la présentation soit bien appliquée afin de

limiter au maximum les risques de procidence du cordon [11].

B. MATURATION CERVICALE

1. Principes généraux

Lorsque le col est dit non favorable, c’est-a-dire lorsque le score de Bishop est strictement
inférieur a 6, 'utilisation d’ocytocine d’emblée n’est pas recommandée car cela est associé a un
risque d’échec et donc de césarienne plus important [2,12]. Il est donc nécessaire de commencer par

une méthode permettant la maturation cervicale.

Dans ce contexte, il existe deux types de méthodes de maturation cervicale :
- Laméthode hormonale : utilisation de prostaglandines

- Les moyens mécaniques

2. Utilisation des prostaglandines

a) Voie d’administration

La dinoprostone (prostaglandine naturelle PGE2) est la molécule utilisée dans cette indication
[11]. Il existe deux voies possibles d’administration : la voie générale (orale ou intra veineuse) et la

voie locale (intra vaginale ou intra cervicale) :

- Prostine® E2 intra veineux
- Prépidil® gel intra cervical (0,5 mg)
- Prostine® E2 gel vaginal (1 ou 2 mg)

- Propess® dispositif intra vaginal a 10 mg

Selon I'HAS en 2008, il est recommandé d’utiliser en premiere intention, les prostaglandines
E2 en intra vaginal car, a efficacité égale, cette voie d’administration présente une moindre

morbidité [2]. Les deux autres voies ne sont donc plus utilisées en France.
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Les prostaglandines E1 (misoprostol) n‘ont pas ’AMM pour le déclenchement du travail en

fin de grossesse [13].

b) Les dispositifs intra vaginaux

Le gel de Prostine® est préparé dans une seringue pré remplie dont le contenu est déposé en
une seule fois dans le cul-de-sac vaginal postérieur.

En I'absence de mise en travail, I'état du col est réévalué a 6 heures de la premiere
administration. En cas de persistance d’un score de Bishop < 6 (le col est dit défavorable), un

deuxieme gel de Prostine peut étre administré immédiatement [14].

Le Propess® se présente sous la forme d’un tampon qui sera également placé dans le cul-de-
sac vaginal postérieur. La PGE2 (dinoprostone) est libérée a partir d'un réservoir solide conservé au
sein d’'une matrice polymére hydrogel. Elle diffuse ainsi a vitesse constante (0,3 mg/ heure) [6].

Son principal avantage est la possibilité d’un retrait rapide en cas de complication (hypertonies
utérines), a lI'inverse du gel de Prostine®.

En I'absence de mise en travail, le dispositif peut étre laissé en place 24 heures avant une
réévaluation clinique du col par un nouveau toucher vaginal. En cas de persistance d’'un score de

Bishop < 6, une deuxiéme maturation par Propess pourra étre réalisée [15].

En effet, plusieurs études sur le sujet avaient montré l'absence de morbidité lors de
I'utilisation itérative des dispositifs intra vaginaux utilisant les prostaglandines [15,16]. Ainsi, Petrovic
Barbitch et al. [16] ont mené une étude prospective a propos de 111 patientes ayant eu deux
maturations cervicales consécutives par prostaglandines intravaginales. lls ne trouvaient pas
d’augmentation de la morbidité maternelle et notamment pas d’augmentation de l'incidence des
hémorragies du post partum (2,7% des patientes dans leur étude).

A l'inverse, I'étude récente de Hannigsberg et al. [17] a propos de 279 patientes retrouvait
une augmentation significative du risque d’hémorragie du post partum en cas d’utilisation de plus
d’un Propess® (OR= 4,8 [1,8- 12,6] ; p< 0,01). C'est pourquoi, bien que cela soit possible, certaines

équipes ne réalisent pas de maturations itératives.
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Figure | : Dispositifs intra vaginaux a base de PGE2

(A gauche, Propess®, a droite, Prostine®)

c) Efficacité

Une méta-analyse réalisée par Dowswell et al. [18] en 2010, rassemblant 2616 patientes sur
28 essais, montrait que les PGE2 en intra vaginal — comparées a I'expectative ou au placebo — étaient
efficaces sur la maturation du col et sur la capacité a favoriser I'entrée en travail (RR 6,43 1C95%
[2,12-19,48]).

En revanche, les études réalisées afin de comparer les deux dispositifs n’ont pas permis de
mettre en évidence une différence significative d’efficacité [18-20]. C'est pourquoi I'HAS ne

recommande pas particulierement I'un ou I'autre des deux dispositifs [2].

d) Effets indésirables

Le principal effet indésirable des prostaglandines est I'apparition d’hypertonies utérines
c’est-a-dire des contractions utérines d’intensité anormalement élevée (dont la conséquence peut
étre une altération du rythme cardiaque foetal pouvant nécessiter une extraction feetale en urgence).
Dans I'étude pivot d'efficacité, 5 des 102 patientes incluses (4,9 %) avaient présenté une hypertonie
utérine, et pour trois d’entre elles, des anomalies importantes du rythme cardiaque foetal étaient
associées (ralentissements prolongés et bradycardie foetale). Chez 4 des 5 cas, I'hypertonie était

résolue apres retrait du systeme de diffusion vaginal [21]. Ce taux était retrouvé en 2015, par la
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commission de la transparence de I'HAS, a propos de 680 patientes ayant eu une maturation par
Propess® [22].

C'est pourquoi 'utilisation des prostaglandines est contre indiquée par les recommandations
du CNGOF depuis 2012 [23] en cas d’utérus cicatriciel du fait de I'augmentation significative du
risque d’hypertonie et de rupture utérine qui peut atteindre 2%.

Selon I'étude de Thomas et al. [24] sur la maturation cervicale (Cochrane 2014), le risque
d'hyperstimulation utérine avec des modifications du rythme cardiaque foetal est de 4,8 % en cas de
maturation par PGE2 versus 1,0 % avec placebo (RR=3,16, 1C95% [1,67 -5,98]). Leurs résultats se
basaient sur I'analyse de 15 études, soit 1359 femmes.

La commission de la transparence rapportait par ailleurs un taux d’hémorragie de la
délivrance de 5,9 % apres un travail ayant débuté par un Propess® [22] sans que cela soit retrouvé de

maniere significative dans les méta-analyses [13,24].

3. Méthodes mécaniques

Il existe plusieurs méthodes mécaniques de dilatation cervicale: les sondes a simple
ballonnet, double ballonnet, les laminaires, les infusions de sérum physiologique en extra amniotique

et le décollement des membranes [25].

Ces dispositifs exercent une pression sur 'orifice interne du col permettant sa dilatation et le
raccourcissement mécanique du col, et permettent une ampliation du segment inférieur de I'utérus

afin d’induire une sécrétion locale de prostaglandines endogenes [25,26].

Dans une évaluation des pratiques professionnelles francaises, Cirier et al. [27] rapportaient
I'utilisation de ces dispositifs dans 44,2% des maternités d’'un panel représentatif des maternités
frangaises et dans 69,8% des établissements de niveau 3. Les deux principaux utilisés la sonde de

Foley et le double ballonnet.

Une revue de la littérature a été réalisée en 2016 par Ducarme et al. [28] afin de faire un état
des lieux sur I'utilisation des ballonnets de dilatation Sur 27 études a propos de la sonde Foley ou des
sondes a double ballonnets comparées aux prostaglandines, il était retrouvé un taux de césariennes
identique mais un taux d’accouchement dans les 24 heures supérieur avec les ballonnets. Ces

données seront développées ci-dessous.
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a) Lasonde de Foley

C'est la premiere sonde a ballonnet utilisée dans cette indication. Elle est habituellement
utilisée pour les sondages urinaires. Au cours d’'une maturation cervicale, ce sont des sondes 16F qui
sont généralement utilisées, avec un ballonnet gonflé de 30 & 50 cm® de sérum physiologique, placé a
I’orifice interne du col en extra amniotique [29]. De nombreuses études ont été réalisées afin de
comparer l'efficacité de la sonde de Foley et des prostaglandines en intra vaginal. Les résultats dans
la littérature sont contradictoires et n’ont jamais permis de conclure a la supériorité de la sonde de
Foley. C'est pourquoi I’'HAS ne la recommande pas en premiere intention [2].

La méta analyse réalisée par Jozwiak et al en 2014 [30], portant sur 9722 patientes (71
essais) concluait a une diminution du risque d’hypertonie, et parallelement, d’anomalies du rythme
cardiaque feoetal lors de I'utilisation de la sonde de Foley par rapport aux prostaglandines (RR=0,29 ;
IC95 % 0,16-0,51). Le taux de césariennes restait identique.

Cependant, la sonde de Foley, bien qu’elle semble efficace et qu’elle ait été largement
utilisée, n’a pas I’AMM pour la maturation cervicale.

Selon les études sur le sujet, la sonde de Foley était laissée en place entre 12 et 24 heures en
I"'absence de mise en travail. Ces études ne montraient pas d’augmentation significative du risque
infectieux chez les patientes ayant gardé la sonde plus longtemps. Cependant, la prolongation de la
maturation jusqu’a 24 heures n’avait pas mis non plus en évidence d’augmentation significative de
I’efficacité du processus [30]. Ainsi, dans la littérature, les deux pratiques (maturation de 12 ou 24
heures) sont fréquemment observées.

Dans une méta-analyse réalisée en 2015, McMaster et al. [31] reprenaient 26 essais et 5563
patientes afin de comparer la morbidité infectieuse liée a la sonde de Foley par rapport a celle des
prostaglandines.

Aucune différence significative n’avait été mise en évidence entre les deux groupes :

- Chorioamniotite : 7,2% dans chaque groupe ; RR=0,96; 1IC95% [0.66-1.38]

- Endométrite du post partum : 3,8 versus 3,5% ; RR =1,03, IC95% [0.66-1.6]

D’un point de vue néonatal, il n’était pas non plus retrouvé d’augmentation des infections materno-

foetales (8,8% versus 9% ; IR = 0,95 I1C95% 0.81-1.12]) suite a une maturation par sonde de Foley.

Aucune étude n’a décrit d’augmentation du risque hémorragique avec une maturation par
méthode mécanique. Selon les méta-analyses réalisées par Jozwiak et al. [25] et Pennell et al. [26], le
risque d’hémorragie de la délivrance semblerait méme diminué dans le groupe sonde de Foley par

rapport au groupe prostaglandines (OR 0,60 ; IC95% [0,37- 0,95]).
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Figure Il : Sonde de Foley (simple ballonnet)

b) Le double ballonnet de dilatation cervicale

Selon le modeéle physique de Smith [32], le systeme du double ballonnet de dilatation
cervicale Cook® reproduit au mieux les forces physiques qui s’appliquent sur le col au moment de
I'induction du travail. De plus, c’est le seul dispositif mécanique qui possede 'AMM (depuis 2007)

pour la maturation cervicale.

D’apres la notice d’utilisation du laboratoire, il est recommandé de laisser la sonde a double

ballonnet en place 12 heures en I'absence de mise en travail.

Figure Il : Sonde a double ballonnet de dilatation cervicale et schéma d’utilisation
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En 1996, Atad et al [33] réalisaient une étude a propos de 250 patientes bénéficiant d’une
maturation par sonde a double ballonnet. Leurs résultats retrouvaient une amélioration moyenne du

score de Bishop de 4,6 points (de 2 a 6,6, p <0,05) avec un taux de césarienne de 16%.

Bien gu’elle n’ait pas encore 'AMM dans cette indication, plusieurs études ont déja décrit
I'intérét de I'utilisation de la sonde a double ballonnet en cas d’utérus unicicatriciel [27,28]. En effet,
dans ce contexte la maturation par prostaglandines est contre indiquée [23] et, en cas d’indication de
déclenchement et de col défavorable, une césarienne itérative était auparavant I'unique option. Peu
d’études ont été réalisées mais les résultats étaient prometteurs avec un taux de cols favorables

aprés maturation de 75 a 82% [34,35].

Plusieurs études ont été réalisées pour comparer |'efficacité des prostaglandines en intra

vaginal par rapport au double ballonnet de dilatation. Celles-ci sont résumées dans le tableau ci-

dessous (tableau 3).

Tableau 3 : Etudes comparant les doubles ballonnets de dilatation et les prostaglandines E2

pour la maturation cervicale
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Auteurs

Type d’étude

Effectif

Interventions

Critére principal

Mode

Autres résultats

d’accouchement
38 PGED TauxFi hémorragie
50 identique (8,6 et 7,9
88 femmes maturations Taux d'AVB 51,7 | %)
Letailleur et al | Rétrospective . ) Voie % DB - PGE2 Score de Bishop
. avec score de | séquentielles , . .
[36] monocentrique . d’accouchement | 50% PGE2 seul, aprés maturation
Bishop <3 DB 12h- PGE2 .
»ah (p=0,87) meilleur avec DB et
PGE2 (4,4 vs 2,4
p<0,01)
Meilleure
amélioration du
score de Bishop en
Taux de fin de maturation
Boyon et al. Prospective 100 ferT1mes 50 DB 12h Taux d’échec de .cesar.lenne o avc.ac PGE2 (+3,1
[37] randomisée avec Bishop 50 PGE2 24h déclenchement identique (28% points vs +2,1,
<6 DB vs 36 PGE2, p=0,05)
ns) Taux d’échec de
déclenchement
identique (18% DB
vs 14% PGE2, ns)
Taux d’AVB dans les
24 hdela
maturation plus
Taux IZ::ri(iine élevé avec le DB
. ’ 0, 0/.
Cromi et al. Prospecjcl\{e 210 femmes 105 DB 12h d acco.uchement identique (23.8% (68,6% vs 49,5%;
randomisée avec Bishop par voie basse OR=2.22; 1C95%
[38] ) 105 PGE2 24h vs 26.2%; OR
monocentrique | <6 dans les 24 [1,26-3,91))
0.88; IC95% ) .
heures Plus d’hypertonies
[0.47-1.65]) L
utérines dans le
groupe PGE2 (977%
vs 0%, p<0,01)
Nécessité
Taux d’AVB dans | d’utilisation
les 24h identique | d’ocytocine dans
Taux ((50 vs. 53.2 %, 75% des cas avec DB
7’ - 0,
Prospective 155 ferT1mes 76 DB 24h d acco.uchement p=0,69) vs. 31,7 % dans e
Du et al. [39] . avec Bishop par voie basse Taux de groupe PGE2 p<
comparative 79 PGE2 24h ‘.
<6 dans les 24 césarienne 0,01
heures identique (39.5 Plus d’hypertonies
vs.31.6 %, p= utérines dans le
0,185) groupe PGE2 10.1%
vs 0%, p<0,01
Pas de différence
Taux de sur la morbidité
Jozwiak et al. Méta analvse césariennes néonatale
Cochrane sur 17 étu:;es 1894 femmes / identique RR= Pas de différence
2012 [25] 1,19, 1C95% sur le taux d’AVB
[0.62-2.29] >24h (RR 1,72;
IC95% [0.90- 3.27]
Meilleur taux
o, ’ H ’
. 95 femmes 30 PGE2 24h Score de Bishop a AVB 77.1% DB, d’obtention d'un col
Atad et al. Prospective 70%, PGE2, vs favorable avec DB
[40] randomisée avec score de | 35 DB 12h 12 heures de 26,7% ocytocine | 85,7 versus 50%
Bishop<6 30 ocytocine maturation /70 OCY ! ?

p< 0,01).

PGE2 et 23.3%
synto, p<0,01

PGE2 : prostaglandines E2 DB : double ballonnet AVB : accouchement par voie basse ns : non significatif
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Toutes ces études retrouvaient une efficacité au moins similaire des sondes a double
ballonnet par rapport aux prostaglandines [36-40]. Letailleur et al. [36], dans une étude récente,
retrouvaient méme une amélioration significativement plus importante du score de Bishop (4,4 vs
2,4 points, p<0,01) dans le groupe de patientes maturées par double ballonnet pendant 12 heures, ce

qui avait déja été décrit auparavant par Atad et al. [40].

Selon I'étude de Cromi et al. [38], la proportion de patientes ayant accouché dans les 24
heures aprés la maturation était significativement plus importante dans le groupe ballonnet (68,6%
vs 49,5%; OR=2,22; 1C95% [1,26-3,91]).

Toutes les études retrouvaient un taux de césariennes similaire dans les deux groupes, avec
cependant, moins de césariennes pour hypertonies et moins d’anomalies du rythme cardiaque fecetal

dans les groupes des doubles ballonnets [28,38,39,41].

L’étude de Du et al. [39] objectivait une nécessité de recours a I'ocytocine plus fréquente en
cas de maturation par double ballonnet (75 % des cas versus 31,7% dans groupe PGE2).

L'ensemble des études ne retrouvait pas de différence significative concernant I'état
néonatal en cas de maturation cervicale par sonde a double ballonnet par comparaison aux

prostaglandines [25,37-40].

c) Effets indésirables

En 2011, le comité scientifique du CNGOF évoquait le manque de données sur le risque
infectieux potentiel des méthodes mécaniques (du fait de la présence d’un corps étranger en intra
cervical) [5]. Une méta-analyse réalisée en 2011 ne retrouvait pas de différence significative
concernant le taux d’infections et de chorioamniotite dans les deux groupes ballonnet versus

misoprostol (RR 1,13; 1C95% [0,61, 2,09]) [42].

Cela avait également été décrit par Cabrera et al. [43] a propos de 129 patientes ayant
rompu dont 42 avait été maturées par sonde a double ballonnet. Le taux de chorioamniotite n’était
pas statistiquement différent par rapport a celui des patientes ayant bénéficié d’une autre méthode
(p=0,10).

Cependant, les données sont trés limitées car dans la plupart des études évaluant ces sondes
de dilatation cervicale, la rupture des membranes était un critére d’exclusion (conformément aux

notices d’utilisation du laboratoire).
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Aucune étude n’a retrouvé d’augmentation significative d’hémorragie du post partum
[36,38]. Le taux d’hémorragies de la délivrance retrouvé par Cromi et al. [38] était ainsi non
significativement différent (7,6% dans le groupe double ballonnet versus 6,8% dans le groupe

dinoprostone ; (p=1,0).

C. OBESITE ET DECLENCHEMENT ARTIFICIEL DU TRAVAIL

1. Définitions

Selon I'Organisation mondiale de la santé (OMS), on définit le surpoids et I'obésité comme
une accumulation anormale ou excessive de graisse corporelle qui peut nuire a la santé. L'indice de
masse corporelle (IMC) est une mesure simple du poids par rapport a la taille, couramment utilisée
pour estimer le surpoids et I'obésité chez les populations et les individus adultes. Il correspond au
poids divisé par le carré de la taille, exprimé en kg/m” Il est la mesure de référence pour
I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), le National Institute of Health (NIH) aux USA et la Haute

Autorité de Santé (HAS) en France.

L'IMC est corrélé a la quantité de masse adipeuse et c’est la mesure la plus utile pour évaluer
le surpoids et I'obésité au niveau de la population car il s"applique aux deux sexes et a toutes les
tranches d’age adulte. Il doit toutefois étre considéré comme une indication approximative car, au
niveau individuel, il ne correspond pas nécessairement a la méme masse graisseuse selon les
individus.

L’OMS définit le surpoids par un IMC égal ou supérieur a 25 kg/m2 et I'obésité par un IMC

égal ou supérieur a 30 kg/m?2 [44]
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Tableau 4 : Classification de I’obésité en fonction de I'lMC

CLASSIFICATION IMC (kg/m?)
Maigreur <18,5
Normal 18,5 a 24,9
Surpoids 25-29,9
Obésité classe 1 30-34,9
Obésité classe 2 35-39,9
Obésité classe 3 (morbide) 240

2. Données épidémiologiques

Selon les dernieres données de I'observatoire national en 2012 (étude ObEpi), 15,7% de la
population féminine francaise présente une obésité (IMC > 30 kg/m?) [45].

Toujours d’apres ces données, ce chiffre est en augmentation considérable depuis le début
des années 2000 ou les patientes obeses représentaient 10 % de la population.
Dans la tranche d’age 25-34 ans ol se situe la majorité de nos patientes enceintes, le taux d’obésité
est estimé a2 10,8% en 2012 [45].

L’obésité n’est donc plus une pathologie rare, et nous y sommes confrontés au quotidien.

3. Obésité et déclenchement artificiel du travail

a) Indications a un déclenchement

De maniére générale, de nombreuses études épidémiologiques réalisées sur le sujet
s’accordent a dire que les grossesses menées chez les patientes obéses (IMC = 30 kg/m? en prenant
en compte le poids de référence avant la grossesse) sont plus a risque de complications obstétricales
maternelles et néonatales pouvant mener a une indication de déclenchement artificiel du travail
(diabete gestationnel, pré éclampsie, cholestase gravidique) que les patientes ayant un IMC normal

[46,47].
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Chez ces femmes obeéses, il est également retrouvé environ deux fois plus de nouveaux nés
macrosomes [48].

D’apres la littérature il semble également que les patientes obeéses aient tendance a faire
plus fréquemment des grossesses prolongées (au-dela de 41 SA), ce qui est encore un autre motif de

déclenchement [49,50].

b) Echec de déclenchement

Dans une étude de cohorte américaine réalisée a propos de 80 887 patientes en 2006-2007,
le taux de déclenchement augmentait ainsi de 28 % chez les patientes ayant un IMC normal a 34 %

chez les patientes ayant un IMC >40 kg/m?*[51].

Chez ces patientes obéses, il est retrouvé dans de nombreuses études, un taux d’échec de
déclenchement plus important et un délai début de déclenchement-naissance significativement plus

élevée [49,51,52].

Dans I'étude de Wolfe et al. [51] le risque d’échec de déclenchement augmentait de 13 %

chez les patientes ayant un IMC normal jusqu’a 34 % chez les patientes ayant un IMC > 40kg/m>.
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Figure IV : Pourcentage d’échec de déclenchement stratifié par classe d’obésité

(D’aprés Wolfe et al, Obesity and induction of labor. Am J Obstet Gynecol, 2011)

c) Maturation cervicale chez les patientes obéses

Dans une étude en 2012, Gauthier et al. [52] ont comparé I'efficacité d’'une maturation par

dinoprostone chez des obéses et non obéses. Un échec de maturation était retrouvé dans 53,7 % des
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cas chez les patientes obeses contre 34,2 % chez les patientes non obeses (p<0,01). Aprés analyse
multivariée, un IMC = 30kg/m? était un facteur de risque statistiquement significatif d’échec de

maturation (OR =2,32 1C95 [1,47-4,0]).

A I'heure actuelle, plusieurs études ont été menées afin de comparer la sonde de Foley, (hors
AMM), au Propess®. Toutes montraient que les effets indésirables étaient moins nombreux avec la

sonde qu’avec l'utilisation des prostaglandines pour une efficacité similaire [28,30,53].

En 2014, I'étude d’Edwards et al. [53] montrait, de plus, une efficacité significativement
supérieure de la sonde de Foley sur le délai de mise en travail chez les patientes obéses.

On peut donc penser que le ballonnet de dilatation, concu spécifiquement pour cette
indication, pourrait étre au moins aussi efficace que la sonde de Foley, et donc d’une efficacité
supérieure a la dinoprostone. Au sein de cette étude, I'analyse stratifiée sur I'lMC tendait a montrer
que l'efficacité de la dinoprostone diminuait au fur et a mesure que I'lMC augmentait (durée du
travail augmentée et augmentation du nombre de césariennes) alors que les résultats avec la sonde
de Foley n’étaient pas modifiés par cet élément. Du fait de I'analyse en sous-groupes, un manque de

puissance n’avait pas permis a ces résultats d’étre statistiquement significatifs [53].

D. PROBLEMATIQUE DE L’ETUDE

Comme nous l'avons vu précédemment, les femmes enceintes obéses sont a risque de
développer de nombreuses pathologies obstétricales pour lesquelles une indication médicale de
déclenchement peut étre posée.

Par ailleurs, ces patientes semblent également étre plus a risque d’échec de déclenchement et de

maturation. Elles ont également un risque accru d’accouchement par césarienne.

Aucune étude n’a été retrouvée dans la littérature afin d’étudier et de comparer les deux
méthodes de maturation (sonde a double ballonnet et prostaglandines) spécifiquement chez les
femmes obeses, alors que I'option pharmacologique semble étre souvent mise en défaut dans cette

population.
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Nous avons donc souhaité comparer I'efficacité et la tolérance d’'une maturation par sonde a
double ballonnet et par dinoprostone (Propess®) dans la population des femmes obéses ayant un

IMC pré grossesse > 30 kg/mz.

L’objectif principal était donc de comparer I'efficacité des deux méthodes c’est-a-dire le taux

de succés de la maturation (obtention d’un col favorable en fin de processus).
Les objectifs secondaires étaient de comparer :
- Latolérance de la maturation
- Le délaijusqu’a I'accouchement

- Le taux d’accouchements par césarienne

- La morbidité maternelle et foetale per partum.

Il. MATERIEL ET METHODES

A. METHODOLOGIE GENERALE DE LA RECHERCHE

Il s’agit d’'une étude pilote, ambispective, comparative, non randomisée, bicentrique incluant

les services de gynécologie-obstétrique des hopitaux de La Roche-sur-Yon et du Mans.

Elle a été menée entre février 2015 et mai 2016.

B. OBIJECTIF ET CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL

L’objectif principal était de comparer I'efficacité des deux dispositifs de maturation cervicale
(ballonnet de dilatation cervicale Cook® et dispositif intra vaginal a la dinoprostone Propess®) sur
I’état clinique du col 24 heures apreés la pose, c'est-a-dire de comparer le taux d’apparition d’un col

cliniguement favorable a 24 heures de maturation (score de Bishop 26).
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Nous avons choisi le délai de 24 heures comme critere principal car c’est la durée
recommandée d’utilisation d’un dispositif de type Propess® en I'absence de mise en travail (celui-ci
étant la méthode actuelle de référence en matiere de maturation).

Dans les études, la sonde a double ballonnet est généralement laissée en place 12 heures,
comme indiqué dans sa notice d’utilisation, mais il est précisé qu’il n’est pas délétere de la laisser en
place plus longtemps. En I'absence de mise en travail, elle pouvait donc étre laissée en place jusqu’a

|’évaluation du col a 24 heures.

Le critére de jugement principal était I'obtention d’un score de Bishop supérieur ou égal a 6
(col favorable) aprés 24 heures de maturation.

Nous avons choisi ce critere car il correspond finalement au succes clinique d’'une maturation
cervicale. En effet, I'obtention d’un col cliniquement favorable permet, par la suite, I'utilisation des

autres thérapeutiques a disposition (ocytociques) pour le déclenchement de I'accouchement.

C. OBIJECTIFS ET CRITERES DE JUGEMENT SECONDAIRES

Les objectifs secondaires étaient de comparer le délai mise en place du dispositif —
accouchement, les effets indésirables (notamment les hypercinésies/hypertonies, les anomalies du
rythme cardiaque foetal ou les métrorragies) des deux méthodes, le taux d’échecs de déclenchement
et le taux de césariennes et enfin le nombre de patientes ayant accouché en moins de 12 heures et
en moins de 24 heures.

Nous souhaitions également comparer la qualité du travail aprées maturation et ainsi
comparer le taux de mises en travail en cours de maturation, les quantités d’ocytocine utilisées et les

complications de I'accouchement (notamment les hémorragies de la délivrance).

Ainsi, les critéres de jugement secondaires étaient :

- Le délai mise en place du dispositif - accouchement

- Le taux d’accouchements en moins de 24 heures, en moins de 12 heures

- Le taux d’accouchements par voie basse (total et avec les mémes délais).

- Letaux de césariennes total, en cours de maturation et pour échec de déclenchement.

- L’apparition d’hypertonies ou d’hypercinésies, de métrorragies
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L'apparition d’'anomalies du rythme cardiaque fecetal
Les quantités d’ocytocine utilisées
Le taux d’hémorragies de la délivrance

L’état foetal a la naissance (score d’Apgar a 1 et 5 minutes de vie, pH au cordon, base
excess).
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D. SCHEMA DE L'ETUDE

Patiente avec un IMC =30 kg/m2

Indication médicale a déclencher I'accouchement

'

Col non favorable (Bishop <6)

'

Criteres d’inclusion satisfaits

v

Vérification des critéres de non inclusion

'

Inclusion de la patiente « ballonnet »

'

Maturation cervicale par pose d’une sonde a

double ballonnet de dilatation (Cook®)
laissé en place jusqu’a la mise en travail ou au

maximum pendant 24h

|

Appariement rétrospectif d’'une patiente « Propess » ayant eu une
maturation cervicale par Propess® sur :
- Parité (nullipare ou multipare)
- IMC (3 groupes : 30-35, 35-40 et >40)

- Bishop initial (2 groupes : 0-2 et 3-5)

Figure V : Flow-chart de I’étude
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E. POPULATION ETUDIEE

1. Recrutement des cas prospectifs

a) Criteres d’inclusion

Seules les femmes présentant la totalité des critéres ci-dessous pouvaient étre incluses dans I'étude :
- Terme=37SA
- Grossesse singleton
- Présentation céphalique
- Indication médicale de déclenchement et col défavorable (Bishop<6)
- IMC230kg/m?

- Ayant donné leur accord pour la participation a I'étude

b) Criteres de non inclusion

Les patientes présentant un seul des criteres suivants ne pouvaient pas étre incluses.

Critéres généraux

Terme <37 SA
- Grossesse multiple
- Col favorable (score de Bishop supérieur ou égal a 6)
- IMC<30kg/m*
- Contre-indication a un accouchement par voie basse :
o Placenta praevia
o Procidence du cordon
o Anomalies de structure du bassin
- Infection urinaire évolutive (BU positive : leucocytes/nitrites)

- Présentation non céphalique
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Critéeres spécifiques

Tableau 5 : Critéres d’exclusion spécifiques selon le dispositif

CRITERES D’EXCLUSION SUPPLEMENTAIRES

(selon les contre-indications décrites dans les notices d’utilisation)

GROUPE BALLONNET GROUPE PROPESS

- Herpés génital évolutif
- Utérus cicatriciel
- Cancer cervical invasif
- Hypersensibilité connue aux
- HTA maternelle grave, non controlée
prostaglandines
- Rupture des membranes

- Utérus cicatriciel

2. Recrutement des cas appariés

Pour chaque patiente recrutée prospectivement, une patiente était incluse de maniere
rétrospective au sein du méme centre prioritairement, sinon au sein de I'autre centre. Pour cela,
nous prenions le dossier d’une patiente ayant eu une maturation cervicale par dinoprostone (de
2013 a ce jour).

Ce recrutement a pu se faire grace aux bases de données informatiques présentes dans les
structures de déroulement de I’étude (Médical Object ® a La Roche Sur Yon et Orbis® au Mans) grace
aux cotations réalisées (en recherchant les patientes ayant bénéficié d’'une maturation cervicale et

en retenant celles ayant un IMC > 30kg/m?).

Afin de pouvoir comparer nos deux séries rétrospective et prospective en minimisant les
biais, celles-ci ont été appariées sur les principaux facteurs pronostiques connus de maturation du
col :

- Parité : 2 groupes : primipare ou multipare

- IMC: 3 groupes : 30-35, 35-40 et >40 kg/m”

- Score de Bishop initial : 2 groupes : Bishop=0-2 ou Bishop=3-5
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F. DEROULEMENT DE L'ETUDE

1. Organisation générale

L’étude a débuté dans les deux hopitaux en février 2015, au bloc obstétrical de chaque site
de participation. Le recueil a duré 15 mois.
Lorsqu’une patiente répondant aux criteres de I'étude se présentait, l'inclusion lui était
systématiquement proposée par le personnel soignant présent (sage-femme, médecin senior,
interne), c’est-a-dire qu’une maturation par sonde a double ballonnet lui était proposée en premiere
intention.

Une feuille d’explications et d’informations a propos de I'étude lui était alors remise. Une
information compléte et loyale (en des termes aisément compréhensibles par le sujet) était fournie
par le médecin prenant en charge la patiente. L'investigateur devait s’assurer de la non-opposition

de la patiente a participer a I'étude.

Le toucher vaginal de départ (avant la mise en place du dispositif) était également consigné
dans le dossier médical.
Aprés accord de la patiente et installation de celle-ci, la maturation par ballonnet de

dilatation Cook pouvait étre débutée.

2. Utilisation du ballonnet de dilatation

a) Mise en place

Celle-ci était faite selon les recommandations du laboratoire. La pose s’effectuait au cours
d’un examen sous spéculum. On réalisait une désinfection de la filiere génitale et du col utérin (avec
une solution désinfectante comme de la Bétadine®). L'obstétricien (senior ou interne) mettait le
dispositif en place en montant la sonde progressivement dans le col jusqu’a ce que les deux
ballonnets aient pénétré dans le col de l'utérus. Le ballonnet endo-utérin était ensuite gonflé
prudemment (avec une seringue de sérum physiologique stérile) jusqu’a 40 ml si la tolérance de la
patiente était correcte. On tirait ensuite le dispositif vers I'arriere jusqu’a ce que le ballonnet utérin

se retrouve a l'orifice interne du col. Le ballonnet vaginal devait alors étre visible a I'extérieur de
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I'orifice externe du col. Celui-ci était alors également gonflé avec 40 ml de sérum physiologique. On
retirait ensuite le spéculum en laissant en place le dispositif.

L’heure de pose du ballonnet était consignée dans le dossier de la patiente.

Un controle échographique pouvait étre réalisé si I'opérateur le souhaitait. Le type d’images

obtenues est illustré ci-dessous :

IC 59/08 MI 1.1 CHD VENDEE
30836-1604-281 8.9cm/13Hz  Tis 0.3 26.04.2016 09:15:09 PM
1.Trim.Rout.
Har-Haute
Puiss. 100 %

BALLONNET g Y 2

VAGINAL 40 cc A P3E1
B
POLE

IC59/0B MI 1.1 CHD VENDEE

30836-1604-26-1 8.9cm/13Hz  Tis 0.3 26.04.2016 09:18:20 PM
A 1.Trim.Rout.

Har-Haute

Puiss. 100 %

BALLONNET
VAGINAL 80 cc

CEPHALIQUE

BALLONNET UTERIN
80 cc

BALLONNET
UTERIN 80 CC

Figure VI : Images échographiques (voie endo-vaginale) aprés pose d’une sonde a double ballonnet

Il est notable de constater I'effacement important du col visualisé en échographie apres

réalisation du gonflement total des 2 ballonnets a 80 ml.

b) Evolution

Les deux ballonnets pouvaient étre par la suite gonflés jusqu’a 80 ml chacun, par étapes de
20 ml, si la patiente le tolérait bien. En cas de mauvaise tolérance (douleur maternelle, altération du
rythme cardiaque feetal), la sonde était retirée. Le dispositif était laissé en place au moins 12 heures
en l'absence de mise en travail et au maximum jusqu’a 24 heures de maturation (a la discrétion de
I’équipe obstétricale mais toujours apres réévaluation par le médecin senior de garde).

Si la patiente se mettait en travail, les modifications cervicales pouvaient entrainer une
expulsion spontanée du dispositif. Devant I'apparition de contractions utérines rapprochées et

douloureuses évoquant une mise en travail probable, la sonde pouvait également étre retirée afin de
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diriger le travail. La mise en travail était définie par des contractions régulieres et douloureuses et
une dilatation du col 2 3 cm.

En I'absence de mise en travail, un toucher vaginal était réalisé a 24 heures de la mise en
place de la sonde et consigné dans le dossier.

En cas de persistance d’un score de Bishop défavorable (<6) a la fin de la maturation, la
méthode utilisée pour une nouvelle maturation était laissée a la libre appréciation de I'investigateur

et notifiée dans le dossier.

Notre protocole a été soumis et validé par le Comité de Protection des Personnes (CPP) et

par la CNIL (Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés).

G. STATISTIQUES

La description des variables quantitatives comprenait le minimum, maximum, quartiles,
moyenne et écart-type. La description des variables qualitatives comprenait les effectifs et le

pourcentage de chaque modalité.

Critére de jugement principal :
Le taux de patientes ayant atteint un score de Bishop 26 (col favorable) apres 24 heures de
maturation était estimé et comparé entre le dispositif mécanique (ballonnet de dilatation cervicale

Cook®) et le dispositif intravaginal a la dinoprostone (Propess®) par un test du Chi2.
Critéres de jugement secondaires :
L'ensemble des parametres cités ci-dessus était comparé entre les 2 techniques par un test t

de Student si le critére était quantitatif, et par un test de Chi2 si le critere était qualitatif.

Le degré de significativité était fixé a 5 %. Les tests réalisés étaient bilatéraux.
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lll. RESULTATS

A. DONNEES GENERALES

1. Données démographiques

Au cours de I'étude, 46 patientes ont été incluses dans le groupe « ballonnet ». Nous avons
par la suite recueilli, de maniére rétrospective, les données de 46 patientes, ayant bénéficié d’une
maturation par Propess®, et appariées sur les 3 critéres : parité, IMC pré grossesse et score de Bishop
initial.

L’étude repose donc sur I'analyse des données de 92 patientes.

Le tableau ci-dessous (tableau 6) présente les caractéristiques démographiques des deux
groupes de patientes.

L'age moyen des patientes était de 28,9 ans.

L'IMC moyen était 35,7 kg/m? pour les deux groupes. 64 patientes (69,6% de la population)
étaient des primipares. Ces chiffres étaient strictement identiques dans les deux groupes, confirmant
la bonne réalisation de I'appariement.

Il n’y avait pas de différence significative entre les patientes des deux groupes concernant le
poids moyen, I'age, I'IMC, la gestité et la parité. Nous pouvons donc dire que les populations de

patientes des deux groupes étaient comparables.

Tableau 6 : Caractéristiques démographiques de la population de I'étude

Propess® Ballonnet Total
n=46 n=46 n=92 =

Centre
La Roche sur Yon 14 (30.4) 16 (34.8) 30 (32.6) 0.66
Le Mans 32 (69.6) 30 (65.2) 62 (67.4)
Age, moyenne (écart-type) 29 (5.7) 28.8 (5.2) 28.9 (5.5) 0.80
25-75eme percentiles 29 [24-32] 28 [25-33] 28.5[24-32]
Minimum-Maximum [20-43] [19-39] [19-43]
Poids, moyenne (écart-type) 95.5 (14.2) 97.1 (16.3) 96.3 (15.2) 0.61
25-75eme percentiles 94.5 [87-102] 94 [84-110] 94 [86-103.5]
Minimum-Maximum [71-144] [72-136] [71-144]
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IMC, moyenne (écart-type) 35.7 (5.3) 35.7 (4.9) 35.7 (5.1) 0.97

25-75éme percentiles 34.3 [32.3-37.5] 34.5[31.5-38.5] 34.3[31.7-38.2]
Minimum-Maximum [30-56.3] [30-47.1] [30-56.3]

Gestité, moyenne (écart-type) 2 (1.3) 2(1.7) 2 (1.5) 0.80
25-75éme percentiles 2 [1-2] 1.5[1-2] 2 [1-2]
Minimum-Maximum [0-6] [1-11] [0-11]

Parité, moyenne (écart-type) 1.5(0.9) 1.6 (1.4) 1.6 (1.2) 0.69
25-75éme percentiles 1[1-2] 1[1-2] 1[1-2]
Minimum-Maximum [1-4] [1-10] [1-10]

Parité

Primipare 32 (69.6) 32 (69.6) 64 (69.6) 1.00
Multipare 14 (30.4) 14 (30.4) 28 (30.4)

Prise de poids en Kg, moyenne (écart-type) 8.5(8.1) 9.9 (7.5) 9.2(7.8) 0.30
25-75éme percentiles 8 [3-13] 9 [5-15] 8.5 [4-15]
Minimum-Maximum [-8-33] [-6-26] [-8-33]

2. Complications au cours de la grossesse

La principale pathologie gravidique retrouvée était la présence d’un diabéte gestationnel :
cela concernait 33 patientes (35,9% de la population). La proportion de patientes concernées n’était
pas significativement différente entre les deux groupes : 37 % dans le groupe Propess® versus 34,8 %
dans le groupe ballonnet ; p=0,83.

Dans notre population, 21,7 % des patientes (réparties également entre les deux groupes)
ont présenté une complication vasculaire gravidique a type d’hypertension artérielle gravidique ou
de pré éclampsie.

Dans le groupe Propess®, les autres complications présentées par cing patientes étaient deux
thrombopénies de fin de grossesse, deux hypothyroidies, une cholécystite aiglie en cours de
grossesse. Dans le groupe ballonnet, il s’agissait d’'une pyélonéphrite aiglie et d’'une maladie de
Basedow découverte en cours de grossesse.

Les complications feetales « autres » étaient une pyélectasie, une agénésie partielle du corps
calleux et une malformation cardiaque (CIA- CIV) dans le groupe Propess®, et une pyélectasie et une

anomalie génétique (duplication du chromosome 16p) dans le groupe ballonnet.
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Une suspicion anténatale de RCIU (estimation du poids foetal < 10

éme

percentile associée a un

infléchissement ou un arrét de la croissance foetale) a été retrouvée plus fréquemment dans le

groupe ballonnet que dans le groupe Propess® : 10,9% (5 patientes) versus 0 ; p=0,02.

Tableau 7 : Complications maternelles et foetales au cours de la grossesse

Propess® Ballonnet Total
n=46 n=46 n=92 P

Complications maternelles
Diabete préexistant a la grossesse 2 (4.3) 3(6.5) 5(5.4) 0.65
Diabéte gestationnel 17 (37) 16 (34.8) 33 (35.9) 0.83
HTA/ pré éclampsie 10(21.7) 10 (21.7) 20(21.7) 1.00
Cholestase gravidique 0(0) 1(2.2) 1(1.1) 0.32
Autre complication maternelle 5(10.9) 2 (4.3) 7(7.6) 0.14
Complications foetales
Hydramnios 2 (4.3) 1(2.2) 3(3.3) 0.56
Suspicion anténatale de 11 (23.9) 7(15.2) 18 (19.6) 0.29
macrosomie
Suspicion anténatale de RCIU 0(0) 5(10.9) 5(5.4) 0.02
Oligoamnios 2(4.4) 7 (15.2) 9(9.8) 0.09
Malformations 3(6.5) 1(2.2) 4 (4.3) 0.31
Autres complications foetales 3(6.5) 2(4.3) 5(5.4) 0.65

B. MATURATION CERVICALE

1. Indications de maturation cervicale

On retrouvait plus souvent une indication maternelle de maturation cervicale dans le groupe

Propess® que dans le groupe ballonnet (89,1% versus 71,7%; p= 0,04) tandis qu’une indication fcetale

était retrouvée dans 37 % des cas dans le groupe Propess et 47,8% dans le groupe ballonnet ; p=0,29.

Il existait dans plusieurs cas une double indication maternelle et foetale (par exemple, un

diabete gestationnel et une suspicion de macrosomie) : c’était le cas pour 12 patientes du groupe

Propess® et 9 du groupe ballonnet.
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Propess® Ballonnet

B Maternelle
u Feetale

» Foeto-maternelle

Figure VIl : Types d’indications de maturation cervicale
Les différentes indications de maturation sont recensées dans le tableau suivant.
Le score de Bishop initial moyen était 2,4 (2,5 dans le groupe Propess® et 2,2 dans le groupe

Ballonnet ; p=0,33). Les populations étaient donc bien comparables selon ce critére d’appariement.

Tableau 8 : Indications de la maturation cervicale

Propess® Ballonnet Total

n=46 n=46 n=92
Score de Bishop avant la maturation, moyenne (écart-type) 2.5(1.4) 2.2 (1.2) 2.4 (1.3) 0.33
25-75éme percentiles 2 [2-4] 2 [1-3] 2 [2-3]
Minimum-Maximum [0-5] [0-5] [0-5]
Indication maternelle 41(89.1) 33(71.7) 74(80.4) 0.04
Diabete antérieur a la grossesse 1(2.2) 2(4.3) 3(3.3) 0.56
Diabéte gestationnel 12 (26.1) 10(21.7) 22(23.9) 0.63
HTA/ pré éclampsie 9 (19.6) 8(17.4) 17 (18.5) 0.79
Cholestase gravidique 0(0) 1(2.2) 1(1.1) 0.32
Terme dépassé 5(10.9) 13(28.3) 18(19.5) 0.03
Rupture des membranes 14 (30.4) 0(0) 14 (15.2) <0.001
Autre indication maternelle 1(2.2) 3(6.5) 4 (4.3) 0.37
Indication foetale 17 (37) 22 (47.8) 39(42.4) 0.29
Hydramnios 1(2.2) 1(2.2) 2(2.2) 1.00
RCIU 0(0) 5(10.9) 5(5.4) 0.02
Oligoamnios 1(2.2) 8(17.4) 9(9.8) 0.02
Suspicion anténatale de macrosomie 7 (15.2) 3(6.5) 10(10.9) 0.18
Diminution des MAF 7 (15.2) 4(8,7) 11(12) 0.23
Autre indication foetale 2(4.3) 3(6.5) 5(5.4) 0.68
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Concernant les indications maternelles « autres » de maturation cervicale, il s’agissait d’un
HELPP syndrome débutant dans le groupe Propess®. Dans le groupe ballonnet, cela correspondait a
une thrombopénie, une altération et de la fonction rénale et un HELPP syndrome débutant.

Les autres indications fcetales étaient une stagnation de la croissance foetale et deux cas
d’anomalies du rythme cardiaque foetal dans le groupe Ballonnet. Il s’agissait de deux cas

d’anomalies du rythme cardiaque feetal dans le groupe Propess®.

Diabéte pré existant
Diabéte gestationnel
HTA/ préclampsie

Cholestase gravidique

Terme dépassé
Rupture des membranes

Autre indication maternelle

Ballonnet
B Propess

Hydramnios |jgm

RCIU | |

Oligoamnios |
Suspicion macrosomie

Diminution MAF

Autre indication foetale |

o
wu
=
o
=
wu

20 25 30 35

Figure VIII : Indications de la maturation cervicale

Le dépassement de terme était une indication plus fréquemment retrouvée dans le groupe
ballonnet (28,9% des cas versus 10,9% ; p=0,03), de méme que la suspicion de retard de croissance
intra utérin (10,9% versus 0% dans le groupe Propess® ; p=0,02) et I'oligoamnios (17,4% versus 2,2% ;
p=0,02).

La rupture prolongée des membranes était une indication importante dans le groupe
Propess® (30,4%) mais nous n’en avons retrouvé aucune dans le groupe Ballonnet car il s’agissait,

pour ces patientes, d’un critere d’exclusion de I'étude.
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2. Issue de la maturation

a) Résultats du score de Bishop : critére de jugement principal

Le critére de jugement principal de notre étude était le taux de patientes ayant un col
favorable (score de Bishop=6) en fin de maturation. C’'était le cas pour 37 patientes (80,4%) du
groupe ballonnet et 22 patientes (47,8%) du groupe Propess® (p=0,001).

Le score de Bishop moyen des 92 patientes était 7,6 en fin de maturation. Il n’était pas
statistiquement différent entre les deux groupes: 7,5 dans le groupe Propess® versus 7,6 dans le

groupe Ballonnet ; p=0,18.

Tableau 9 : Score de Bishop aprés maturation

Propess® Ballonnet Total

n=46 n=46 n=92
Bishop 24H 26
Oui 22 (47.8) 37(80.4) 59(64.1) 0.001
Non 24(52.2) 9(19.6) 33(35.9)

Score de Bishop a 24H, moyenne (écart-type) 7.5(4.6) 7.6(3.4) 7.6(4) 0.8

25-75eme percentiles 5 [4-13] 7[6-9] 6[4.5-13]
Minimum-Maximum [2-13] [0-13] [0-13]
b) Analyse du critére de jugement principal en analyse multivariée

Nous avons réalisé une analyse multivariée par régression logistique permettant d’effectuer
un ajustement sur les différents critéres de stratification. La variable étudiée était un score de Bishop
> 6.

Le ballonnet était associé avec un score de Bishop favorable par comparaison au Propess® : aOR=

7,811C95 [2,58- 23,60] ; p <0,001.
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Tableau 10 : Analyse multivariée du critére de jugement principal

OR [1C95%] p
Ballonnet/ Propess® 7.81[2.58-23.60] <0.001
Bishop initial 0.43 [0.27-0.68] <0.001
IMC 0.99 [0.89-1.11] 0.87
Multiparité 0.52 [0.16-1.66] 0.27
Centre R/Y 0.59 [0.19-1.83] 0.37

Les chances de succes de maturation du col a 24 heures avec une maturation par ballonnet
étaient multipliées par 7,81 par rapport au Propess®. Ceci apres ajustement sur le Bishop initial qui
était lui aussi significatif (OR = 0,43 1C95 [0,27-0,68] ; p< 0,001). Plus le score de Bishop augmentait,
plus le risque d’échec de maturation était faible. L'IMC, la parité et le centre n’étaient pas associés a

I’échec de la maturation.

c) Application clinique en fin de maturation

Nous avons étudié le devenir des patientes dans les suites immédiates de la maturation
cervicale. 33 patientes (71,7%) du groupe ballonnet et 26 (56,6%) du groupe Propess® ont eu une
issue favorable de la maturation, c’est-a-dire soit une décision de déclenchement soit une mise en

travail au cours de la maturation. La différence n’était pas significative entre les deux groupes (p =

0,39).

45
40 37
Col favorable/
déclenchement
23,9 B Mise en travail

Nouvelle maturation

Taux de patientes (%)

W Césarienne en cours de
aa maturation

F

Propess Ballonnet

Figure IX : Devenir des patientes en fin de maturation
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Parmi les patientes ayant nécessité une nouvelle maturation, les modalités de cette derniere
sont présentées dans le tableau suivant.

La méthode de maturation privilégiée aprés un échec de double ballonnet était la mise en
place d’'un Propess® (81,8% des cas) alors qu'’il s’agissait de I'utilisation d’un gel de Prostine® pour

52,9% des patientes dans le groupe Propess®.

Tableau 11 : Modalités en cas de seconde maturation cervicale

Propess® Ballonnet Total
n=17 n=11 n=28
Ballonnet 1(5.9) 2(18.2) 3(10.7)
Propess® 7 (41.2) 9 (81.8) 16 (57.1)
Prostine® 9 (52.9) 0 (0) 9(32.1) 001
Total 17 (100) 11 (100) 28 (100)

3. Complications de la maturation

Un des objectifs secondaires était d’étudier et de comparer la tolérance des systemes de
maturation.

Nos résultats n‘ont pas montré de différences significatives entre les méthodes de
maturation cervicale concernant le taux d’hypertonies, d’anomalies du rythme cardiaque feetal, de
césarienne en cours de maturation, de rupture de la poche des eaux ou de I'utilisation d’antalgiques.

Cependant, nous avons relevé plus fréquemment la perte d’un dispositif de type Propess®
que celle d’un ballonnet, notamment en dehors d’une expulsion liée a une mise en travail : 30,4 %

versus 2,2% ; p< 0,001.
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Tableau 12 : Complications au cours de la maturation cervicale

Propess® Ballonnet Total
n=46 n=46 n=92
Hypertonies/ hypercinésies 2 (4.3) 1(2.2) 3(3.3) 0.56
Anomalies du rythme cardiaque feetal 9(19.6) 7 (15.2) 16 (17.4) 0.58
Expulsion du dispositif 16 (34.8) 10 (21.7) 26 (28.3) 0.17
Oui avec mise en travail 2(4.3) 9(19.6) 11 (12.0) <0.001
Oui sans mise en travail 14 (30.4) 1(2.2) 15 (16.3) <0.001
Rupture de la poche des eaux 7 (15.2) 2(4.3) 9(9.8) 0.08
Césarienne au cours de la maturation 3(6.5) 2 (4.3) 5(5.4) 0.65
Autres incidents en cours de maturation 4 (8.9) 3(6.5) 7(7.7) 0.67
Utilisation d'antalgiques lors de la maturation 15 (32.6) 12 (26.7) 27 (29.7) 0.54
Pallier | 9 (20) 11 (24.4) 20(22.2) 0.23
Pallier Il 5(11.1) 1(2.2) 6 (6.7) 0.23

Les complications « autres » étaient I'apparition de métrorragies pour 3 patientes du groupe
« ballonnet ». Dans le groupe Propess®, nous avons constaté |'apparition de métrorragies pour deux

patientes, et deux cas d’hyperalgie nécessitant le retrait du dispositif.

C. DEROULEMENT DU TRAVAIL

Nos résultats n’ont montré aucune différence significative entre les deux groupes concernant
le déroulement du travail des patientes.

Selon nos résultats, 68,5% des patientes de notre population ont eu un travail dirigé par
I'utilisation d’ocytocine en intra veineuse (Syntocinon®). A l'inverse, 31,5% n’ont pas nécessité
I'utilisation de Syntocinon® apres la maturation. Les doses de Syntocinon® utilisées étaient similaires

entre les deux groupes.
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Tableau 13 : Déroulement du travail

Propess® Ballonnet Total
n=46 n=46 n=92 5

Travail dirigé (Syntocinon®)
Non 17 (37) 12 (26.1) 29 (31.5) 0.26
Oui 29 (63) 34 (73.9) 63 (68.5)
Dose totale recue, moyenne (écart-type) 2328 (2864)  2054.8 (2179.7) 2191.4 (2534.6) 0.76
25-75eme percentiles 975 [0-5000] 1291 [0-3000] 1220 [0-3750]
Minimum-Maximum [0-10000] [0-7160] [0-10000]
Présence d’une péridurale 37 (80.4) 42 (91.3) 79 (85.9) 0.14
Complications du travail
Hypertonies/ hypercinésies 1(2.2) 2(4.3) 3(3.3) 0.56
Métrorragies 2(4.3) 4(8.7) 6 (6.5) 0.40
Anomalies du rythme cardiaque fecetal 18 (39.1) 21 (45.7) 39 (42.4) 0.53
Fievre maternelle 0(0) 3(6.7) 3(3.3) 0.08
Stagnation de la dilatation 1(2.2) 5(10.9) 6 (6.5) 0.11
Autres complications 0(0) 2(4.3) 2(2.2) 0.24

Les deux autres complications apparues dans le groupe « ballonnet » étaient un HELPP

syndrome, et un feetus s’étant retourné en présentation transverse.

D. DEROULEMENT DE L’ACCOUCHEMENT

Parmi nos patientes, 56 (60,9%) ont accouché par voie basse dont 15 (16,3%) par extraction
instrumentale. Ces résultats n’étaient pas statistiquement différents entre les deux groupes (p =
0,96). Le taux de césariennes était donc de 39,1 % et était identique dans les deux groupes (p= 0,96).

Le délai moyen entre le début de la maturation et I'accouchement était de 36,4 heures dans
le groupe Propess® versus 32,8 heures dans le groupe ballonnet (p= 0,98).

Il'y avait un taux d’accouchements par voie basse en moins de 12 heures apres le début de la
maturation statistiquement supérieur dans le groupe Propess® (14,3% versus 0% ; p= 0,04) ainsi

gu’en moins de 24 heures (42,9% versus 17,9% dans le groupe Ballonnet ; p= 0,04).
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Tableau 14 : Déroulement de I’accouchement

Propess® Ballonnet Total
n=46 n=46 n=92 P

Terme en SA, moyenne (écart-type) 39.6 (1.3) 40 (1.6) 39.8 (1.5) 0.18
Délais d’accouchement (en heures)
Délai début maturation — accouchement,
moyenne (écart-type) 36.4 (24) 32.8 (15.7) 34.6 (20.3) 0.98
Délai début maturation — accouchement chez
les voies basses, moyenne (écart-type) 36.5 (25.3) 34.5(14.2) 35.5(20.3) 0.53
Début maturation —accouchement <12 h 7 (15.2) 2(4.3) 9(9.8) 0.08
Début maturation — accouchement < 24 h 18 (39.1) 11 (23.9) 29 (31.5) 0.12
Voie d'accouchement
Césarienne 18 (39.1) 18 (39.1) 36 (39.1) 096
AVB simple 20 (43.5) 21 (45.7) 41 (44.6) '
Extraction instrumentale 8(17.4) 7 (15.2) 15 (16.3)
Accouchement par voie basse < 12 heures 4 (14.3) 0(0) 4(7.1) 0.04
Accouchement par voie basse < 24 heures 12 (42.9) 5(17.9) 17 (30.4) 0.04
Moment de la césarienne
Au cours de la maturation 3(16.7) 2(11.1) 5(13.9)
En cours de travail 7 (38.9) 13(72.2) 20 (55.6) 0.12
Pour échec de déclenchement 8 (44.4) 3(16.7) 11 (30.6)
Total 18 (100) 18 (100) 36 (100)

Voies d'accouchement
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Figure X : Comparaison des voies d’accouchement
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E. MORBIDITE MATERNO-FCETALE

1. Morbidité maternelle

Un autre objectif secondaire était d’étudier la morbidité maternelle et fcetale des deux
dispositifs afin de savoir si I'un paraissait plus délétere.

Nous avons observé que 20,7 % des patientes ont présenté une hémorragie de la délivrance
(23,9% dans le groupe Propess® versus 17,4% dans le groupe Ballonnet ; p=0,44). 9,8% des patientes

ont présenté une complication infectieuse (8,7% dans le groupe Propess® versus 10,9% dans le

groupe Ballonnet ; p=0,73).

Tableau 15 : Résultats concernant la morbidité maternelle

Propess®

n=46

Ballonnet

n=46

Total
n=92

Volume des pertes sanguines, moyenne (écart-type) 362 (423.8) 417.2(583.9) 389.6(508.1)

HPP >=500mL
Hémorragie grave (>1000 ml)
Nécessitant une embolisation ou chirurgie

Nécessitant une transfusion

Complications infectieuses dans le post-partum

Abceés de paroi
Infection d'épisiotomie
Fievre >38,5

Placentoculture positive

Déchirures périnéales de haut grade

11 (23.9)
4(8.7)
1(9.1)
1(9.1)

4(8.7)
0(0)
0(0)
0(0)

4 (100)

2 (4.3)

8 (17.4)
3(6.5)
0 (0)
1(12.5)

5 (10.9)
3(75)
0(0)
1(20)
2 (40)

0(0)

19 (20.7)
7(7.6)
1(5.3)
2 (10.5)

9(9.8)
3(42.9)
0 (0)
1(11.1)
6 (66.7)

2(2.2)

0.66
0.44
0.69
0.67
0.67

0.73

0.15

2. Morbidité foetale

Les données générales des 92 nouveau-nés étaient comparables entre les deux groupes de

I’étude.

Les criteres d’acidose foetale (pH <7,10) étaient retrouvés pour 8% des nouveau-nés, et 4,3%

présentaient une acidose fcetale sévére avec un pH<7. Ces résultats n’étaient pas statistiqguement
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différents entre les deux groupes (p= 1,00). De méme, 3,3 % des enfants présentaient un score

d’Apgar < 7 a 5 minutes de vie (4,4% dans e groupe Propess® versus 2,2 dans le groupe ballonnet ; p=

1,00).

Un transfert en pédiatrie a été nécessaire pour 6,6% des nouveau-nés (4,3% dans le groupe

Propess® versus 8,9% dans le groupe ballonnet).

Tableau 16 : Analyse des données feetales

Propess® Ballonnet Total
n=46 n=46 n=92 =

Données générales
Sexe
Garcon 28 (60.9) 22 (47.8) 50 (54.3) 0.21
Fille 18 (39.1) 24 (52.2) 42 (45.7)
Poids du bébé, moyenne (écart-type) 3408.3 (610.4) 3226.5 (673.6) 3317.4 (645.8) 0.18
25-75&me percentiles 3445 [2935-3710]  3232.5 [2870-3645] 3360 [2900-3670]
Périmetre céphalique, moyenne (écart- 343 (1.8) 343 (1.8) 343 (1.8) 0.85
type)
Score d’Apgar
A 1 minute, moyenne (écart-type) 9(2.1) 8.5(2.6) 8.7 (2.4) 0.5
A 5 minutes, moyenne (écart-type) 9.6 (1.6) 9.7 (0.8) 9.7 (1.3) 0.35
Apgar a 5 minutes <7 2(4.4) 1(2.2) 3(3.3) 1.00
pH au cordon, moyenne (écart-type) 7.2(0.1) 7.2 (0.1) 7.2(0.1) 0.48
25-75eme percentiles 7.24 [7.2-7.29] 7.23 [7.2-7.265] 7.24 [7.2-7.28]
Minimum-Maximum [6.96-7.39] [6.91-7.4] [6.91-7.4]
pH<7.10 3(7) 4(9.1) 7(8) 0.72
pH<7 2 (4,3) 2(4,3) 4(4,3) 1.00
Base Excess, moyenne (écart-type) -3.1(3.6) -4.4 (3.5) -3.8(3.6) 0.05
Liquide méconial a I'expulsion 11 (23.9) 11 (23.9) 22 (23.9) 1.00
Sepsis du nouveau-né 4(8.7) 6 (13) 10 (10.9) 0.50
Transfert en pédiatrie 2(4.3) 4 (8.9) 6 (6.6) 0.38
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IV.DISCUSSION

A. EFFETS DE LA MATURATION CERVICALE

1. Résultats sur le score de Bishop : analyse du critére de jugement principal

Nos résultats ont permis de mettre en évidence une efficacité supérieure du double ballonnet
de dilatation par rapport aux prostaglandines sur I’obtention d’un col favorable (score de Bishop 26) :
80,4 % versus 47,8% ; p = 0,001 a 24 heures de la maturation.

Ces résultats étaient cohérents avec ceux de I'étude d’Atad et al. [40]. Ces derniers
retrouvaient des chiffres similaires avec 85,7% de d’obtention d’un col favorable apres 12 heures de

maturation par double ballonnet versus 50 % avec prostaglandines (p< 0,01).

Aprés analyse multivariée ajustée sur les facteurs confondants, l'utilisation d’'une sonde a
ballonnet est significativement associée au succés de la maturation cervicale par rapport a
I"utilisation du Propess® (aOR= 7,81 1C95% [2,58-23,60] ; p<0,01).

Le ballonnet parait donc étre un trés bon outil de maturation cervicale dans la population des
femmes obeses. Dans la grande majorité des cas, il remplit sa fonction de préparation du col,
permettant par la suite de pouvoir réaliser un déclenchement avec les techniques adaptées (rupture

artificielle des membranes, utilisation d’ocytocine).

L’efficacité supérieure du ballonnet par rapport a la dinoprostone pourrait s’expliquer en partie
par le caractére purement mécanique du dispositif. En effet, les forces de pression appliquées par les
deux ballonnets sur le col sont indépendantes du morphotype de la patiente. A I'inverse, le Propess®
contient 10 mg de dinoprostone et on pourrait supposer que |'effet-dose est moins important chez
une patiente obese, qui posséde un volume de dilution systémique supérieur a une patiente ayant un

IMC normal.

2. Choix du critére de jugement principal

L'une des difficultés de détermination du critere de jugement principal de notre étude a résidé
dans le choix du délai entre le début de la maturation et I’évaluation clinique du col par le score de

Bishop.
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En effet, un Propess® est laissé en place 24 heures en I'absence de mise en travail mais la sonde
a double ballonnet doit étre laissée en place 12 heures selon la notice du fabriquant.
Cependant, nous avions pu constater que les pratiques étaient variables sur 'utilisation du ballonnet
gue ce soit au sein des équipes ou dans la littérature. Plusieurs études ont été réalisées en laissant le
ballonnet en place de 12 a 18 heures (toute une nuit) pour étre retiré le matin et permettre
d’envisager un déclenchement avec de I'ocytocine dans la journée [54-56].
Sans avoir une efficacité supérieure, laisser le ballonnet en place jusqu’a 24 heures ne

semblait pas délétere ni pour la mére ni pour le foetus [30,57].

Nous avons donc pris le parti de faire nos analyses a 24 heures de maturation, afin de
comparer les deux dispositifs aprés la réalisation du processus complet de maturation par les
prostaglandines afin de ne pas sous-estimer a tort leur efficacité, en faisant une évaluation trop

précoce du col.

Une autre possibilité aurait été de prendre comme critere de jugement le taux
d’accouchements par voie basse dans les 24 heures de la maturation comme cela avait été fait
auparavant dans les études de Cromi et al. [38] et Du et al. [39]. Cependant, nous souhaitions étudier
I’efficacité intrinseque des deux dispositifs en tant qu’outil de maturation et avons choisi le critére
qui nous sembilait étre le plus directement lié. Cela nous affranchissait ainsi des tous les événements

intercurrents au cours de travail.

B. CARACTERISTIQUES DE NOTRE POPULATION

1. Comparabilité des deux groupes

Notre étude porte sur I'analyse de 92 patientes ayant un IMC > 30kg/m?* Nos résultats ont
montré des caractéristiques démographiques similaires pour les deux groupes de patientes
(maturation par Propess® versus ballonnet).

L’appariement prévu sur la classe d’obésité, la parité et le score de Bishop initial a été réalisé
avec succes puisque les patientes des deux groupes étaient exactement comparables sur ces trois
items.

C'est cet appariement qui fait la force de notre étude et qui permet de valider la

comparaison entre les deux groupes de patientes.
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2. Prise de poids pendant la grossesse

La prise de poids moyenne de nos patientes était de 9,2 kilogrammes (8,5 dans le groupe
Propess® versus 9,9 dans le groupe ballonnet). Il n’y avait pas de différence significative entre les
deux groupes (p=0,3).

Le gain pondéral en cours de grossesse reste un repere de surveillance obstétricale et une
inquiétude des patientes. La prise de poids idéale differe selon I'IMC initial de la patiente. Des

recommandations ont ainsi été publiées par ’ACOG en 2013 [58].

Tableau 17 : Recommandations sur la prise de poids en cours de grossesse (ACOG 2013)

IMC (kg/m?) Gain pondéral recommandé (kg)
<18,5 12,5-18
18,5a 24,9 11,5-16
25-29,9 7a11,5
230 5-9

Les patientes de notre étude étaient donc a la limite supérieure de la prise de poids
recommandée.
Cette notion de gain pondéral est un enjeu de santé publique majeur car une prise de poids excessive
pendant la grossesse est associée a une augmentation des risques de diabéte gestationnel, de
complications thromboemboliques, d’hypertension artérielle, de macrosomie, de césarienne et
d’augmentation de la morbidité périnatale [59].

Il nous semblerait donc judicieux, dans ce contexte particulier des patientes obeses, de
proposer de maniére systématique un entretien avec une équipe de diététique afin d’adapter

I'alimentation et de fixer des objectifs de poids au fur et a mesure des consultations de grossesse.

3. Obésité et diabéte gestationnel

Plus d’un tiers des patientes de notre étude (35,9%) ont présenté un diabéte gestationnel

pendant leur grossesse. Ce chiffre parait extrémement élevé par rapport aux statistiques nationales.
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En effet, une enquéte épidémiologique réalisée en France en 2010 par le réseau de périnatalité

estimait la prévalence du diabéte gestationnel a 8%.

Dans la littérature, on retrouve que les patientes obéses décompensent plus souvent un
diabete gestationnel (risque relatif entre 3 et 10 selon les études [47,48]). Dans leur méta-analyse,
Chu et al. [60] retrouvaient un sur-risque important de diabéte gestationnel avec un OR ajusté a 3,6

et 8,6 en cas d’obésité morbide.

En 2013, Crane et al. [61] confirmaient ces données et montraient méme que ces différents
risques augmentaient de maniére proportionnelle a 'IMC et étaient majeurs au-dela de 50 kg/m”’.

Afin de renforcer la notion de causalité entre ces événements indésirables et I'obésité,
Villamor et al. [46] ont réalisé une étude en 2006, en comparant I'incidence de ces complications
obstétricales chez 207 534 patientes suédoises, en fonction de leurs variations de poids entre leur
premiere et leur deuxieme grossesse. Il a ainsi été prouvé que, pour une méme patiente, celle-ci
développait plus souvent un diabete gestationnel (augmentation du risque de 20-40% en cas
d’élévation de I'IMC de 2 points), une pré-éclampsie ou une macrosomie foetale au cours de la

grossesse pour laquelle son IMC était le plus élevé.

Nos résultats étaient ainsi cohérents avec ceux de la littérature, retrouvant une prévalence
du diabéte gestationnel quatre fois plus élevée que dans la population générale.

Cela confirme I'importance fondamentale du dépistage systématique du diabéte gestationnel
chez ces patientes obéses, comme cela est recommandé par le CNGOF (le dépistage est

systématiquement recommandé dés la présence d’un surpoids avec un IMC 2 25 kg/m?) [62].

4. Obésité et pré éclampsie

Nous avons retrouvé des complications vasculaires (hypertension artérielle gravidique ou pré
éclampsie) dans 21,7% de notre population. Il n’y avait pas de différence significative entre les deux
groupes de patientes.

L'enquéte de périnatalité de 2010 estimait la prévalence de I'HTAG a 4,9% dans la population
générale [3].

Selon Chu et al. [60], les patientes obéses ont un risque accru de développer une
hypertension gravidique et/ou une pré-éclampsie (risque multiplié par 2). Dans une méta-analyse en

2003 a propos de 1.4 millions de patientes (13 études), O’Brien et al. [63] montraient que le risque
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de pré éclampsie doublait tous les 5 a 7 points d’IMC au-dela de 25 kg/m2. Les résultats de Callaway
et al. [64] trois ans plus tard allaient dans le méme sens, en mettant en évidence un risque de pré

éclampsie a 14,5% pour un IMC au-dela de 35 kg/m?* versus 2,4% pour un IMC entre 20 et 25 kg/m>.

Nos résultats vont donc dans le méme sens que les études de la littérature, objectivant un
taux important de complications vasculaires dans cette population spécifique. Nous n’avons
malheureusement pas dissocié la présence d’une HTAG isolée de I'apparition d’une pré-éclampsie.
Cela aurait pu étre judicieux afin d’estimer la prévalence exacte de la-pré éclampsie au sein de notre

population et de préciser au mieux nos résultats.

5. Indications de maturation

Les mémes types d’indications étaient retrouvés dans les deux groupes de patientes mais
dans des proportions variables. Le diabete gestationnel, plus ou moins associé a une macrosomie

foetale faisait partie des indications fréquentes de maturation cervicale (23,9% de la population).

Dans le groupe Propess®, une rupture prolongée de la poche des eaux était une des
principales indications de maturation cervicale retrouvées dans notre étude (30,4% versus 0% ;
p<0,01). En revanche, il était spécifié dans notre protocole que c’était une contre-indication a la pose
du ballonnet, chez les patientes recrutées en prospectif. En effet, selon la notice du laboratoire, il
s’agit pour le moment d’une contre-indication a l'utilisation de ce dispositif.

Cela pourrait constituer un biais pour notre étude car le caractére intact ou non de la poche
des eaux est une variable importante prise en compte dans les décisions obstétricales et nos deux

groupes de population difféerent donc en partie ce point.

Dans le groupes de patientes ayant eu une maturation par ballonnet, nous avons retrouvé
une utilisation significativement plus fréquente en cas de suspicion de RCIU (10,9% vs 0% ; p =0,02)
et d’oligoamnios (17,4% versus 2,2% ; p= 0,02). Cela nous semble un point important car nous savons
que ces foetus sont plus fragiles que les autres et possédent moins de ressources pour affronter un
accouchement long [65].

Les recommandations du CNGOF de 2013 sur le sujet préconisaient au méme titre

I'utilisation du double ballonnet de dilatation ou de la dinoprostone intravaginale [65].
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Dans une étude réalisée en 2014, Horowitz et al. [66] montraient qu’en présence d’un RCIU,
I'utilisation de prostaglandines était un facteur de risque important de naissance par césarienne :
aOR= 3,67 IC 95 [1,35-11,76]. Ainsi, selon nos résultats, le ballonnet semble étre une alternative
valable, au moins aussi efficace que les prostaglandines dans cette population. Une étude spécifique
nous paraitrait donc judicieuse afin d’évaluer si la tolérance foetale de la maturation pourrait étre

meilleure chez ces foetus fragiles.

C. ACCOUCHEMENT DES PATIENTES OBESES

1. Voie d’accouchement

Selon nos résultats, 60,9 % des patientes ont accouché par voie basse et 39,1% par césarienne.
Ce nombre était identique dans les deux groupes, quel que soit le mode de maturation.

Ce taux de césarienne est élevé par rapport aux données de I'enquéte de périnatalité de 2010
qui recensait un taux global d’accouchements par césarienne a 21 % en France [3].

Mais nos résultats concordent avec toutes les études dans la littérature qui montrent que les
patientes obeses ont un risque d’avoir une césarienne significativement augmenté par rapport aux
patientes ayant un IMC normal (entre 18 et 25 kg/m?). Le risque relatif retrouvé selon les études
varie entre 1,3 et 2 [46-49,61,67]. Les résultats sont identiques en considérant uniquement les

césariennes en urgence en cours de travail [48,67].

Les analyses stratifiées montrent également une augmentation de ce risque paralléelement a
I"augmentation de I'[MC. Ainsi, dans la méta-analyse de Dietz et al. [68] a propos de 24 423 patientes,
le risque de césarienne était de 42,6% pour un IMC supérieur a 35 kg/m2 contre 14,3 % chez une
patiente ayant un IMC normal. Par la suite, Barau et al. [69] confirmaient ces résultats en mettant en
évidence une relation linéaire entre I'lMC pré grossesse et le risque de césarienne (aOR= 2,31 1C95
[2,02- 2,77]) pour les patientes ayant un IMC entre 30 et 34,9 kg/m2 et 3,6 [2,49-5,10] au-dela de 40
kg/mz; p< 0,01, par rapport aux patientes ayant un IMC entre 15 et 19,9 kg/mz).

Du fait de I'effectif limité de notre étude, nous n’avons pas pu réaliser d’analyse stratifiée sur
le stade d’obésité afin d’étudier si le risque de césarienne augmentait avec I'IMC dans notre

population.
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Par ailleurs, chez ces patientes, la réalisation de la césarienne peut engendrer des difficultés
techniques tant pour I'obstétricien que pour I'anesthésiste. Dans un contexte de césarienne réalisée
en urgence, l'obésité de la patiente peut étre ainsi un écueil préjudiciable engendrant un

allongement du temps entre la décision de césarienne et la naissance [70].

Dans notre étude, aucune des deux méthodes de maturation (ballonnet ou Propess®) n’a
montré de supériorité sur la voie d’accouchement. Nous avons retrouvé un taux de césariennes
strictement identique entre les deux groupes : 39,1 %, p= 0,96.

C'est ce qui est rapporté dans toutes les études que nous avons retrouvées dans la
littérature : quelle que soit I'efficacité intrinseque du dispositif de maturation, on ne retrouve pas de
différence significative sur la voie d’accouchement et donc sur le taux de césariennes [25,37,38].

Cela peut étre en partie expliqué par tous les événements intercurrents au cours du travail
pouvant amener a la nécessité de réaliser une césarienne. La plupart d’entre eux sont alors
totalement indépendants de la méthode de maturation utilisée auparavant. Dans notre étude 55,6 %
des césariennes ont ainsi été réalisées en cours de travail et 44,4% en amont (au cours de la
maturation ou pour échec de déclenchement et non mise en travail). Il est ainsi compréhensible que
mettre en évidence une différence significative entre les deux groupes, a propos de ces césariennes

avant travail, soit ainsi difficile et nécessiterait un nombre de patientes beaucoup plus conséquent.

Vaknin et al. [71] avaient ainsi réalisé une méta-analyse en 2010, a propos de 27 études
comparant I'efficacité d’un dispositif mécanique (sonde de Foley) aux prostaglandines et ne
retrouvaient pas de différence significative sur le taux de césariennes.

Il conviendrait désormais de réaliser une nouvelle méta-analyse afin de comparer
spécifiqguement le double ballonnet de Cook® aux prostaglandines, afin de voir si une différence
significative peut étre mise en évidence (sur le taux de césariennes total et celles imputables a la

maturation).

Nous pouvons tout de méme souligner que dans nos résultats, 44,4% des césariennes du
groupe Propess® ont été réalisées pour échec de déclenchement et 16,7% au cours de la maturation.
Dans le groupe ballonnet, seul 16,7% des césariennes ont été faites pour échec de déclenchement et
11,1% en cours de maturation. Cette différence n’était significative dans notre étude (p=0,12) mais

ces chiffres auraient tendance a suggérer que la proportion de césariennes imputables a la

maturation serait peut-étre plus élevée au cours d’une maturation par prostaglandines.
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Concernant les naissances par extractions instrumentales, il n’y avait pas non plus de
différence significative entre les deux groupes (17,4% dans le groupe Ballonnet versus 15,2% dans le
groupe Propess® ; p =0,96).

Ces chiffres étaient légérement supérieurs par rapport au rapport de périnatalité de 2010,
qui objectivait un taux de 12,1 % de naissances par extraction instrumentale dans la population
générale [3]. Une des hypothéses qui pourrait étre formulée pour expliquer ce taux plus élevé
d’extractions instrumentales est la probable difficulté de maintenir des efforts expulsifs efficaces et
durables pour ces patientes obéses ayant une capacité cardio respiratoire diminuée par rapport aux

patientes ayant un IMC normal.

2. Délai maturation — accouchement

Selon nos résultats, le délai entre le début de la maturation et I'accouchement était long
pour nos patientes: 36,4 heures dans le groupe Propess® versus 32,8 heures dans le groupe
ballonnet ; Il n’y avait pas de différence significative entre les populations. (p=0,98).

Cela confirme bien la difficulté a laquelle nous sommes confrontés en salle de naissance, lorsqu’il y a
une indication a déclencher un accouchement chez une patiente obése et qui a un col défavorable
avec un score de Bishop <6.

Par ailleurs, cela fait également réfléchir sur les indications de maturation. En effet, I'équipe
obstétricale (qui prend la décision de maturation cervicale) et la patiente doivent étre bien
conscientes du temps nécessaire au succes de I’'accouchement. En cas d’indication ayant un caractere
d’urgence, méme relative, maternelle ou foetale (par exemple dans un contexte de pathologie

vasculaire évolutive), une maturation cervicale ne semble pas étre une bonne option thérapeutique.

Le taux d’accouchements par voie basse dans les 24 heures apres le début de la maturation
était statistiquement plus important dans le groupe Propess® (42,9% versus 17,9% ; p=0,04). Ces

résultats sont également retrouvés pour le taux d’AVB dans les 12 heures (14,3% versus 0% ; p=0,04).

Selon nos résultats, les prostaglandines semblent donc étre plus rapidement efficaces sur le
col, permettant un accouchement plus rapide. Dans la littérature, cette notion est controversée.
Cromi et al. [38] retrouvaient dans un essai randomisé sur 210 patients, un taux d’AVB dans les 24
heures plus élevé avec le double ballonnet qu’avec les prostaglandines (OR=2,22 1C95 [1,26-3,91])

c’est-a-dire un résultat montrant la tendance inverse du notre.
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Du et al. [39] ne mettaient pas en évidence de différence significative entre les deux méthodes sur le
taux d’AVB dans les 24 heures (50% versus 53,2% ; p=0,69) mais leur étude non randomisée présente
moins de force.

Pennell et al. [26], dans une étude comparant la sonde de Foley, la sonde a double ballonnet et les
prostaglandines retrouvaient un délai d’accouchement plus long avec la sonde a double ballonnet

(24,5 heures versus 23,2 et 23,8 heures ; p<0,01).

Ces études présentaient pourtant toutes des méthodologies et des cohortes de patientes
similaires. La seule différence était le maintien en place du ballonnet 24 heures dans I'étude de Du el
al. [39], ce qui ne semble pas avoir avantagé cette méthode dans leurs résultats.

Nos résultats concorderaient plus avec I'étude de Pennell et al. [26] mais devant des résultats

si contradictoires dans les différentes études, il est difficile de conclure.

D. MORBIDITE MATERNO FCGETALE

1. Complications de la maturation

a) Pose et maintien du dispositif

Aucun échec de pose de sonde a double ballonnet n’a eu lieu dans notre étude. Il en était de
méme dans I'étude de Sarreau et al. [72] réalisée sur 151 patientes avec un utérus cicatriciel. Cela
aurait pu étre une crainte car selon Guinn et al. [54], le taux d’échec de pose peut monter jusqu’a
13% en cas de col fermé. Cromi et al. [38], eux, trouvaient un taux beaucoup plus faible de 0,8%
d’échec de pose.

Notre étude confirme donc que la sonde a double ballonnet est un outil utilisable de maniéere simple
par les équipes, et qu’il n’y a pas de difficultés techniques pour la mise en place du dispositif.

Par la suite, au cours de la maturation, nous avons constaté I'expulsion du ballonnet pour 10
patientes (21,7%). Cependant, pour 9 d’entre elles (19,6% des patientes du groupe), le ballonnet
était sorti car le col était ouvert et la patiente en travail. Il s’agissait donc d’un succes de la
maturation.

Dans l'autre groupe, 16 patientes (34,8%) ont perdu leur Propess® en cours de maturation dont 14

(30,4%) sans que la patiente soit en travail. Cela impliquait donc la mise en place d’un nouveau
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Propess® afin de poursuivre correctement la maturation. Il existait ainsi une différence significative
entre les deux groupes car cette situation ne s’est présentée que pour une seule une patiente (2,2%)
du groupe ballonnet, nécessitant la pose d’une nouvelle sonde a ballonnets (p<0,001).

Dans un contexte ou le Propess® colte 152 euros et la sonde a double ballonnet environ 50
euros, il nous paraitrait donc judicieux de mener par la suite une étude médico économique
comparant les deux dispositifs. En effet, selon nos résultats, dans presque un tiers des cas de
maturation cervicale par Propess®, |'utilisation de deux dispositifs est nécessaire soit un co(t direct
de la maturation de plus de 300 euros, six fois supérieur a celui d’'une maturation par ballonnet (ne

nécessitant, dans 'immense majorité des cas, qu’une seule sonde).

b) Hypertonie utérine

Dans notre étude, nous avons retrouvé un taux d’hyper réactivité utérine faible au cours de
la maturation dans les deux groupes de patientes (4,3% dans le groupe Propess® versus 2,2% dans le
groupe ballonnet). La fréquence d’apparition de celle-ci semblait légerement plus élevée dans le
groupe Propess® mais les effectifs concernés étaient trés faibles et cette différence n’était pas
significative (p=0,56).

Nos valeurs sont en accord avec celles retrouvées dans la littérature notamment les données
de la Cochrane 2014 [24] : 4,8% de risque d’hypertonies utérine avec I'utilisation de prostaglandines
intra vaginales.

Cromi et al. [38] avaient mis en évidence une différence significative en faveur du double
ballonnet (0% d’hypertonies versus 9,7% avec le Propess®; p<0,01). Nous pouvons penser qu’une
différence existe car la méme tendance apparait dans nos résultats mais le faible effectif de notre
étude a pu induire un manque de puissance, ne permettant pas de mettre en évidence une

différence significative.

c) Douleurs au cours de la maturation

Selon nos résultats, 32,6% des patientes du groupe Propess et 26,7% du groupe ballonnet ont
été douloureuses et ont nécessité I'utilisation d’antalgiques au cours de la maturation. La différence
entre les deux groupes n’était pas significative (p=0,54).
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La différence semblait en revanche plus importante sur les fortes douleurs ayant nécessité le recours
aux antalgiques de palier deux (le plus souvent de la Nalbuphine) : 11,1% des patientes du groupe
Propess® versus 2,2 % dans le groupe ballonnet. Il s’agit d’'une tendance, mais probablement du fait

de notre faible effectif, cette différence n’était pas statistiquement significative (p=0,23).

Pennell et al. [26], dans leur essai randomisé sur 330 patientes nullipares, retrouvaient 55%
de patientes avec une EVA > 4 dans le groupe double ballonnet versus 63% dans le groupe Propess®,
p<0,01). Selon I'étude de Boyon et al. [37], 42% des patientes ayant une maturation par
prostaglandines versus 8% ayant un double ballonnet avaient déclaré une EVA > 4 au cours de la
maturation (p<0,01).

Nos résultats vont dans le méme sens mais un probable manque de puissance de notre étude ne

nous permet pas de conclure de maniere significative.

De plus, la sonde a double ballonnet posséde un avantage par rapport aux prostaglandines
en cas d’hyperalgie : il est en effet possible de dégonfler partiellement I'un ou l'autre de deux
ballonnets (le ballonnet vaginal est le plus souvent le plus inconfortable) jusqu’a atteindre un stade
de douleur tolérable pour la patiente. Ainsi, la maturation cervicale peut continuer, méme avec un
des deux ballonnets plus faiblement gonflé.

La littérature n’est pas unanime sur le lien entre le volume du ballonnet et son efficacité.
Levy et al. [56] retrouvaient dans un essai randomisé, une meilleure efficacité du ballonnet gonflé a
80 ml plutot qu’a 30 ml, avec un meilleur résultat clinique sur le col (76 vs 52,4% de col favorable ;
p<0,01) et un accouchement plus rapide (71,4% versus 49% d’accouchements dans les 24 heures ;
p<0,05). En revanche, il n’y avait pas de différence sur la voie d’accouchement. Delaney et al. [73], en
2010, trouvaient des résultats identiques. A l'inverse, pour Sherman et al. [74], on ne retrouvait pas
de différence en fonction du niveau de gonflage du ballon.

Dans tous les cas, la possibilité de moduler le dispositif selon la tolérance de la patiente, nous
parait un avantage important par rapport au Propess® pour lequel la seule solution en cas
d’hyperalgie est le retrait du dispositif et donc I’arrét de la maturation. Dans notre étude, nous avons
été confrontés a cet écueil pour deux patientes du groupe prostaglandines, pour lesquelles le

Propess a finalement été oté.

Dans une étude qui s’intéressait au vécu des femmes durant le déclenchement, les
principaux facteurs de mécontentement maternel étaient la durée prolongée du déclenchement et la

douleur [75]. Le ballonnet semble mieux toléré en terme de douleur et permet aux patientes de
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conserver une mobilité [33]. On peut donc supposer qu’une maturation par double ballonnet

pourrait étre mieux vécue par les patientes.

2. Morbidité maternelle

a) Complications hémorragiques

Nous n’avons pas retrouvé de différences significatives entre les méthodes de maturation sur

le taux d’hémorragies du post partum (définie par un volume de pertes sanguines > 500 ml).

Une hémorragie a été déclarée pour 23,9% des patientes du groupe Propess® versus 17,4%
dans le groupe ballonnet. Méme si cette incidence semble plus faible avec la méthode de maturation
mécanique, nos résultats n’étaient pas statistiquement significatifs (p=0,44).

Les hémorragies graves (> 1000 ml) ont concerné 8,7% versus 6,5% des patientes de chaque groupe

(p=0,69).

La prévalence des complications hémorragiques que nous avons retrouvée semble donc tres
élevée par rapport a celle estimée par le CNGOF, qui est de 10% des accouchements [76].

Cependant, dans la littérature, il a bien été décrit que les patientes obéses faisaient plus
d’hémorragies de la délivrance [49]. Dans une étude de Perlow et al. [77] a propos de la morbidité
des césariennes, il était retrouvé des pertes sanguines supérieures a 1000 ml chez 34,9% des
patientes obeéses versus 9,3 % chez les non obéses.

Conformément a cette idée, Bodnar et al. [78] avaient évalué le taux d’anémie (définie par
un taux d’hémoglobine < 11,8g/dl) retrouvé en post partum immédiat chez les patientes obéses et
celui-ci semblait 2,8 fois plus important (IC95 [1,7-4,7]) que chez les patientes ayant un IMC normal.

Nos résultats sont ainsi concordants avec ceux de la littérature et soulignent le fait que

I'obésité semble étre un facteur de risque important de faire une hémorragie en post partum.

En amont, nous n’avons pas retrouvé de différence significative sur la quantité d’ocytocine
utilisée en cours de travail. Dans nos résultats, 63% des patientes du groupe Propess® et 73,9% du
groupe ballonnet ont eu un travail dirigé par de I'ocytocine (p=0,26).

Dans la littérature, Du et al. [39], Boyon et al. [37] ainsi que Vaknin et al. [71] avaient retrouvé dans
leurs études une nécessité d’utilisation d’une quantité plus grande d’ocytocine aprés maturation par

dispositif mécanique.
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La méta-analyse de Jozwiak et al. [25] confirmait cette notion avec un recours a I'ocytocine dans 75%
des cas dans le groupe ballonnet versus 50% dans le groupe prostaglandines (RR=1,51 1C95 [1,15-
1,97]). Selon Jozwiak et al. [30] dans une étude plus récente, ceci pourrait s’expliquer par le role
mécanique du double ballonnet qui peut induire une maturation cervicale mais moins souvent une
mise en travail alors que ces deux phénomenes seraient concomitants en cas d’utilisation des

prostaglandines.

Par ailleurs, la quantité d’ocytocine consommée en moyenne par les patientes de notre
étude semble importante (2191 IU) sans différence significative entre les deux groupes. Il avait déja
été décrit auparavant que les patientes obéses nécessitaient des quantités plus importantes
d’ocytocine avec une relation dose-dépendante proportionnelle a I'lMC [79]. Ainsi, selon Garabedian
et al. [79], les patientes présentant un IMC > 40 kg/m2 recevaient, au cours d’un travail dirigé, une

dose d’ocytocine trois fois plus importante que les patientes ayant un IMC normal.

Il apparait donc que nos résultats (non significatifs) ne vont pas dans le méme sens que les
articles de la littérature. Selon cette derniére, le ballonnet semble tout de méme pourvoyeur d’une
plus grande consommation d’ocytocine, mais notre effectif, trop faible, n’a pas permis de le mettre

en évidence.

b) Complications infectieuses

Dans nos résultats, nous avons objectivé 6,7% de patientes ayant présenté une hyperthermie

en cours de travail dans le groupe ballonnet versus 0% dans le groupe Propess® (p=0,08).

En post partum, nous n’avons retrouvé aucune différence significative entre les deux groupes
concernant I'apparition de complications infectieuses : 8,7 % des patientes du groupe Propess® et
10,9% du groupe ballonnet ont été concernées (p=0,73).

Dans le groupe Propess®, il s’agissait de quatre placentocultures revenues positives. Dans le groupe
ballonnet, nous avons répertorié trois abces de paroi post césarienne et deux placentocultures

positives.

Sarreau et al. [72], dans leur étude rétrospective de maturation cervicale des utérus
cicatriciels par double ballonnet, avaient retrouvé 5,3% d’hyperthermie en cours de travail. La méta-

analyse de Heinemann et al. [80] montrait une augmentation des infections maternelles en cas
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d’utilisation de la sonde de Foley (OR=1,50 IC95% 1,07-2,09), mais pas d’augmentation des infections
néonatales. Plus récemment, Pennell et al. [26] et la méta-analyse de Jozwiak et al. [25] ne
retrouvaient pas d’augmentation significative des complications infectieuses avec les méthodes de

maturation mécanique.

La revue de la littérature montre que les patientes obeses sont plus a risque de développer
des complications infectieuses en périodes péri et post partum [49,70,81,82].

Magann et al. [81] ont montré, en 2011, que I'obésité était un facteur de risque significatif
indépendant d’infections (périnéales ou endométrites).

Selon une étude récemment réalisée, I'obésité est le facteur de risque principal de
complications infectieuses dans les suites d’une césarienne (OR= 2,0 IC95 [1.6-2.5]), avant méme la

rupture prématurée des membranes ou la présence d’un diabéete gestationnel [83].

3. Morbidité foetale

Nous n’avons pas retrouvé de différences significatives sur I'apparition d’anomalies du
rythme cardiaque feetal (ARCF) en cours de maturation (19,6% versus 15,2% ; p=0,58) ou durant le
travail (39,1% versus 45,7% ; p=0,53).

Ces chiffres peuvent paraitre élevés mais au cours de nos analyses, nous n’avons pas dissocié
les ARCF a faible risque d’acidose feetale pour lesquelles une surveillance simple est préconisée, des
ARCF plus séveres nécessitant une prise en charge obstétricale rapide et une naissance dans de brefs
délais. Cela aurait pu étre intéressant afin d’affiner notre interprétation.

Dans leur méta analyse de 2012, Jozwiak et al. [25] retrouvaient un risque d’ARCF sur hypertonies
fortement réduit dans le groupe ballonnet (RR=0,17 1C95 [0,05-0,63]) mais sans influence sur le taux

global de césariennes.

Dans nos résultats, nous n’avons retrouvé aucune différence significative sur I'état des
nouveau-nés a la naissance.

Le pH moyen des nouveau-nés était bon (7,20) dans les deux groupes, ce qui est satisfaisant
dans I’évaluation des pratiques des équipes obstétricales.

Peu de nouveau-nés (4,3% des nouveau-nés de chaque groupe) avaient un pH<7 a la

naissance, signe d’une acidose sévére. Nos données concordent avec les résultats de Boyon et al.
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[37] et Cromi et al. [38] pour lesquels il n’y avait pas non plus de différences significatives entre les

deux types de maturation.

Le score d’Apgar est un score clinique permettant d’évaluer le bien-étre du nouveau-né a la
naissance. Un score < 7/10 a 5 minutes de vie est considéré comme le marqueur d’une mauvaise
adaptation du nouveau-né a la vie extra utérine [84]. Dans notre étude, cela a été le cas de 4,4% des
nouveau-nés du groupe Propess® et 2,2% du groupe Ballonnet (p=1,0). Il n’y avait pas donc pas de
différence en fonction du type de maturation cervicale réalisée. C’'est également ce qui est retrouvé

dans les études réalisées dans la littérature [25,37,38].

Une étude, parue en juillet 2016, rapporte I'impact de I'obésité maternelle sur la morbidité
néonatale [85]. Selon ses résultats sur 41 262 femmes ayant accouché par césarienne a terme, les
patientes super-obeéses (IMC = 50 kg/m?®) ont un risque plus élevé de complications néonatales
séveres (critere composite incluant les hémorragies intra ventriculaires, les entérocolites ulcéro-
nécrosantes, les détresses respiratoires, I'inhalation méconial, la nécessité d’une réanimation > 2

jours, les déces néonataux) : aOR =2,08 IC95 [1,59-2,73].

E. LIMITES DE NOTRE ETUDE

Le premier biais que nous pouvons évoquer est I'hétérogénéité des pratiques dans la
réalisation de la maturation par sonde a double ballonnet. En effet, nous avons constaté une
variabilité intra et inter équipes obstétricales : en I'absence de mise en travail, toutes les patientes
n‘ont pas eu la méme durée de pose du ballonnet de dilatation. Au sein de notre étude et en
I"absence de mise en travail, la durée de maintien en place du ballonnet a varié de 12 a 24 heures, ce
qui pose la question de ’'homogénéité de notre cohorte et peut ainsi étre considéré comme un biais
de réalisation de I'étude.

Au maximum, certaines patientes ont ainsi gardé le ballonnet en place pendant 24 heures.
Comme nous I'avons vu précédemment, selon les rares données de la littérature sur le sujet, cela ne
semble pas délétére (et notamment cela ne semble pas augmenter I'apparition de complications
infectieuses) mais, il s’agit tout de méme d’un biais d’interprétation pour nos résultats, et la

comparaison avec la littérature peut donc étre plus discutable.
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Dans la réalisation pratique de I’étude, nous avons également été régulierement confrontés a
la perte d’un Propess®, nécessitant la mise en place d’un nouveau dispositif. Le plus souvent, un
monitoring de contréle était réalisé avant réinsertion et, la durée totale de la maturation pouvait
ainsi se trouvait amputée de ce délai (pouvant durer jusqu’a une ou deux heures). Ce phénomene
pourrait peut-étre avoir tres légerement sous-estimé [I'efficacité de la maturation par

prostaglandines.

Notre critére de jugement principal, bien que retrouvé dans toutes les études sur le sujet (en

critere principal ou secondaire) est également discutable. En effet, il s’appuie sur le score de Bishop,

un score clinique subjectif dont I’évaluation reste toujours praticien dépendant. Cela pourrait donc
avoir engendré un biais d’interprétation des résultats de I'étude.

De la méme maniere, I'impossibilité technique de réaliser une étude en aveugle pourrait étre un biais
car les praticiens pourraient étre, consciemment ou non, influencés par la méthode de maturation
cervicale utilisée dans le ressenti clinique final et I’évaluation du score de Bishop. Cela pourrait ainsi

influencer les résultats de I'étude.

La principale limite de notre étude est notre relativement faible effectif de 92 patientes.
Malgré la période de recrutement de 15 mois, cela s’explique par le fait que nous avons ciblé une
population précise spécifique : les patientes ayant un IMC = 30 kg/mz, qui représentent environ 10%
des patientes menant une grossesse [3,45]. Parmi elles, nous n’avons retenu que les patientes ayant
un score de Bishop initial <6, ce qui réduit encore le nombre de patientes pouvant étre inclues. Cela a
sans doute contribué au fait de ne pouvoir mettre en évidence de différences significatives pour

I"analyse de nos critéres de jugement secondaires.

Un biais de sélection notable, que nous avions déja évoqué, est I'inclusion de patientes ayant
rompu la poche des eaux dans le groupe Propess® alors qu’elles étaient exclues du groupe ballonnet.
Nous savons que ce parametre peut largement influencer les conduites a tenir et le succes de la prise
en charge obstétricale. Nous avons tout de méme inclus ces patientes car, comme nous I'avons
précisé plus haut, la population visée par notre étude était particulierement restreinte. Parmi les
patientes éligibles, I'appariement sur trois criteres simultanés était exigeant et sélectionner en plus

les indications de la maturation cervicale aurait été difficile.

De plus, ce travail présente aussi la limite de ne pas étre randomisé, bien que I'appariement

réalisé sur trois critéres ait tenté de limiter les facteurs de confusion.
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Le design original, ambispectif, que nous avons choisi est également lié a ces contraintes de
difficultés de recrutement. Mais, de ce fait, on pourrait également critiquer les potentielles

différences entre les deux groupes de population.

Dans les suites de cette étude pilote, nous avons donc mis en place une étude prospective
bicentrique appelée « BALLODINO » dont les criteres de jugement seront les mémes que dans ce
travail. Celle-ci a été acceptée par la CNIL et le CPP et a débuté au mois de juin 2016. Le calcul
d’effectifs nécessaires a estimé le nombre de patientes a inclure a 240 (120 patientes dans chacun
des deux groupes). Cette étude nous permettra ainsi de réaliser des analyses supplémentaires

notamment des analyses stratifiées selon le grade d’obésité.
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V. CONCLUSION

Selon notre étude, la maturation mécanique par sonde a double ballonnet est une
alternative efficace chez les femmes obéses. Elle parait méme avoir un taux de succes supérieur a la
méthode de référence de maturation par prostaglandines intravaginales.

Ces données sont extrémement encourageantes et concordent avec la littérature actuelle.

Cependant, des études prospectives randomisées de plus grande envergure nous paraissent

souhaitables afin de confirmer ces résultats préliminaires.

Les femmes obeéses sont des patientes pour lesquelles le déroulement de la grossesse et de
I"accouchement sont beaucoup plus a risque que pour les patientes présentant un IMC normal. Nos
résultats et ceux de la littérature sont unanimes. C’'est donc un réel enjeu de trouver des procédés
efficaces dont la finalité serait de faire baisser le taux d’accouchement par césariennes chez ces

patientes fragiles.

L'analyse de la littérature retrouve tres peu de données sur le ressenti et la satisfaction des
patientes au cours d’une maturation, processus souvent long et astreignant pour les femmes. Cet
élément nous semble cependant important et des études complémentaires pourraient étre menées
selon cette approche, permettant d’impliquer encore plus nos patientes dans la réflexion autour des

moyens de déclenchement du travail.
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VI.ANNEXES

Annexe 1: Lettre d’information remise aux patientes ayant une maturation par

double ballonnet de dilatation

LETTRES D’INFORMATION ET DE NON OPPOSITION

Etude pilote, non randomisée, bicentrique comparant I'efficacité du BALLOnnet de maturation
cervicale (Cook®) par rapport a la DINOprostone (Propess®) pour la maturation cervicale en cas de
col défavorable (score de Bishop<6) dans la population des femmes enceintes obéses (IMC > 30
kg/m’)

Etude BALLODINO

Gestionnaire de la recherche : CHD Vendée
Personnes qui dirigent et surveillent la recherche :
Dr. Guillaume DUCARME, Service de Gynécologie - CHD Vendée

Ce document est remis a la patiente, un double est conservé avec les documents de I’étude.

Il n’a pas a étre signé par la patiente.

Madame,

Votre médecin de I'h6pital vous propose de participer a une recherche visant a évaluer les soins
courants dont le CHD Vendée est le gestionnaire. Avant de prendre une décision, il est important que vous lisiez
attentivement ces pages qui vous apporteront les informations nécessaires concernant les différents aspects
de cette recherche. N’'hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugerez utiles a votre médecin qui vous
propose I'étude.

Votre participation a cette recherche est entierement volontaire et vous avez le droit de vous opposer a
y participer. Dans ce cas-la, vous continuerez a bénéficier de la meilleure prise en charge médicale possible,
conformément aux connaissances actuelles.

Pourquoi cette recherche ?

Actuellement en France, un accouchement sur quatre est déclenché pour une indication médicale. Ce
déclenchement n’est pas possible lorsque le col de I'utérus n’est pas suffisamment ouvert (on dit qu’il n’est pas
favorable). Dans ce cas, le col doit étre maturé.

Pour cela, plusieurs méthodes sont désormais disponibles dont la sonde a ballonnet de dilatation dont nous
souhaitons étudier I'efficacité.

Les femmes en exces pondéral ont également un risque d’accouchement plus compliqué ainsi qu’un risque
d’échec de déclenchement avec les méthodes utilisées actuellement.

La seule méthode de maturation cervicale qui était disponible auparavant était la dinoprostone, un traitement
local consistant en la mise en place intra vaginale d’'un tampon d’hormones prostaglandines.
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Quel est I'objectif de cette recherche?

Nous nous proposons d’étudier I'efficacité de la sonde a double ballonnet de dilatation et de la
comparer avec celle de la dinoprostone.

Il est prévu d’inclure 120 patientes dans cette étude en utilisant la sonde a double ballonnet de

dilatation. Les résultats obtenus seront alors comparés a 120 patientes ayant quant a elle regu antérieurement
la dinoprostone pour maturation de leur col.

Comment va se dérouler cette recherche?

Une indication de déclencher votre accouchement a été posée par I'équipe obstétricale qui suit votre
grossesse.

A I'examen, votre col n’est pas suffisamment ouvert pour pouvoir déclencher I'accouchement par une
perfusion d’ocytocine (produit intra veineux déclenchant des contractions utérines).

Il vous est donc proposé d’opter pour la mise en place de d’'une sonde a ballonnet. Celle-ci se met en place au
cours d’un simple examen gynécologique sous spéculum (outil permettant d’écarter les parois vaginales). La
pose n’est pas douloureuse.

Cette technique s’appuie sur un phénomene mécanique. Une fois le ballonnet en place, celui-ci est gonflé
progressivement dans le col de 'utérus et va ainsi permettre I'ouverture progressive du col. Cela va également
engendrer des contractions et la mise en travail.

Si le travail ne se met pas en route, le ballonnet est laissé en place pendant 24 heures.

Les manipulations aprés la pose se font par une extrémité de la sonde qui se trouve a I'extérieur. Un seul
examen gynécologique est donc nécessaire pour la pose mais plus par la suite.

Au bout de 24h de maturation, un examen clinique et notamment un toucher vaginal sera réalisé selon la prise
en charge standard afin d’estimer si votre col est favorable. Ce sont ces données qui seront comparées a celles
des patientes ayant recu la dinoprostone par un dispositif intra vaginal afin d’évaluer I'efficacité du double
ballonnet.

Qui peut participer ?

Les patientes présentant tous les critéres suivants :
- Terme =37 SA,
- Grossesse avec foetus unique
- Présentation céphalique
- Indication médicale de déclenchement et col défavorable (Bishop<6)
- IMC supérieur ou égal 3 30 kg/m’
- Aucune contre-indication a la pose du double ballonnet
- Pas d’infection urinaire en cours
- Ayant donné leur accord pour la participation a I’étude

Que vous demandera-t-on ?

Apres avoir obtenu votre accord, la maturation par mise en place d’une sonde a ballonnet sera débutée.
Des données cliniques seront recueillies a partir de votre dossier médical afin d’étre analysées dans le cadre de
I’étude. Votre suivi dans le cadre de I'étude durera jusqu’a votre accouchement. Il n’y a aucune visite ni aucun
examen supplémentaire par rapport a la prise en charge standard.

Quelles sont les contraintes possibles ?

Il n’y a pas de contrainte particuliere en relation avec le projet de recherche. Les données nécessaires
a I'étude seront recueillies a partir de votre dossier médical.

Frais et Compensation
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Les frais induits par cette recherche sont pris en charge par 'étude et aucune indemnisation n’est
prévue pour votre participation.

Quels sont vos droits ?

Vous pouvez poser toutes vos questions au médecin qui vous propose I'étude et qui vous suit dans le
cadre de cette recherche.

Votre médecin qui vous propose lI'étude doit vous fournir toutes les explications nécessaires
concernant cette recherche. Si vous souhaitez ne pas y participer ou vous en retirer a quelque moment que ce
soit, et quel que soit le motif, vous continuerez a bénéficier du suivi médical et cela n'affectera en rien votre
surveillance future.

Dans le cadre de la recherche a laquelle le CHD Vendée vous propose de participer, un traitement
informatique de vos données personnelles va étre mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la
recherche au regard de I'objectif de cette derniére qui vous a été présenté. A cette fin, les données médicales
vous concernant seront transmises au CHD Vendée ou aux personnes ou sociétés soumises au secret
professionnel et mandatés par le responsable de la recherche. Ces données seront identifiées par un code
et/ou vos initiales. Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre
transmises aux autorités de santé frangaises ou étrangeres et a d’autres entités du CHD Vendée.

Conformément aux dispositions de la loi relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, vous
disposez a tout moment d’un droit d’acces et de rectification des données informatisées vous concernant (loi
n° 2004-801 du 6 ao(t 2004 modifiant la loi n°® 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et
aux libertés). Vous disposez également d’un droit d’opposition a la transmission des données couvertes par le
secret professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées. Vous
pouvez également accéder directement ou par I'intermédiaire du médecin de votre choix a 'ensemble de vos
données médicales en application des dispositions de I'article L1111-7 du code de la santé publique. Ces droits
s’exercent aupres du médecin qui vous a proposé I'étude et qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui
connait votre identité.

Conformément a la loi de Santé Publique :
- cette recherche a obtenu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes Ouest .................
Le o (Date)
- lorsque cette recherche sera terminée, vous serez tenus informées personnellement des résultats globaux par
votre médecin qui vous a proposé |'étude des que ceux-ci seront disponibles, si vous le souhaitez.

S’agissant d’une recherche visant a évaluer les soins courants, un accord oral vous sera demandé pour votre
participation mais votre consentement écrit ne sera pas recueilli. Aprés avoir lu ce document d’information,
n’hésitez pas a poser a votre médecin qui vous a proposé I'étude toutes les questions que vous désirez.

Si vous le souhaitez, le DOCLEUr ......cceireeeeceece e , que vous pourrez joindre au numéro de
téléphone suivant [o....ccceeeeeceveecenrieecee e ], pourra répondre a tout moment a toutes vos questions
concernant I’'étude BALLODINO.

A l'issue de I'étude, et a votre demande, vous pourrez étre informée des résultats globaux de la recherche par
votre médecin investigateur qui vous a proposé I'étude.

En vous remerciant,

Cadre réservé au service
NOomM de 1@ Patiente ..o .

Date information patiente :............./.coeee. Y
Opposition exprimée : oui [l non [l

Nom du responsable de la consultation/service :
Signature :
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Annexe 2 : Résumé

Comparaison de I'efficacité du double ballonnet de dilatation cervicale par rapport a la
dinoprostone pour la maturation cervicale en cas de col défavorable dans la population des

femmes enceintes obéses : une étude pilote bicentrique.

Objectif : Comparer I'efficacité du double ballonnet de dilatation cervicale et de la dinoprostone intra
vaginale pour la maturation cervicale chez les patientes ayant un IMC 230 kg/m* et un col
défavorable (score de Bishop <6).

Matériels et méthodes Il s’agit d’'une étude ambispective réalisée de février 2015 a mai 2016. Une
cohorte prospective de 46 patientes ayant un IMC pré grossesse =30 kg/mz, une grossesse singleton

menée a terme (= 37 SA), un foetus en présentation céphalique et un score de Bishop initial <6,
présentant une indication médicale de déclenchement artificiel du travail, a bénéficié d’une
maturation cervicale par sonde a double ballonnet. Durant la méme période, 46 patientes ayant eu
une maturation cervicale par prostaglandines intra vaginales (Propess® 10 mg) ont été incluses de
maniere rétrospective. Les patientes des deux groupes étaient appariées selon la parité, le score de
Bishop initial et le grade d’obésité. Le critére de jugement principal était I'apparition d’un col
favorable (score de Bishop 26) aprés 24 heures de maturation.

Résultats Apres 24 heures de maturation, le taux de patientes présentant un col favorable était
significativement supérieur dans le groupe double ballonnet que dans le groupe prostaglandines
(80,4% versus 47,8%; p=0,001). Aprés ajustement, l'utilisation du double ballonnet était
significativement associée avec le succes de la maturation cervicale par rapport au Propess® (aOR=
7,81 1C95 [2,58-23,60]). Le taux de césariennes était similaire entre les deux groupes (39,1% dans
chaque groupe, p=0,96) et il n’y avait pas de différence significative sur le délai maturation —
accouchement (36,5h dans le groupe prostaglandines versus 34,5 heures dans le groupe ballonnet,
p=0,53). Il n’y avait pas de différence pour les complications maternelles et néonatales.

Conclusion Chez les patientes obéses, le double ballonnet avait une efficacité supérieure aux
prostaglandines pour la maturation cervicale.

Mots-clés : maturation cervicale, déclenchement artificiel du travail, induction mécanique, double
ballonnet, césarienne, obésité
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GRANGE Joséphine

Comparaison de I'efficacité du double ballonnet de dilatation cervicale par rapport a la
dinoprostone pour la maturation cervicale en cas de col défavorable dans la population des

femmes enceintes obéses : une étude pilote bicentrique.

Objectif : Comparer |'efficacité du double ballonnet de dilatation cervicale et de la dinoprostone intra
vaginale pour la maturation cervicale chez les patientes ayant un IMC 230 kg/m* et un col
défavorable (score de Bishop <6).

Matériels et méthodes Il s’agit d’'une étude ambispective réalisée de février 2015 a mai 2016. Une
cohorte prospective de 46 patientes ayant un IMC pré grossesse 230 kg/m?, une grossesse singleton

menée a terme (= 37 SA), un foetus en présentation céphalique et un score de Bishop initial <6,
présentant une indication médicale de déclenchement artificiel du travail, a bénéficié d’une
maturation cervicale par sonde a double ballonnet. Durant la méme période, 46 patientes ayant eu
une maturation cervicale par prostaglandines intra vaginales (Propess® 10 mg) ont été incluses de
maniere rétrospective. Les patientes des deux groupes étaient appariées selon la parité, le score de
Bishop initial et le grade d’obésité. Le critére de jugement principal était I'apparition d’un col
favorable (score de Bishop 26) aprés 24 heures de maturation.

Résultats Aprés 24 heures de maturation, le taux de patientes présentant un col favorable était
significativement supérieur dans le groupe double ballonnet que dans le groupe prostaglandines
(80,4% versus 47,8%; p=0,001). Aprés ajustement, l'utilisation du double ballonnet était
significativement associée avec le succes de la maturation cervicale par rapport au Propess® (aOR=
7,81 1C95 [2,58-23,60]). Le taux de césariennes était similaire entre les deux groupes (39,1% dans
chaque groupe, p=0,96) et il n’y avait pas de différence significative sur le délai maturation —
accouchement (36,5h dans le groupe prostaglandines versus 34,5 heures dans le groupe ballonnet,
p=0,53). Il n’y avait pas de différence pour les complications maternelles et néonatales.

Conclusion Chez les patientes obéses, le double ballonnet avait une efficacité supérieure aux
prostaglandines pour la maturation cervicale.

Mots-clés : maturation cervicale, déclenchement artificiel du travail, induction mécanique, double
ballonnet, césarienne, obésité





