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GLOSSAIRE

Ac = anticorps

Ag = antigéne

AIFM = allo-immunisation feeto-maternelle
CNGOF = College National des Gynécologues et Obstétriciens Francais
FCS = fausse-couche spontanée

GEU = grossesse extra-utérine

HAS = haute autorité de santé

HFM = hémorragie foeto-maternelle

IM = intramusculaire

IMG = interruption médicale de grossesse
IV = intraveineuse

IVG = interruption volontaire de grossesse
MDS = médicament dérivé du sang

MFIU = mort feetale in-utero

RAI = recherche d’agglutinines irréguliéres
RH = rhésus

SA = semaines d’aménorrhée

SIG = suivi intensif de grossesse

UGOMPS= unité de gynécologie-obstétrique médico-pshyco-sociale
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INTRODUCTION

L’allo-immunisation foeto-maternelle anti-RH1 (anciennement anti-D) est une pathologie
obstétricale liée a une incompatibilité rhésus entre la meére et le feetus. Les conséquences de
cette immunisation peuvent étre graves pour le feetus et le nouveau-né. Une prévention de
cette pathologie, par injection d’immunoglobulines anti-RH1 existe depuis les années 1970.
Néanmoins on dénombre toujours 700 nouveaux cas d’immunisation par an en France. Afin
de réduire ce nombre d’allo-immunisations anti-RH1 il a ét¢ mis en place depuis 2005 une
immunoprophylaxie systématique par injection d’immunoglobulines a 28 Semaines
d’Aménorrhée (S.A.). La prescription de ces immunoglobulines fait partie du champ de

prescription des sages-femmes.

Ce médicament est un produit dérivé du sang qui nécessite donc un consentement éclairé de la
patiente. Celui-ci passe par une information claire délivrée par les professionnels de santé.
Cependant I’allo-immunisation feeto-maternelle anti-RH1 met en jeu des éléments complexes.
Leur explication et la compréhension prennent donc du temps, représentant une difficulté dans

’activité quotidienne.

J’ai pu observer tout au long de ma formation, au cours de discussions avec mon entourage ou
aupres de patientes, des questionnements et des incompréhensions des femmes face a cette
prévention. « Pour la premiere grossesse l’injection n’est pas utile vu que le risque n’existe
que pour les grossesses suivantes » ; « J'ai eu ma premiere injection apres |’accouchement vu
qu’il n’y pas de risque pendant la grossesse » ; « Un bébé de rhésus positif peut empoisonner

la maman » ....

Ce constat souléve plusieurs questions : Les patientes ont-elles étés informées sur 1’allo-
immunisation et sa prévention ? L’information donnée a-t-elle été comprise et assimilée par
les patientes ? Quels sont les moyens d’information utilisés, oraux ou écrits ? Quand
I’information est elle délivrée aux patientes ? Sont-elles satisfaites de celle-ci ?

A travers une étude descriptive nous avons voulu évaluer la connaissance et la satisfaction des

patientes afin de répondre a ces interrogations.



1. CONCEPTS ET CONTEXTE

1.1 LES SYSTEMES SANGUINS

1.1.1 Définition

Les globules rouges (hématies) portent a leur surface des antigénes (Ag), déterminant notre
appartenance a un groupe sanguin donné. Les antigénes érythrocytaires sont regroupés au sein
de grandes familles, appelées également systémes sanguins. Par définition, plusieurs antigénes
appartiennent a un méme systéme s’ils résultent de 1’action de divers alléles d’un méme gene
ou de genes étroitement liés. Chez 1’étre humain, il existe plus de trois cents antigeénes de
groupes sanguins, regroupés en trente trois systeémes de groupe sanguin. Les systémes les plus
connus sont le systtme ABO et le systtme Rhésus. D’autres systemes ont aussi leur

importance (Kell, Duffy, Kidd, Lewis...) notamment en cas de grossesse [1].

1.1.2 Le systeme ABO

Le systtme ABO comprend les groupes sanguins A, B, AB et O. Ces groupes sanguins sont
définis par la présence ou non des antigénes érythrocytaires A et B a la surface des hématies.

Les anticorps (Ac) sériques anti-A et anti-B, dirigés contre les antigénes du systeme ABO,
sont des anticorps naturels réguliers c’est a dire qu’ils existent de fagcon constante chez tout
individu qui ne posséde pas les antigénes A et/ou B, en dehors de toute stimulation
antigénique. La compatibilit¢ ABO doit étre systématiquement respectée lors d’une
transfusion pour éviter une réaction d’hémolyse massive souvent mortelle causé par les Ac

anti-A et anti-B [2].

Groupe sanguin | Antigenes érythrocytaires | Anticorps sériques | Fréquence en France
A AgA Ac anti-B 45 %
B AgB Ac anti-A 9%
AB AgAetB Aucun 3%
O Aucun Ac anti-A et anti-B 43%

Tableau I : Phénotypes du systétme ABO et leur fréquence [3]




1.1.3 Le systéeme Rhésus

Le systéme Rhésus (Rh) comprend une cinquantaine d’antigénes dont seulement cinq d’entre
eux sont immunogenes. Les ¢léments immunogenes sont reconnus comme étrangers par
I’organisme, c’est-a-dire qu’ils provoquent la formation d’anticorps spécifiques capables de
les neutraliser. Il s’agit des antigenes D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4) et e (RHS5). Deux
genes (RHD et RHCE), adjacents et de structure trés voisine, localisés sur le chromosome 1,
controlent I’expression de ces antigénes. L expression du géne RHD entraine la présence de
I’antigéne D qui détermine le groupe sanguin Rhésus positif (D+ ou RH :1). En revanche une
délétion du géne conduit a I’absence de I’antigéne D. Cette absence d’antigéne D définit ainsi
le groupe sanguin Rhésus négatif (D- ou RH :-1).

Il existe donc 3 combinaisons alléliques possibles qui conduisent a 2 phénotypes : RH :1 ou

RH :-1.

Génotype Phénotype Fréquence en France
Allele 1 Allele 2
RH:1 RH:1 RH:1 36 %
RH:1 RH: -1 RH:1 49 %
RH: -1 RH:-1 RH:-1 15%

Tableau II : Génotypes et Phénotypes Rhésus [2]

En France, 85% de la population est donc de Rhésus positif et 15% de Rhésus négatif.

Il existe cependant des variations d’une région a 1’autre. Ainsi, le groupe Rh: -1 est plus
fréquent dans le Sud-ouest, en particulier au Pays Basque (35% de Rh: -1). Des variations
existent aussi au niveau planétaire, le groupe Rh :-1 étant par exemple moins fréquent en
Afrique (8 %) et rare en Asie du Sud-Est (moins de 1%) [4].

Les anticorps anti-RH sont des anticorps irréguliers, non présents chez tous les individus : leur
apparition résulte d’une immunisation. En cas de transfusion, la compatibilit¢ doit étre
respectée pour les 5 antigénes Rhésus immunogenes, spécialement chez les patients de sexe
féminin en age de procréer et dans les pathologies impliquant des transfusions répétitives

et/ou chroniques [5].



1.1.4 Autres systemes

Le systeme Kell est le plus immunogene apres le systéme Rhésus. Le systéme Kell possede 2
antigenes principaux : K (KEL1) et k (KEL2). Les autres systémes sont nombreux : Dufty,
Kidd, MNS... Ces systémes peuvent étre responsables de conflits immunologiques provoqués
par une transfusion ou une grossesse incompatible. C’est pourquoi ils doivent é&tre

systématiquement dépistés avant toute transfusion [2].

1.2 L’ALLO-IMMUNISATION FOETO-MATERNELLE ANTI- RH1

1.2.1 Définitions

L’allo-immunisation foeto-maternelle anti-RH1 (anciennement anti-D) est causée par un
passage d’hématies feetales RH :1 dans la circulation maternelle RH: -1. Ce passage
transplacentaire, appelé hémorragie feeto-maternelle (HFM), entraine la fabrication
d’anticorps anti-RH1 (ou anti-D) par D'organisme maternel. Ces anticorps seront

secondairement responsables d’une hémolyse chez le feetus [6].
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Si le pere est de groupe RH :-1 il n’y a aucun risque pour la grossesse (le feetus étant de
groupe RH :-1). Mais si le pére est de groupe RH :1 il y aura un risque pour la grossesse en
fonction du phénotype paternel (RH :1/RH :1 ou RH :1/RH :-1). L’allo-immunisation RH1
peut également résulter d’une immunisation suite a une transfusion de sang Rhésus

incompatible.



1.2.2 Physiopathologie

L’allo-immunisation feeto-maternelle anti-RH1 résulte d’'une HFM. En dehors de tout
contexte favorisant (traumatisme, geste endo-utérin...) la fréquence et le volume des HFM
« silencieuses » augmentent avec 1’dge gestationnel. La fréquence est de 4% lors du premier

trimestre de grossesse s’élevant a 12% au deuxiéme trimestre, 45% au troisiéme trimestre

allant jusqu'a 60% au moment de I’accouchement [8].
L HFM entraine I’activation du syst¢éme immunitaire maternel [9] :

Réponse primaire : Le premier contact avec I’antigéne étranger (hématie foetale RH :1)

entraine la fabrication d’immunoglobulines M (Ig M) progressivement remplacées par des Ig
G. La réponse primaire est un processus lent: les Ig apparaissent dans un délai de 8-9

semaines et parfois seulement 6 mois apres. Ces Ig M ne passent pas la barriere placentaire.

Réponse secondaire : Une nouvelle exposition antigénique entraine directement la

production et réactivation d’ Ig G. Cette réponse est beaucoup plus rapide et le nombre d’Ig G

produites est important. Les Ig G passent la barriére placentaire.
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Par conséquent, lors d’une premiére grossesse (réponse primaire) les conséquences sur le
feetus seront tardives et peu importantes. En revanche en cas de nouvelle exposition

antigénique lors des grossesses suivantes (réponse secondaire) les conséquences pour le foetus

seront précoces et potentiellement graves.



1.2.3 Epidémiologie

Le nombre total de grossesses congues en France est de I’ordre de 1 100 000 a 1 200 000 :
naissances vivantes, fausses couches spontanées (FCS), grossesses extra-utérines (GEU),
interruptions volontaires de grossesses (IVG) et interruptions médicales de grossesses (IMG).
Environ 15% de la population francaise étant de groupe RH :-1 (rhésus négatif), on estime a
150 000 - 180 000 le nombre de femmes RH :-1 enceintes chaque année. Parmi ces
grossesses, 102 000 a 106 000 grossesses sont issues d’un pere RH :1. Finalement le nombre
de femmes RH :-1 avec un feetus RH :1 serait de 72 000 a 75 000 [10].

Depuis la généralisation de I’immunoprophylaxie dans les années 1970, le nombre d’allo-
immunisations anti-RH1 est passé de 6 a 0,9 pour 1000 naissances. Il y a donc en 2005 entre
700 a 750 allo-immunisations fceto-maternelle anti-RH1 par an. Parmi ces allo-
immunisations, les trois quart résultent d’une circonstance induisant une HFM:
Accouchement, IVG, FCS, MFIU, GEU. Le quart restant des allo-immunisations serait le fait
d’'une HFM spontanée sans facteur de risque identifiable, majoritairement au troisi¢éme
trimestre justifiant la recommandation d’une I’immunoprophylaxie systématique a 28 SA

[10].

L’allo-immunisation foeto-maternelle anti-RH1 est la plus fréquente des allo-immunisations
(70%) mais il ne faut pas oublier que d’autres allo-immunisations existent comme 1’anti-Kell
[11]. Les anticorps anti-KEL1 représentent 13 % des anticorps immuns et sont responsables

de 2 % des IFM graves [12].

1.2.4 Conséquences pour le feetus et le nouveau-né

Les Ig G produites par la mére sont capables de passer la barriére placentaire et de se fixer a
I’antigéne RH1 des hématies feetales ce qui va entrainer leur destruction (anémie
hémolytique). En cas d'anémie profonde et prolongée, le foetus peut développer une hépato
splénomégalie, une insuffisance cardiaque, une anasarque (épanchement des séreuses feetales)
et dans les cas extrémes décéder in utero. Apreés la naissance, les anticorps maternels
persistent plusieurs semaines dans la circulation du nouveau-né et peuvent tre la cause d'une

anémie persistante [3].



En post-natal, cette hémolyse persistante fait augmenter la bilirubinémie du nouveau-né. En
effet, la bilirubine est un produit de la dégradation des hématies. In utero la bilirubine du
feetus est ¢liminée par la meére mais apres la naissance 1’élimination de la bilirubine ne peut
étre assurée que par le foie du nouveau-né. Or, son foie présente une insuffisance
fonctionnelle liée a son immaturité. Seule une petite quantité de bilirubine peut éEtre
conjuguée, le reste de la bilirubine libre s’accumulant alors dans son organisme et entrainant
un ictére (coloration jaune des téguments) pouvant aller jusqu'a D’ictére nucléaire avec
imprégnation des noyaux gris centraux. Il survient en général a partir du 2° ou 3° jour et peut

provoquer la mort de I’enfant ou de graves séquelles neurologiques [3].

1.2.5 Prise en charge

En cas d’allo-immunisation diagnostiquée in utero il est nécessaire d’effectuer une
surveillance biologique (titrage et dosage pondéral des Ac) et échographique (signes d’anémie
et vitesse systolique de I’artére cérébrale moyenne) réguliere. Cette surveillance permet de
mettre en place des techniques transfusionnelles feetales en cas de signes d’anémie grave :

- La transfusion intra-péritonéale consiste a injecter des hématies dans la cavité
péritonéale feetale. Elle se fait essentiellement avant 17 SA du fait des difficultés
techniques liées au cordon gréle.

- La transfusion intra-vasculaire consiste a injecter au niveau de la veine ombilicale du
sang phénotypé O RH :-1. Cette technique est la plus pratiquée mais expose le foetus a
un risque de surcharge volémique du fait de 1’absence d’épuration des hématies
foetales.

- L’exsanguino-transfusion in utéro est surtout indiquée en cas d’anasarque foeto-
placentaire. La technique est identique aux transfusions dans la veine ombilicale mais
le sang est alternativement soustrait (sang foetal) et remplacé. Elle évite le risque de
surcharge volémique et entraine une régression rapide des signes d’anémie [13].

La transfusion in utero expose le feetus a un risque d’hématome, de bradycardie et de mort

feetale in-utero (2%).



Un traitement alternatif par I’administration intraveineuse d'immunoglobulines a la meére
pourrait retarder I'anémie feetale séveére nécessitant une transfusion intra-utérine invasive,

mais manque de preuve scientifique pour le moment [14].

1.3 PREVENTION DE L’ALLO-IMMUNISATION FOETO-MATERNELLE
ANTI-RH1

1.3.1 Mécanisme d’action

L’allo-immunisation fceto-maternelle et ses conséquences peuvent étre évitées grace a
I’injection d’immunoglobulines spécifiques anti-RH1. Ce médicament (Rhophylac®) est un
traitement préventif permettant d’éviter 1’apparition des anticorps maternels en éliminant les
globules rouges feetaux présents dans la circulation maternelle. Ainsi le systéme immunitaire

de la mere n’est pas activé.

1.3.2 Recommandations

La prophylaxie ciblée mise en place depuis 1970 a permis une diminution nette de 1’incidence
des allo-immunisations. Cependant, compte tenu de la persistance de cas d’allo-
immunisations feeto-maternelles par HFM silencieuses, des experts dirigés par le College
National des Gynécologues et Obstétriciens Frangais (CNGOF) ont rédigé des
Recommandations pour la Pratique Clinique (RPC) sur la prévention de I’allo-immunisation
feeto-maternelle anti-RH1. Ces RPC présentées en novembre 2005, ont permis de mettre en
place, en plus de la prophylaxie ciblée déja existante, une prophylaxie systématique au 3™

trimestre de grossesse [6].

Prophylaxie ciblée :

Il s’agit d’injecter des immunoglobulines anti-RH1 (Rhophylac®) aux patientes lors de
situations identifiées comme étant a risque d’HFM (annexe 1), a la dose de 200 pg. On
effectuera un test de Kleihauer apres 15 SA, en cas de risque important d’HFM, pour adapter
la dose d’immunoglobulines a administrer. Le test de Kleihauer permet de quantifier les
hématies feetales RH :1 dans la circulation maternelle et ne peut étre réalisé¢ qu’a partir de 10-

11semaines de grossesse.



Prophylaxie systématique :

Elle consiste a administrer a toute patiente RH :-1 une dose de 300ug d’immunoglobulines
anti-RH1 entre 27 et 29 SA. Il est nécessaire d’effectuer une recherche d’agglutinines
irrégulieres (RAI) avant 1’administration, pour vérifier 1’absence d’allo-immunisation
préexistante. Cette prévention a pour but de prévenir les allo-immunisations en cas d’HFM
spontanées lors du troisieme trimestre. Cette dose plus élevée permet d’obtenir une prévention
efficace jusqu’a I’accouchement. La prévention ciblée a permis de diminuer d’un facteur 10
en 30 ans 'incidence des allo-immunisations. Mais il reste encore des cas résiduels qui sont
dus aux erreurs de prévention et aux échecs de celle-ci. La prophylaxie systématique ferait
passer le risque d’AIFM anti-RH1 résiduelle de 1,5% a 0,2% [15]. La prévention
systématique ne dispense pas néanmoins de 1’injection post accouchement ou le risque est

maximal.

Prophylaxie du post-partum :

A T’accouchement, une détermination du groupe Rhésus du nouveau-né est effectuée sur le
sang de cordon [16] et un test de Kleihauer est prélevé au minimum 30 min apres la
délivrance. Si le nouveau-né est de groupe RH :1 il sera alors administré a la mére des

immunoglobulines anti-RH1 en adaptant la dose au test de Kleihauer.

Les circonstances et conditions d’injections d’immunoglobulines en ce qui concerne la
prophylaxie ciblée, systématique et du post-partum sont regroupées dans le tableau du

CNGOF (ANNEXE II).

1.3.3 Origine et fabrication des Imnmunoglobulines anti-RH1

Les immunoglobulines commercialisées actuellement (Rhophylac®) sont d’origine humaine.
Elles sont extraites du plasma sanguin de donneurs hyperimmunisés et rémunérés d’ Amérique
du Nord [6]. Elles sont fabriquées par le laboratoire CSL Behring. Le Rhophylac® se présente
sous la forme de seringues pré remplies de 2 ml. Deux posologies sont commercialisées : 200
pug /2ml et 300 pg /2ml. Ce médicament peut €tre administré par voie intramusculaire ou

intraveineuse (ces deux voies d’injections sont efficaces) [17].



La sécurisation :

La sécurité¢ des produits est assurée par une sélection rigoureuse des donneurs (entretien
médical, examen clinique...), un dépistage des marqueurs viraux et par les différentes étapes
de fabrication du produit [18].
Le Rhophylac® est fabriqué en plusieurs étapes :

- chromatographie d’adsorption : purification du produit

- traitement S/D et nanofiltration : élimination des virus

- traitement au gel d’hydroxyde d’aluminium: ¢élimination des protéases
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Figure 3 : chromatographie d’échange d’ions [18]

Le risque viral est extrémement faible du fait des traitements appliqués pour éliminer les
virus. Néanmoins, une possibilité de transmission virale ne peut jamais étre totalement exclue,
notamment avec des virus non répertori€és. Aucun cas de transmission de prions n’a été

rapporté [6].

Efficacité et voie d’administration :

Le Rhophylac® a été testé quant a sa sécurité, sa tolérance et son efficacité lors de cinq
¢tudes cliniques. Il a été¢ administré par voie intraveineuse (IV) ou intramusculaire (IM) a 628
personnes Rhésus négatif. Il a ét¢ démontré que le Rhophylac® élimine efficacement les
érythrocytes RH : 1 de la circulation sanguine d’un sujet RH :-1 [18]. La voie IV entraine une
¢limination rapide des érythrocytes: élimination de 99% des érythrocytes étrangers en 12h. La
voie IM entraine une ¢élimination moins rapide : élimination de 99% des érythrocytes

étrangers en 6 jours car I’immunogobuline est d’abord absorbée par le muscle.
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Figure 4 : élimination moyenne des érythrocytes Rh D positif apres administration
d’une dose de Rhophylac® [19]

Cependant le faible nombre d'é¢tudes, le petit nombre de participants et les limites
méthodologiques n’ont pas permis d'obtenir suffisamment d'informations pour guider la
pratique clinique. Le choix de la voie d'administration IM ou IV dépendra de la dose a

administrer et de la préférence de la femme [20].

La tragabilité :
Le Rhophylac® étant un médicament dérivé du sang (MDS), il nécessite une tragabilité par le

pharmacien puis par le professionnel qui I’administre (articles R5121 -186 et R5121-193 du
CSP). La tracabilité est assurée par le biais de deux étiquettes collées sur la boite et sur le
produit. Elle permet de retirer le médicament du marché si besoin (tragabilité descendante) et

permet une pharmacovigilance (tragabilité ascendante) [21].

Contre-indications et effets indésirables:

Les contre-indications aux Rhophylac® sont les hypersensibilités aux immunoglobulines ou a
I’un des composants. Les contre-indications de la voie musculaire sont la thrombopénie
inferieure a 50 000 plaquettes/mm3 et les troubles de la coagulation.

Les effets indésirables les plus fréquemment retrouvés sont : céphalées, réaction cutanée au
site d’injection, nausées, tachycardie, hyperthermie, malaise... mais restent peu fréquents

[22].
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1.3.4 Perspectives d’avenirs

Génotypage feetal RH1 :

Le génotypage feetal Rhésus sur sang maternel permet de donner le génotype RH 1 de ’ADN
feetal libre présent dans la circulation maternelle, par simple prélévement sanguin. C’est une
technique relativement non invasive et sans risque pour le feetus. Ce génotypage a un intérét
pour les méres RH :-1 dont le pere est RH :1 hétérozygote. Le résultat permet d’adapter la
prise en charge en évitant les injections de Rhophylac® si le feetus est RH :-1 [23]. Ce test a
une trés bonne sensibilité au-deld de 10 SA et excellente au-dela de 15SA. En France
plusieurs laboratoires spécialisés disposent d’une technique validée et il existe depuis 2007 un
kit pour PCR en temps réel (Free DNA fetal kit rhésus D) qui bénéficie d'un marquage CE
[24]. Mais I’absence de remboursement par la sécurité¢ sociale freine I’utilisation a large
échelle [6]. Les tarifs appliqués sont dépendants des laboratoires et varient de 55 a 165 €. Ce
génotypage permettrait d’éviter l’injection dans 1/3 des cas (soit environ 35000
injections/an). En comparant avec la prévention actuelle, le prix de revient du génotypage
pour arriver a 1’équilibre économique entre ces deux politiques devrait étre de 30 euros [25].
L’étude prospective multicentrique comparative GENIFERH avait pour objectif d’étudier la
faisabilit¢ du génotypage en systématique ainsi que ses performances. L’étude s’est finie en
2010, les résultats ne sont pas encore publiés. Ce génotypage est réalis¢ pour le CHU de
Nantes dans un délai de 72h au laboratoire de CNRHP (centre national de référence en

hémobiologie périnatale) a I’Hopital Saint-Antoine de Paris.

Immunoglobulines de synthése :

Les immunoglobulines polyclonales anti-RH1 (Rhophylac®) sont utilisées avec succeés mais
présentent des inconvénients : absence d’approvisionnement de plasma hyperimmunisé en
Europe depuis plusieurs années, soucis éthiques liés a I’immunisation de sujets volontaires
sains et risque théorique de transmission virale. Les Ig monoclonales permettraient de palier a
ces problémes.

Plusieurs anticorps monoclonaux anti-D ont été évalués en clinique notamment par les
laboratoires : IBGRL( Royaume-Unis) , ZLD-CSL (Suisse) et LFB (France) [26]. En 2009,
LFB a injecté pour la premicre fois a ’homme un anticorps anti-D monoclonal (LFB-R593=

Roledumab) [27]. Cet anticorps est en ce moment en cours d’étude en phase IIb. Cette phase a
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commenceé en avril 2014 et doit finir en décembre 2015, elle aura lieu dans au moins 5 centres
de France (CHRU Lille, CHU Nantes, Hopital Trousseau, Hopital de Poissy et CHRU
Toulouse). Le but est d'évaluer le profil pharmacocinétique et la sécurité de Roledumab 300ug

IM chez des femmes RH :-1 enceintes d’un feetus Rh : 1 [28].

1.4 LINFORMATION DES PATIENTES

Lors de ses consultations, une femme enceinte doit recevoir des éléments d’informations
concernant son suivi de grossesse : les examens nécessaires, les dépistages, les moyens de
prévention. Une femme RH :-1 recevra dans ce cadre une information sur I’allo-immunisation
feeto-maternelle anti-RHI1 et la prophylaxie par immunoglobulines. L’information a pour
objectifs de favoriser la participation active de la femme enceinte et de lui permettre de

prendre, avec le professionnel de santé, les décisions concernant sa santé.

1.4.1 Un droit de la patiente

La loi du 4 mars 2002 relative au droit du malade et a la qualité du systéme de santé proclame
le droit de la personne a étre informée sur son état de santé et sur les traitements curatifs et
préventifs proposés [29]. De méme la charte du patient hospitalisé stipule que I’information
donnée au patient doit étre accessible et loyale. Ce droit d’information permet a la patiente de

donner un consentement « libre et éclairé» [30].

L’information plus spécifique d’une femme de groupe RH:-1 s’appuie sur les
recommandations professionnelles de la Haute Autorit¢ de Santé (HAS), publi¢es en avril
2005, consacrées a I’amélioration de 1’information des femmes enceintes et sur la Circulaire
DGS du 9 avril 1998 concernant 1’information et la tragabilité des médicaments dérivés du
sang. En effet, selon les recommandations de I’H.A.S. : « 'information est orale si possible,
soutenue par un document écrit fiable [...] sur la maladie Rhésus et la prise en charge possible

pendant la grossesse » [31].
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L’injection de Rhophylac® étant un traitement prophylactique dérivé de sang humain,
I’information doit étre « une information a priori (avant administration) systématique et avec
un support écrit confié au patient. Cette information concerne la nature des produits utilisés,
les risques liés a leur utilisation et les mesures de sécurité prises dans la fabrication de ces

produits » [32].

1.4.2 Un devoir pour les professionnels

L’information du patient est une obligation du professionnel comme 1’indique le code de

déontologie médicale et de la sage-femme [33] [34].
Le professionnel de santé se doit de bien informer la femme enceinte ce qui nécessite [31] :

- Consacrer du temps a I’information de la femme enceinte ou du couple

- Apporter une écoute attentive pour mieux prendre en compte les attentes de la femme
enceinte ou du couple, leur permettre de poser des questions et d’aborder les
problémes rencontrés

- Délivrer une information orale fondée sur les données scientifiques actuelles, la
réglementation et les droits liés a la maternité ; la compléter, si possible, avec des
documents écrits fiables

- Utiliser un langage et/ou un support adapté, en particulier avec les personnes ayant un
handicap sensoriel ou mental ou avec celles qui ne parlent ni ne lisent le frangais

- Proposer, si nécessaire, une consultation supplémentaire (notamment en début de
grossesse), si le volume et/ou la nature de I’information a donner le requierent

- Fournir des informations écrites (a2 défaut, indiquer ou en trouver), notamment sur la
surveillance médicale de la grossesse, la prévention des risques et I’offre de soins
locale

- Assurer la continuité des soins par le partage des informations entre les différents

professionnels concernés et la femme ou le couple
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Ces recommandations concernent tous les professionnels impliqués en périnatalité, regroupés
ou non en réseau de santé, notamment les médecins généralistes, les sages-femmes, les

gynécologues et les obstétriciens.

La sage-femme est compétente dans le suivi médical des grossesses physiologiques. Elle peut
donc étre le premier professionnel rencontré par la femme enceinte. Elle peut prescrire et
administrer les injections d’immunoglobulines anti-RH1. La sage-femme a donc un role clé
dans la prévention de I’allo-immunisation anti-RHI1 et dans I’information donnée aux

patientes.

1.4.3 Les documents d’'informations disponibles

A la suite des recommandations pour la pratique clinique de 2005 concernant la prévention, et
a la demande des prescripteurs d’immunoglobulines anti-RH1, un document d’information
pour les femmes RH :-1 a été rédigé par le CNGOF (Annexe III). Une plaquette d’information
a également ¢€té congue par le laboratoire fabriquant les immunoglobulines anti-RH1 (Annexe
IV). Ces documents ont pour but d’appuyer 1’information orale. En effet, I’information écrite
compléte I’information délivrée oralement par le professionnel de santé mais ne la remplace

pas.

1.4.4 Information au CHU de Nantes

L’information sur les immunoglobulines anti-RH1 est délivrée lors des consultations de
grossesse par les gynécologues-obstétriciens ou par les sages-femmes. Les pratiques de
chaque praticien peuvent étre différentes : moment ou I’information est donnée, €lément

compris dans I’information, avec ou sans support écrit... Il n’y a pas de protocole de service.
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2. ETUDE

2.1 PROBLEMATIQUE

Avant de réaliser 1’é¢tude nous avions plusieurs hypothéses autour de I’information sur la
prévention de I’allo-immunisation anti-RH1 auprés des patientes. Il nous semblait que
I’information n’était pas toujours bien assimilée par les femmes ; qu’il était parfois difficile
pour les professionnels de donner une information claire et précise ; qu'un document écrit

n’était que rarement donné et qu’il pouvait permettre une meilleure compréhension.

L’objectif de cette étude descriptive est donc de faire un état des lieux de la compréhension et
de la satisfaction des femmes RH :-1 sur I’information concernant 1’allo-immunisation fceto-
maternelle et sa prévention. Paralléelement nous avons souhaité connaitre le ressenti des

professionnels concernant ce sujet.

2.2 MATERIEL ET METHODES

2.2.1 Population

La population étudiée correspond aux patientes hospitalisées en suites de couches au CHU de
Nantes entre le 27 avril 2014 et le 06 Aout 2014. Toutes les femmes RH : -1 ont recu un
questionnaire de satisfaction. Nous avons exclu secondairement les patientes ayant développé
une allo-immunisation et celles dont le peére du bébé est RH : -1. En effet, la prévention
n’étant pas utile pour ces patientes, elles n’avaient pas forcément recu d’information a juste

titre.
Concernant 1’enquéte aupreés des professionnels de santé, la population étudiée correspond

aux Sages-femmes et Gynécologues-obstétriciens réalisant des consultations de suivi

obstétrical au CHU de Nantes en septembre 2014.
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2.2.2 Les questionnaires

Le questionnaire a destination des patientes était composé de 5 pages (annexe V). La premicre
partie du questionnaire interrogeait les femmes sur des informations générales (age,
profession, parité...), sur l’information recue (quand, par qui, qualité...) et sur leurs
connaissances sur le sujet. Cette partie contenait certaines réponses a choix multiples (par
exemple I’information peut-étre donnée par plusieurs personnes). La qualit¢ globale de
I’information était évaluée sur une échelle allant de 0 a 10.

Puis une fiche d’information expliquant le groupe sanguin, I’allo-immunisation, les
circonstances a risques et la prévention par Rophylac®, était intercalée dans le questionnaire.
Les questions de connaissances se situaient avant la fiche pour ne pas influencer les femmes.
La derniére partie (remplie apres avoir lu la fiche) avait pour but d’évaluer 1’information
donnée et comprise de cette fiche et de la comparer a I’information recue pendant leur

grossesse.

Le questionnaire a destination des professionnels du CHU (annexe VI) était composé de 8
questions concernant leurs éventuelles difficultés pour délivrer I’information et la place d’un

support écrit dans leur pratique quotidienne.

2.2.3 Outils statistiques

Les données ont ¢été saisies dans le logiciel Epidata. Les résultats ont été analysés avec le
logiciel Epidata Analysis et Openépi. Les variables qualitatives sont décrites par des
pourcentages avec un intervalle de confiance a 95%. Les variables quantitatives sont décrites
par des moyennes et un écart type de la population. Pour les comparaisons, les tests sont
effectués avec un seuil de décision de p<0,05. Les pourcentages sont comparés par le test de
y? ou le test de Fisher en fonction de la taille des effectifs. Les moyennes sont comparées par
le test de Student ou par une analyse de variance ANOVA en cas de répartition normale ou
par les tests de Mann-Whitney ou de Kruskall-Wallis en cas de répartition non normale. Les

tableaux de paires sont comparés avec le test de Mc Nemar.
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2.3 RESULTATS

Durant la période étudiée, 154 femmes de Rhésus Rh: -1 ont recu notre enquéte de
satisfaction. Sur ces 154 questionnaires 10 n’ont pas été remplis : 9 du fait de la barriére de la

langue et 1 par manque de temps de la femme.

Parmi les 144 questionnaires récupérés nous en avons exclu 24 : 21 car le pére était aussi de
groupe Rhésus négatif et 3 de femmes qui avaient déja développé une allo-immunisation lors

d’une grossesse précédente. Au final nous avons étudié¢ 120 questionnaires.

Le questionnaire professionnel lui a été¢ distribu¢ a 5 sages-femmes de consultation et 8

Gynécologues-obstétriciens. Nous avons récupéré 11 questionnaires remplis.

2.3.1 Réponses au questionnaire patientes

2.3.1.1 Description de la population

Dans notre ¢tude la moyenne d’age des patientes était de 30,7 ans + 5,2 avec des ages

minimum et maximum de 16 a 46 ans.

Les femmes étaient des primipares pour 61 d’entre elles (50,8 %) ; 39 femmes (32,5 %)
avaient deux enfants et 13 femmes (10,8%) avaient trois enfants. Sur les 120 femmes, 115
(95,8%) vivaient en couple; 88 femmes avaient un niveau d’étude supérieur ou égal au bac
(73,4 %) (figure 5). Environ % des femmes et des hommes de 1’étude étaient cadres (figures 6
et 7).

Bac +3 et plus 42,5
Bac+1a+2

CAP,BEP ou equivalent
Brevet des colleges

Baccalauréat

Aucun dipléme

0 10 20 30 40 50 %

Figure 5 : Répartition des niveaux d'études des femmes
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Pas de profession habituelle
Etudiant

Ouvrier non qualifié
Ouvrier qualifié

Personnel de services pour les particuliers

Employé de commerce

Employé de la fonction publique ou administrative 21,7
Profession intermediaire
Cadre

Artsisan, commercant

21,7

Agriculteur

0 5 10 15 20 25 %

Figure 6 : Répartition de la profession des femmes

Pas de profession habituelle
Etudiant

Ouvrier non qualifié

Ouvrier qualifié

Personnel de services pour les...

Employé de commerce

Employé de la fonction publique ou...
Profession intermediaire
Cadre

Artisan,commercant

28,4

Agriculteur

0 5 10 15 20 25 30%

Figure 7 : Répartition de la profession des conjoints

2.3.1.2 Connaissance du groupe sanguin

Une seule femme avait déclaré ne pas connaitre son groupe ABO : 51 femmes (42,5%) étaient
de groupe O, 52 (43,3) de groupe A, 12 (10%) de groupe B et 4 (3,3%) de groupe AB.

Toutes les femmes connaissaient leur rhésus.

Dans I’¢tude 14 femmes (11,7 %) ne connaissaient pas le groupe sanguin du pére. Parmi les
106 groupes connus : 37 hommes (39,4%) étaient de groupe O, 54 (50,9%) de groupe A, 12
(11,3%) de groupe B et 3 (2,8%) de groupe AB. Et 100 % des groupes connus étaient bien de
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Rhésus positif. Huit femmes (6.7%) avaient déclaré que la carte de groupe sanguin du pere
n’avait pas ét¢ demandée par le professionnel en charge du suivi de la grossesse. Dans cette
étude, 65 femmes (54,2 %) avaient déclaré¢ que I’intérét de connaitre le groupe sanguin du
pere leur avait été parfaitement expliqué, 48 (40%) brievement et 7 (5,8 %) pas du tout

expliqué.

Le jour du questionnaire 79 femmes (65,8%) connaissaient le groupe rhésus de leur bébé. Le
questionnaire a ét¢ rempli de facon variable selon les patientes entre J1 et J5 du post-partum.
Par conséquent, au moment du questionnaire certaines femmes ne connaissaient pas le groupe

de leur bébé. Les femmes semblaient recevoir I’information entre J2 et J3 (tableau III).

Jour J1 J2 J3 J4 J5 Total
questionnaire n=7 (58%) n=74(61,7%) n=29(24,2%) n=8(6,7%) n=2(1,6%) n=120 (100%)

Bébé Rh connu 1 (0,8%) 41 (342%) 27 (22,6%)  8(6,7%)  2(1,6%) 79 (65,8%)

Bébé Rh non 6 (5%) 33(27,5%)  2(1,6%) 0 0 41 (34,2%)

connu

Tableau III : Rhésus du bébé connu en fonction du jour

2.3.1.3 Prophylaxie systématique pendant la grossesse

Nous avons demandé¢ aux femmes si elles se souvenaient avoir eu une injection lors de leurs
grossesses précédentes (tableau V).

Pour les 10 injections systématiques non faites concernant les grossesses évolutives s’étant
déroulées apres les recommandations de 2005 : dans 2 cas la patiente avait été prise en charge
en Afrique, dans 2 cas la patiente avait accouché prématurément avant le terme théorique de
I’injection systématique et dans 1 cas le pére était de Rhésus négatif. Pour les 5 autres

grossesses les femmes ne se souvenaient plus de la raison.

Pour les 8 injections non faites de prévention ciblées d’IVG et FCS (déja mis en place avant
2005) : 2 cas ont été pris en charge en Afrique (1 IVG et 1 FCS). Pour les 6 autres cas les

femmes ne se souvenaient plus de la raison.
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Grossesse FCS GEU IVG

n=92 n=27 n=1 n=20

Injection faite 68 18 1 7
Avant 2006 7 1 0 5
Apres ou =2006 61 17 1 2
Injection non faite 11 5 0 3
Avant 2006 1 1 2
Apres ou = 2006 10 4 1
Ne sais plus 13 4 0 10
Avant 2006 6 3 4
Apres ou = 2006 7 1 6

Tableau IV : Injections d’Ig anti-D systématiques et ciblées pour les grossesses précédentes

Pour la grossesse en cours, 117 (97,5%) femmes avaient signalé avoir eu l’injection
systématique de Rhophylac®. Parmi les trois femmes n’ayant pas regu cette injection, deux
avaient eu une amniocentése en début de grossesse révélant le Rhésus négatif du bébé et une
femme avait eu une injection pour saignements a 4 mois de grossesse mais n’avait pas eu
I’injection systématique du 7°™ mois.

Le jour du questionnaire parmi les 79 femmes qui connaissaient les rhésus du bébé 52 femmes
avaient un béb¢é de rhésus positif. Parmi ces femmes ayant un bébé de rhésus positif, 50

avaient déclaré avoir eu I’injection du post-partum et les 2 autres femmes avaient déclaré

qu’elles allaient I’avoir.

2.3.1.4 Information regue par les patientes

Dans I’étude, 79 femmes (65,8%) avaient déclaré connaitre « parfaitement » le Rhophylac®,

40 femmes (33,3 %) « un peu » et 1 femme (0,8%) « pas du tout ».

Parmi les 120 femmes, 78 femmes (66 %) disaient avoir ét¢ averties de la nécessité de garder
I’étiquette de I’injection mais 36 femmes (30,5%) exprimaient ne pas ’avoir été. Les femmes
restantes ne s’en souvenaient plus. Au final, 57 femmes (48,3 %) avaient gardé 1’étiquette

dans leur dossier de grossesse, 16 femmes (13,6%) 1’avaient donnée a un professionnel de
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santé et 19 (16,1 %) 1’avaient mise dans le carnet de santé ou sur la carte de groupe sanguin,

26 femmes (22 %) avaient déclaré 1’avoir perdue ou jetée.

A propos de l’intérét de I’injection, 63 femmes (52,5%) déclaraient avoir été parfaitement
informées, 54 femmes (45%) déclaraient avoir été brievement informées et 3 femmes (2,5%)
ne pas I’avoir du tout été ; 59 femmes (49,2%) pensaient que I’injection de Rophylac® était

recommandée, 52 (43,3%) qu’elle était obligatoire et 3 (2,5%) qu’elle était facultative.

L’information avait ét¢ regue par les femmes a différents moments avant et/ou pendant la
grossesse (tableau V). De plus parmi les 120 femmes, 12 avaient aussi regu une information

apres I’accouchement.

Quand ’information est recue n=120 (%)

Grossesse(s) précédente(s) 27 (22,5)
Avant le début de cette grossesse 6 (5

Un seul moment : 1 Trimestre 21 (17,5)

2°™ Trimestre 15 (12,5)

3™ Trimestre 13 (10,8)

Grossesse précédente plus autre(s) moment(s) de cette grossesse 29 (24,1)
Avant le début de la grossesse et pendant la grossesse 3 (2,9
Seulement pendant la grossesse mais a plusieurs moments 6 (5

Tableau V : Date de délivrance de I’information

L’information avait pu €tre donnée par plusieurs personnes (professionnels ou non) pour une
méme patiente (figure 8).

Entourage, famille, amis
Echographiste
Sage-femme de maternité
Sage-femme de PMI
Sage-femme libérale
Gynécologue de maternité

Gynécologue de ville

Médecin généraliste
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Si I’injection était prescrite de facon homogene par les différents professionnels de santé,

nous avons remarqué qu’elle était essentiellement réalisée en externe par les infirmicres

libérales (figure 9).

60
50
40
% 30
20

10

M Prescription M Injection

53,4

24,6 23,7

20,3 20,3

Médecin  Gynécologue Gynécologue Sage-femme Sage-femme Sage-femme Infirmiere
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Figure 9: Prescription et injection de Rhophylac® en fonction des professionnels

Concernant I’injection dans le post-partum, 28 femmes (23,3 %) avaient déclaré ne pas avoir

¢t¢ informées de cette possibilité pendant leur grossesse. Parmi ces femmes, 24 (85,7 %)

auraient aimé étre informées.

Nous avons demandé¢ aux femmes de noter I’information globale regue sur la prévention de

I’allo-immunisation entre 0 et 10, O correspondant a une mauvaise information et 10

correspondant a une trés bonne information. La moyenne des notes des femmes était de

6,66/10 avec un écart-type de 1,83 et une médiane de 7.

%

Figure 10 : Evaluation globale de l'information de 0 a 10
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2.3.1.5 Connaissances des patientes sur I'allo-immunisation et sa prévention

Pour 15 femmes (12,5%) 1’allo-immunisation entrainait des conséquences pour la mere, pour
46 femmes (38,3%) des conséquences pour le foetus ou nouveau-né, pour 45 (37,5%) des

conséquences pour la mére et le feetus et 14 (11,7%) ne savaient pas.

Pour 117 femmes (97,5%) I’injection dépendait du Rhésus des parents, pour 4 femmes (3,3%)
elle dépendait du groupe ABO des parents et 1 femme ne savait pas (plusieurs réponses
¢taient possibles). Pour 111 femmes (92,5 %) il y avait un risque de maladie en cas de mere
Rh — et de pere Rh +; 8 femmes (6,7%) ne savaient pas. Une femme pensait qu’il y a un
risque en cas de mere Rh — et de pere Rh —. Pour 101 femmes (84,2%), il y avait un risque si
le bébé est de Rhésus + et pour 2 femmes (1,7 %) si le bébé est de Rhésus —; 17 femmes

(14,2 %) ne savaient pas.

Concernant 1’origine de 1’injection, 48 femmes (40%) considéraient le Rhophylac® comme
un médicament dérivé du sang. Pour 13 femmes (10,8%) il s’agissait d’un médicament de

fabrication industrielle; les femmes restantes n’avaient pas répondu.

Pour 67 femmes (55,8%) cette injection servait a empécher la survenue d’une maladie, 1
femme (0,8 %) pensait qu’elle permettait de traiter une maladie. L’injection protégeait
pendant plusieurs semaines pour 54 femmes (45%), pendant plusieurs années pour 26 (21,7%)

et les 40 autres femmes (33,3%) ne savaient pas.

Concernant leur connaissance sur les circonstances a risque d’allo-immunisation, plus de la
moiti¢ des femmes n’avaient pas cité les saignements ou un choc abdominal comme étant un

événement pouvant nécessiter une injection (figure 11).

Un saignement spontané

Un choc au niveau du ventre
Un geste endo-uterin

Vers 7€éme mois

L'accouchement

0 20 40 60 80 100

Figure 11 : Circonstances nécessitant une injection selon les patientes
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L’injection était susceptible d’avoir des effets adverses pour 20 femmes (16,7%). Ces femmes
avaient cité les problémes liés aux produits dérivés de sang (transmission maladies... pour 6
femmes), les réactions au point d’injection (5 femmes) et le cott élevé (1 femme). Les autres

femmes n’avaient pas cité d’inconvénients précis.

Concernant la possibilité¢ de connaitre le groupe du bébé sur une prise de sang pendant la
grossesse, 23 femmes (19,2 %) en avaient entendu parler. Cette prise de sang n’étant pas
remboursée 28 femmes (23,3 %) D’auraient faite si on la leur avait proposée, 42 (35%) ne

I’auraient pas faite et 50 (41,7%) ne savaient pas.

Nous avons créé artificiellement deux populations en séparant les femmes ayant plus de 50%
de bonnes réponses sur les 7 questions de connaissance du questionnaire afin d’identifier les
facteurs influengant les connaissances des patientes. Le haut niveau d’étude, la profession de
cadre et le support d’information écrit sont des éléments qui semblent favoriser une meilleure

connaissance des femmes (tableau VI).

Connaissance >10 Connaissance < 10 p
n=95 (%) n=25 (%)

Age (moyenne) 30 29,5 0,19
Primipare 50 (52,6) 11 (44,0) 0,44
Niveau d’étude 67 (70,5) 7 (28,0) <0,001
Cadre femme 45 (47,4) 2 (8,0) <0,001
Cadre Conjoint 55 (57,9) 2 (8,0) <10™
Cadre couple 65 (68,4) 4 (16,0) <10™
Fiche info 22 (23,2) 1 (4,0) 0,04
Recu une information 10 (10,5) 2 (8,0) 1

apres I’accouchement

Tableau VI : Facteurs favorisants une meilleur connaissance
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2.3.1.6 Information recue pendant la grossesse comparée a la fiche d’'information

Apres avoir lu la fiche d’information du questionnaire, les femmes avaient rempli un tableau
pour dire si elles pensaient que 1’information donnée pendant la grossesse et celle de la fiche
étaient « compléte » ou « incompléte ». Ces données sont résumées dans le tableau VII. Les
femmes avaient ensuite rempli le méme tableau pour savoir si ’information était comprise
pendant la grossesse et apres avoir lu la fiche (tableau VIII).

D’apres les patientes, I’information était significativement plus compléte et mieux comprise

apres avoir lu la fiche d’information du questionnaire.

Fiche d’information Avant n=120 Aprés n=120

du questionnaire n (%) n (%)
Information donnée Compléte Compléte p
Systéme rhésus 85(70,8) 117 (97,5) <107*
Allo-immunisation 59 (49,2) 118 (98.3) <107*
Action du Rhophylac 72 (60) 117 (97.5) <107*
Produit dérivé du sang 38 (31,7) 113 (94,2) <107*
Quand faire injection 101 (84,2) 120 (100) <10**

Tableau VII : Information donnée avant et apres avoir lu la fiche d’information

Fiche d’information Avant n=120 Aprés n=120
du questionnaire n(%) n(%)
Information comprise Complétement Complétement p
Systéme rhésus 85 (72,5) 113 (94,2) <10%*
Allo-immunisation 52 (44,3) 115 (95.8) <107
Action du Rhophylac 47 (60,8) 111 (92,2) <107
Produit dérivé du sang 43 (35,8) 112 (93,3) <107
Quand faire injection 100 (83,3) 120 (100) <10**

Tableau VIII : Information comprise avant et aprés avoir lu la fiche d’information
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2.3.1.7 Satisfaction des patientes

Les femmes avaient rempli un tableau pour décrire leur satisfaction pour les 5 thémes
suivants : « systéme rhésus », « allo-immunisation », « action Rhophylac® », « médicament
dérivé du sang » et « quand faire I’injection ». Pour chaque théme les femmes avaient dit si
elles auraient aimé avoir plus d’information pendant leur grossesse, si elles en avaient eu
suffisamment ou si elles auraient aim¢ en avoir moins (figure 12). Nous remarquons que les
femmes semblaient satisfaites de maniére globale hormis sur le théme « médicament dérivé

du sang ».

sytéme rhésus
90%

quand faire

I allo-immunisation
I'injection

aurait aimé avoir plus d'
information

= = 3 eu suffisament d'information

MDS action Rhophylac®

Figure 12: Satisfaction des patientes en fonction des 5 themes

Nous avons créé artificiellement deux populations en séparant les femmes en fonction de leur
satisfaction afin d’identifier des facteurs 1’influencant. A partir du tableau de satisfaction du
questionnaire, nous avons crée un score sur 20 en donnant a la réponse « aurais aimé étre plus
informée » une valeur de 0, «ne sais pas» une valeur de 2 et « a eu suffisamment
d’information » une valeur de 4. Nous n’avons pas mis en ¢vidence de facteurs influencant la

satisfaction des femmes (tableau IX).
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satisfaction >10 satisfaction < 10 p

n=74 (%) n=46 (%)
Age (moyenne) 30,6 30,9 0,74
Primipare 36 (48,6) 25 (54,3) 0,54
Niveau d’étude 47 (63,5) 27 (58,7) 0,59
Cadre femme 32(43,2) 15 (32,6) 0,24
Cadre Conjoint 39 (52,7) 18 (39,1) 0,14
Cadre couple 47 (63.5) 22 (47,8) 0,09
Fiche info 14 (18,9) 9 (19,6) 0,93

Tableau IX : Facteurs favorisant une meilleure satisfaction

2.3.1.8 Influence d’une fiche d’information écrite

Dans 1’étude présentée, 23 femmes (19,2 %) avaient regu une fiche d’information pendant
leur grossesse : parmi ces femmes 22 (95,7 %) avaient trouvé cette fiche utile. Parmi les 97
femmes (80,8 %) qui n’avaient pas recu de fiche d’information, 83 (85,6%) auraient aimé

recevoir un document écrit.
Le support d’information écrit avait été¢ donné a :

- 23,5% des patientes quand le prescripteur de I’injection était une sage-femme de maternité
- 20,7% des patientes pour les généralistes

- 17,9% des patientes pour les gynécologues de ville

- 16,7% des patientes pour les gynécologues de maternité

- 15,8% des patientes pour les sages-femmes libérales.

Nous avons séparé les femmes ayant recu une fiche d’information écrite pendant la grossesse
de celles qui n’en avaient pas recu, pour nous permettre de comparer leurs réponses de
connaissance et de satisfaction. Les résultats résumés dans les tableaux X et XI, ne montraient

pas de différences significatives de connaissance et de satisfaction.
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Sans fiche Avec fiche
d’information d’information p
pendant la pendant la
grossesse grossesse
n=97 (%) n=23 (%)
Fabrication 7(7,2) 6 (26,1) 0,01
Origine du industrielle
Rhophylac® Dérivé du sang 40 (41,2) 8 (34.8) 0,57
humain
Traite une maladie 1(1,0) 0(0) 1,00
Empéche une maladie 54 (55,7) 13 (56,5) 0,94
Circonstances Saignement spontané 39 (40,2) 15 (65,2) 0,03
nécessitant une
injection Choc abdominal 39 (40,2) 9 (39,1) 0,92
Geste endo-uterin 24 (24,7) 8 (34,8) 0,32
3™ trimestre 95 (97,9) 22 (95,7) 0,47
Apres I’accouchement 64 (66,7) 17 (73,9) 0,50
Temps d’action Plusieurs semaines 40 (41,2) 14 (60,9)
Plusieurs années ou ne 22 (58,8) 9(39,1) 0,08
sait pas
Inconvénients Oui 15 (15.5) 5(21,5) 0,53
possibles
Conséquences La m¢re, les deux ou 60 (61,9) 14 (60,9)
allo-immunisation ne sait pas
pour Le feetus ou nouveau- 37 (38,1) 9(39,1) 0,93
né
Risque dans le mere Rh -, pere Rh — 99,2) 0 (0)
couple si ou ne sait pas 0,20
mere Rh -, pére Rh + 88 (90,7) 23 (100,0)
Risque si bébé est Rh — ou ne sait pas 18 (18,6) 1(4,3)
Rh+ 79 (81,4) 22 (95,7) 0.11
Demande de Oui 62 (64,6) 16 (72,7)
garder I’étiquette
Non ou ne sait pas 34 (35,4) 6(27,2) 0,60

Tableau X : Comparaison des connaissances avec ou sans fiche d’information écrite
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Sans fiche Avec fiche
d’information d’information p
pendant la pendant la
grossesse grossesse
n (%) n (%)
Intérét de Parfaitement 49 (50,5) 14 (60,9)
I’injection expliqué 0,37
Pas du tout ou un peu 48 (49,5) 9(39,1)
Note donnée pour moyenne 6,58 7,0 0,32
I’information
Systéme Rhésus Aimerait étre plus 22 (22,7) 7 (30,4)
informée
Est suffisamment 72 (74,2) 15 (65,2) 0,41
informée
Allo-immunisation  Aimerait étre plus 49 (50,5) 10 (43,5)
informée
Est suffisamment 44 (45,4) 13 (56,5) 0,42
informée
Action du Aimerait étre plus 36 (37,1) 9(39,1)
Rhophylac® informée
Est suffisamment 60 (61,9) 13 (56,5) 0,76
informée
Médicament dérivé  Aimerait étre plus 61 (62,9) 13 (56,6)
du sang informée 0,48
Est suffisamment 30 (30,9) 9(39,1)
informée
Quand faire Aimerait étre plus 18 (18,6) 6 (26,1)
injection informée 0,39
Est suffisamment 79 (81,4) 17 (73,9)

informée

Tableau XI : Comparaison de la satisfaction avec ou sans fiche d’information écrite
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2.3.2 Questionnaire des professionnels

Nous avons souhaité rapprocher ces données du ressenti des professionnels de santé impliqués

dans la délivrance de I’information sur I’allo-immunisation.

Parmi les 11 professionnels interrogés (5 sages-femmes et 6 gynécologues obstétriciens) 9
avaient déclaré expliquer souvent 1’intérét du Rhophylac® dans leur pratique quotidienne et 2

avaient estimé 1’expliquer parfois dans leur pratique quotidienne.

A la question «rencontrez-vous des difficultés pour expliquer I’intérét de 1’injection de

Rhophylac® » : 8 avaient répondu rarement, 2 jamais et 1 parfois.

Sept professionnels pensaient donner suffisamment d’information. Les 4 autres professionnels
avaient répondu ne pas donner toujours assez d’information par manque de temps (2), a cause
d’un probléme de compréhension des patientes (1) ou un probléme d’échange avec des

patientes étrangeres (1).

L’information était donnée par les professionnels a différents moments :

[
o

O R, NWKAUIOODN XL

Pré-conceptionnel  ler trimestre 2éme trimestre  3éme trimestre

Figure 13 : Date de délivrance de l'information donnée par
professionnels

La majorité des professionnels (8) avait déclaré ne pas donner de fiche d’information écrite.
Deux professionnels avaient déclaré donner une fiche et un professionnel avait précisé en
donner une « parfois ». Tous les professionnels avaient déclaré qu’ils utiliseraient un support
d’information écrite si on leur en proposait un (9 ont répondu « oui, certainement » et 2 « oui,

probablement »).
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2.4 DISCUSSION

La population de notre étude semble dans I’ensemble comparable a la population nationale.

En effet, la moyenne d’age des femmes est de 30,7 ans. Ce résultat est proche de 1’age moyen
des meres dans I’enquéte périnatale de 2010, qui est de 29,7 [35]. De méme, le niveau
d’études, la profession et la situation en couple de notre étude ont globalement la méme
répartition que dans I’enquéte périnatale 2010. On peut néanmoins noter une proportion de
cadres (21,7%) légerement supérieure a 1’étude périnatale (16,5%) ainsi qu’une plus grande

part de primipares : 50,8 % comparé a 43,4%.

2.4.1 Apports de I’étude

A travers notre étude nous retenons trois ¢éléments principaux : des connaissances et
satisfactions sur [’allo-immunisation mitigées, un support écrit rarement donné et une

prophylaxie systématique bien respectée.

2.4.1.1 Des connaissances et satisfactions encourageantes mais parfois imparfaites

a) Les connaissances des femmes:

Dans notre étude toutes les femmes déclarent connaitre leur groupe Rhésus. Ce taux de
connaissance ¢levé (supérieur a la population générale) peut s’expliquer par le
. . . ,. ) ,
questionnement des professionnels sur leur groupe sanguin lors de ’information sur 1’allo-
immunisation. Néanmoins dans notre étude, les femmes ont pu étre influencées par le début
du questionnaire ou nous avons précisé « Apres analyse de votre dossier de soins, j’ai pu noter

que vous ¢tiez de rhésus négatif ».

A propos de I’allo-immunisation anti-RH1: les femmes semblent bien connaitre le rdle du

rhésus, mais elles semblent moins connaitre les conséquences de la maladie.
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Effectivement seulement 38,3 % des femmes ont répondu que 1’allo-immunisation entraine
des conséquences pour le foetus ou le nouveau-né et la moiti¢ des femmes pensent qu’il peut y
avoir des conséquences pour la mére. Le questionnaire ne demandant pas de spécifier les
conséquences on ne peut pas savoir quelles étaient les conséquences sur la mere envisagées
par les femmes. En revanche la grande majorité des femmes (92,5%) savent qu’une allo-
immunisation est possible si le pére est de rhésus positif et que le risque existe si le bébé est
¢galement de rhésus positif (84,2%).

A propos des immunoglobulines anti-RH1 on remarque une méconnaissance concernant
I’origine des immunoglobulines et les circonstances a risque. En effet, seulement 40% des
femmes savent que le Rhophylac® est un médicament dérivé de sang humain. Lorsqu’on les
interroge sur les circonstances pouvant nécessiter une injection, moins d’une femme sur deux
cite les saignements et les chocs abdominaux. Il est pourtant indispensable qu’elles en aient
connaissance afin qu’elles puissent consulter en cas de situation a risque. De plus, presque un
quart des femmes pensent que I’injection est efficace pendant plusieurs années. Ces femmes
n’imaginent pas qu’il est parfois nécessaire d’avoir plusieurs injections pendant la grossesse

ou d’avoir une injection apres 1’accouchement.

Des données semblables sur la méconnaissance de I’origine sanguine et des circonstances a
risque ont été rapportées dans la littérature. Une étude a ét¢ menée en 2010 a travers 31
entretiens directifs dans les services de suites de couches des maternités de Rennes, Dinan et
Saint Brieuc. Parmi les 31 femmes interrogées 13% connaissaient 1’origine sanguine, 28%
savaient que les saignements sont des événements a risque et seulement 3% savaient que les
traumatismes abdominaux sont a risque [36]. Une autre étude a été menée en 2013 dans deux
maternités de Lyon a travers 100 questionnaires a destination des femmes RH :-1 en suites de
couches. Dans cette étude 25% des femmes connaissaient ’origine sanguine, 23% savaient
que les saignements sont des éveénements a risque et 15% savaient que les traumatismes

abdominaux sont a risque [37].
Nous avons remarqué que le niveau de diplome élevé, la profession de cadre et le fait d’avoir

recu une fiche d’information semblent étre des éléments favorisants une meilleure

connaissance.
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Dans notre étude seulement 40% des femmes connaissent 1’origine du Rhophylac®. Nous
nous sommes donc demandé pourquoi autant de femmes n’ont pas été informées. Il est
possible que I’information ne soit pas toujours donnée par peur que les femmes refusent
I’injection. Les femmes pourraient avoir peur du risque de transmissions infectieuses avec un
produit dérivé du sang. Peut-Etre que les professionnels préférent ne pas risquer de faire face a
un refus qui entrainerait un risque d’AIFM et donc un danger pour le feetus ou les grossesses
suivantes. Effectivement dans notre étude parmi les femmes ayant connaissance de I’origine
dérivée du sang 25 % pensent que 1’injection peut avoir des inconvénients contre 10% parmi
celles qui ne connaissaient pas 1’origine. Il est possible de rassurer les patientes en expliquant
la sécurit¢ mise en place vis-a-vis des maladies infectieuses [38]. Soulignons que
I’information n’est pas synonyme de refus. Dans notre étude aucune femme n’a d’ailleurs
refusé I’injection qu’elle soit informée ou non de 1’origine sanguine.

De plus une meilleure information des patientes permettrait peut-étre d’améliorer la

tracabilité. Un quart des femmes ont jeté ou perdu 1’étiquette de 1’injection.

Dans cette ¢tude la majorité des femmes semblent avoir conscience du role du groupe sanguin
paternel. Parmi les femmes 93,3% déclarent qu’un professionnel leur a bien demand¢ la carte
de groupe de leur conjoint. Seulement huit femmes ne pensent pas avoir donné la carte de leur
conjoint. Nous pouvons nous demander si ces femmes ont regu une injection sans
connaissance du groupe paternel de la part du professionnel ? Pourtant si le pere est lui aussi
RH-1, I’injection peut étre considéré comme inutile voir méme a risque au vue des données
exposées. Certains professionnels ont soulevé le débat de I’incertitude de la paternité en
considérant qu’une attitude d’emblée abstentionniste ferait courir un risque d’inégalité¢ de
prise en charge a la femme et a ’enfant dont elle est porteuse [39]. Reste a savoir s’il est

éthique d’administrer des MDS sans réelle nécessité ?

Dans notre étude, les 21 femmes dont le conjoint était de Rhésus négatif (questionnaires
exclues de I’étude), ont été¢ exemptées d’injections d’immunoglobulines anti-RH1. Elles ont
toutes déclaré que la carte de groupe du pére leur avait bien été demandée par un
professionnel. Il semble que le groupe du pére soit bien pris en compte dans la prophylaxie
par immunoglobulines anti-RH1 au CHU. Et en cas de pere rhésus négatif il nous semble
légitime de ne pas faire I’injection aprés avoir abordé la certitude de la paternité avec la

femme lors d’un entretien individuel [39].
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b) La satisfaction :

Globalement les femmes nous semblent satisfaites puisque 74.2% des femmes donnent une
note supérieure ou égale a 6 a 1I’évaluation globale. Néanmoins, un quart des femmes ont mis

une note inférieure ou égale a 5 témoignant d’une information imparfaite.

La satisfaction des femmes dépend essentiellement des théemes étudiés. La majorité des
femmes déclarent étre satisfaites de 1I’information sur le groupe rhésus (72%) et des modalités
d’injection (80%). Leur avis est partagé sur 1’information a propos de 1’allo-immunisation
(50%) et I’action du Rhophylac® (62%). Les femmes sont moins satisfaites par contre de
I’information sur I’origine sanguine des immunoglobulines. En effet, seulement 32% disent

avoir eu suffisamment d’information sur les MDS.

On remarque que les thémes défaillants pour la satisfaction sont ceux ou nous avons
identifi¢é le plus de lacunes au niveau des connaissances et qu’un effort de

communication est donc nécessaire sur ces sujets.

2.4.1.2 Support d’information écrit peu distribué

Seulement 19,2% de femmes ont regu un support d’information écrit pendant leur grossesse.
Pourtant les femmes ayant recu un support en sont tres satisfaites (96%), et celles ne I’ayant
pas recu auraient aimé avoir un support écrit (86%). Les professionnels ont tous déclaré bien

vouloir distribuer un support écrit si celui-ci était disponible.

Dans notre étude, les femmes ont déclaré qu’aprés avoir lu la fiche d’information du
questionnaire elles estimaient avoir regu une information plus compléte et avoir mieux
compris I’information. Ce constat concerne les cinq thémes: systéme rhésus, allo-
immunisation, action du Rhophylac®, MDS et quand faire 1’injection. Cette différence peut
étre expliquée par un défaut d’information pendant la grossesse ou par un biais de mémoire.
En effet, les femmes peuvent avoir regu la méme information pendant leur grossesse mais
I’avoir oubliée. La fiche d’information semble étre globalement bien compréhensible puisque
92% a 100% (en fonction des thémes) des femmes ont déclaré avoir compleétement compris

I’information apres lecture.
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Nous n’avons néanmoins pas montré d’importantes différences de réponses au questionnaire
entre les femmes ayant re¢u un support écrit ou non pendant leur grossesse. Les deux seuls
¢léments significatifs sont « I’origine industrielle du Rhohylac® » et « saignements comme
circonstances d’injection ». Les femmes ayant regu une fiche sont plus nombreuses a penser
que le Rhophylac® est un médicament d’origine industrielle a tort. On peut noter que sur
certaines fiches d’information, comme celle du laboratoire en Annexe IV, 1’origine sanguine
n’est pas précisée. Mais les femmes ayant recu une fiche sont plus nombreuses a savoir que
les saignements doivent nécessiter une injection.

En revanche en utilisant notre score de connaissance, le fait de recevoir une fiche
d’information écrite pendant la grossesse semble étre un facteur favorisant une meilleure

connaissance.

2.4.1.3 Une excellente prophylaxie systématique

L’¢tude du taux de prophylaxie systématique n’était pas dans nos objectifs, mais notre
questionnaire nous a montré que la prophylaxie systématique actuelle semble étre trés bien
respectée. Ce constat est un point trés positif. En effet, a partir des souvenirs des patientes,
seule une femme a déclaré ne pas avoir eu I’injection systématique nécessaire (elle avait eu
une injection a 4 mois de grossesse pour saignement mais n’en avait pas eu en fin de

grossesse). Soit une prophylaxie systématique respectée dans 99,2 % des cas.

Dans la littérature, une évaluation des pratiques professionnelles (EPP) sur la prévention de
I’allo-immunisation fceto-maternelle Rhésus D a été réalisée au CHU de Caen entre 2008 et
2010. Cet EPP a permis une amélioration de la prévention : en 2008, 70 % des patientes se
sont vues proposer une immunoprophylaxie, contre 93 % en 2010 [40]. Un audit clinique sur
la prophylaxie systématique réalisé dans le réseau périnatal lorrain en 2009 a montré que
39,3% des praticiens ne prescrivent pas de fagon systématique I’injection
d’immunoglobulines [41]. Un mémoire de sage-femme en 2010 sur la compréhension des
patientes dans la prévention de I'allo-immunisation rhésus-D a décrit un taux de prophylaxie
systématique de 90,3% [36]. Ces ¢tudes de faible puissance semblent néanmoins montrer que
la prophylaxie systématique a mis du temps pour se développer depuis les recommandations

mais est maintenant trés bien appliquée.
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De plus, dans notre étude, nous avons pu remarquer que le taux d’injection non faite semble
avoir diminué depuis les recommandations néanmoins il semblerait que les injections ciblées
en cas de FCS/GEU/IVG ne soient pas toujours respectées. Notre étude retrouve pour les FCS
un taux d’injection non faite entre 18% et 33%, pour les IVG un taux entre 15 % et 65%, et
pour les GEU nous avons eu un seul cas et I’injection a été faite. Il est nécessaire de rester tres
vigilant sur le groupe sanguin des patientes dans de telles situations afin de ne pas
compromettre le pronostic obstétrical futur de ces patientes.

Nous nous sommes aper¢u qu’il y avait déja des d’injections systématiques faites en fin de
grossesse avant 2006, pourtant a cette époque les recommandations sur 1’injection
systématique n’étaient pas mises en place. Ces résultats correspondant aux déclarations des
femmes a partir de leurs souvenirs, certaines femmes peuvent avoir confondu une injection

systématique avec une injection ciblée pendant la grossesse ou le post-partum.

Notre étude ne permet pas de bien étudier la prophylaxie du post-partum. En effet, nous avons
distribué le questionnaire entre J1 et J5 apres 1’accouchement et donc le résultat du groupe du
bébé n’était pas toujours regu. Dans notre ¢tude, 1’injection du post-partum semble étre faite
mais nous ne pouvons pas savoir si I’injection est bien faite dans les 72h car nous n’avons pas

récupéré les heures d’accouchement, ni les heures ou les questionnaires étaient remplis.

2.4.1.4 Les perspectives d’avenir

La prophylaxie et son information seront peut étre modifiés par les perspectives d’avenir : le
génotypage foetal Rhésus sur sang maternel permettrait de réduire le nombre d’injections mais
nécessiterait quand méme une information pour expliquer la raison de cette recherche. En
effet, il faudra quand méme informer les femmes sur 1’allo-immunisation, ses conséquences...
Il faudra expliquer a la femme qu’un risque existe si le résultat de la prise de sang montre un
feetus de rhésus positif et qu’on lui proposera alors un moyen de prévention par injections
d’immunoglobulines. Si une femme exprimait le désir de ne pas recevoir d’injections on
pourrait alors se poser la question de I’intérét de réaliser la prise de sang ? L’information sera

toujours importante.
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Avec les anticorps monoclonaux de synthéses, la question de la délivrance d’information sur
les produits dérivés du sang ne se posera plus. Mais I’information restera toujours la méme
concernant I’AIFM, ses conséquences et les événements a risque. De plus ces anticorps
monoclonaux anti-RH1 en cours d’étude permettraient d'assurer le stock en Europe et
résoudraient le probléme éthique d’immunisation des donneurs. En effet, actuellement
'Europe importe d'Amérique les immunoglobulines anti-RH1 provenant de donneurs de sang

rémunéreés.

2.4.3 Les limites de I'étude

On peut identifier des limites a notre étude. Il existe un biais de souvenir. En effet, nous avons
distribué le questionnaire apres la naissance, en suites de couches, a des femmes qui avaient
recu une injection environ trois mois avant. Les femmes ont donc répondu a des questions sur
une information qu’elles avaient recu plusieurs mois avant. Les femmes ont pu oublier des
¢léments. Le biais est d’autant plus important lors qu’on leur pose des questions sur des

grossesses précédentes remontant a plusieurs années.

De plus le questionnaire n’a pas été¢ rempli le méme nombre de jours aprés 1’accouchement
pour toutes les femmes. Cette différence temporelle constitue un biais. En effet, certaines
femmes ayant rempli le questionnaire plus tard avaient recu I’injection du post-partum. Lors
de cette injection, les femmes ont peut-&tre re¢u une information complémentaire. On ne peut
donc pas savoir si on a évalué I’information regue pendant la grossesse ou celle recue en
suites de couches. Néanmoins nous n’avons pas montré de différence de connaissances pour
les femmes ayant déclar¢ dans le questionnaire avoir regu une information apres

I’accouchement.

Il existe également un biais de sélection. Les femmes interrogées ont toutes accouché au
CHU, la population de I’¢tude n’est donc pas forcément représentative de la population
générale. Le questionnaire a été distribué a toutes les femmes RH :-1 présentes en suites de
couches, mais les femmes ayant des difficultés avec la langue frangaise n’ont pas pu répondre
au questionnaire. Pourtant il aurait été intéressant d’évaluer leur connaissance et satisfaction,

de savoir si elles avaient regu une information malgré la barri¢re de la langue ? De plus nous
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avons distribué le questionnaire seulement dans le service de suites de couches, ce qui exclut
les femmes hospitalisées en gynécologie (IMG, MFIU). Mais il nous a sembl¢ trés difficile de
présenter ce questionnaire, parlant d’une prévention pour le feetus, a des femmes ayant

accouché d’un bébé mort in utero.

L’une des limites de 1’étude est aussi 1’effectif de la population. La réponse de 120 femmes
n’est pas obligatoirement représentative de la population générale. Il n’était pas possible
d’allonger le délai de distribution du questionnaire pour augmenter I’effectif. Néanmoins
notre population semble comparable a la population générale selon les derni¢res données
démographiques. Le petit effectif rend la comparaison de résultats entre deux groupes difficile

(exemple : femmes ayant re¢u un support €crit versus femme n’en ayant pas recu).

2.4.2 Améliorations proposées apres les résultats de I’étude

2.4.2.1 Conclusion sur les hypotheses

Au début de 1’étude nous avions fait plusieurs hypothéses. L’étude a permis de confirmer

certaines hypothéses mais d’autres n’ont pas été prouvées.

- « L’information n’est pas toujours bien assimilée par les femmes » : Cette hypothése est
difficile a analyser dans notre étude. Le réle du rhésus dans I’allo-immunisation semble étre
bien assimilé. En revanche 1’origine sanguine des immunoglobulines anti-RHI1, les
circonstances a risques et les conséquences de la maladie ne sont pas connues pour plus de la
moiti¢ des patientes. A travers notre étude, nous ne pouvons pas savoir si I’information n’a

pas ¢été donnée ou si elle a été donnée mais non assimilée par les patientes.

- « L’information écrite est rarement donnée » : Effectivement notre étude a montré que
seulement 19,2% des femmes ont recu une fiche d’information et seulement 2 professionnels
sur 10 ont déclaré donner systématiquement un support écrit aux patientes. Cependant les
professionnels ont déclaré qu’ils utiliseraient un support d’information écrite si on leur en

proposait un.
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- « L’information écrite est un complément de I’information orale et elle permet une
meilleure compréhension » : L’¢étude n’a pas permis de montrer une nette différence de
compréhension avec ou sans support d’information écrit. Mais I’information écrite semble
étre appréciée par les patientes, dans les commentaires libres a la fin du questionnaire
plusieurs femmes ont écrit que la fiche écrite était intéressante, utile (notamment les schémas)

et qu’elle « permet de revoir [’information a froid ».

- « Il est parfois difficile pour les professionnels de donner une information claire et
précise » : Cette hypothése n’a pas ¢été vérifiee puisque d’apreés le questionnaire
professionnel, ils estiment pour la plupart avoir rarement de difficultés pour donner
I’information. Mais on peut noter que certains professionnels ont déclaré ne pas toujours
donner assez d’information par manque de temps, a cause d’un probléme de compréhension

des patientes ou d’un probléme d’échange avec des patientes étrangeéres.

2.4.2.2 Propositions pour la pratique professionnelle

D’apres les résultats présentés, la généralisation d’un support d’information écrit semble étre
acceptée et désirée par les patientes et les professionnels. Les femmes regoivent beaucoup
d’informations au cours des consultations de grossesse, elles peuvent donc oublier des
informations. Le support écrit leur permet de le lire ultérieurement, si elle le désire, pour
vérifier leur compréhension de I’information orale qui reste primordiale. De plus une fiche
d’information écrite peut €tre utile pour les conjoints n’étant pas présents lors de la
consultation. En effet, lors de notre étude plusieurs conjoints n’ayant pas re¢u d’information
directement des professionnels pendant la grossesse ont déclaré avoir apprécié de lire la fiche
d’information écrite du questionnaire. Une fiche d’information écrite permet aussi

d’introduire des schémas pouvant favoriser la compréhension.

11 serait intéressant de mettre un support d’information facile d’acces pour les professionnels
du CHU dans les salles de consultations ou sur la plateforme Périnatgyneco. Il pourrait aussi

étre intéressant de mettre une fiche d’information a disposition des professionnels libéraux,
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par exemple sur le site du réseau sécurité naissance. Nous proposons la fiche du CNGOF, du
laboratoire ou notre fiche. La fiche du CNGOF est complete mais dense et longue a lire, la
fiche du laboratoire est courte et accompagnée d’un schéma mais n’évoque pas 1’origine
dérivée du sang. Notre fiche pourrait représenter une alternative puisqu’elle est courte et

1llustrée de schémas.

D’autre part, nous avons remarqué lors de la distribution des questionnaires que certaines
patientes ne parlaient pas ou peu frangais (9 femmes au cours de 1’étude). Ces femmes n’ont
pas réussi a remplir le questionnaire. En essayant de les interroger oralement, il nous a semblé
que la plupart d’entre elles n’avaient eu aucune information. Effectivement lors des
consultations de grossesses ces femmes ne sont pas toujours accompagnées d’un traducteur,
I’information est alors impossible a donner. Méme en présence d’un traducteur I’information
sur 1’allo-immunisation et sa prévention peut étre déformée ou non comprise pas le traducteur.
De plus si 'information est donnée, il est difficile d’évaluer si la femme qui ne parle pas
frangais 1’a bien comprise. Donner une fiche d’information écrite a ces femmes, nous semble
un bon moyen de leur assurer un minimum d’information. Lors de notre étude les femmes qui
ne parlaient pas francgais, parlaient russe, arabe et anglais. C’est pourquoi nous avons décidé
de traduire la fiche d’information utilisée dans notre questionnaire en anglais, en russe et en
arabe (annexe VII, VIII, IX). Le but de cette traduction est de la mettre a disposition dans les

services de consultation ou sur le site du réseau sécurité naissance.
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CONCLUSION

L’allo-immunisation foeto-maternelle est une maladie pouvant entrainer des conséquences
graves pour le feetus ou le nouveau-né. Cette maladie peut €tre évitée grace a la prévention par
immunoglobulines anti-RH1. Il est donc important d’informer les femmes RH :-1 enceintes

(environ 170 000 femmes par an) de cette maladie et de sa prévention.

Nous avons évalué la connaissance et la satisfaction des femmes, au CHU de Nantes, sur
I’information donnée concernant la prévention de I’allo-immunisation. Nous avons constaté
que les femmes semblent dans I’ensemble plutdt satisfaites de 1’information recue. On
souligne néanmoins quelques lacunes au niveau de leurs connaissances sur les conséquences
de la maladie, sur les événements a risque d’allo-immunisation et sur I’origine des
immunoglobulines. Les femmes ont exprimé le désir d’étre informées sur ces éléments.
L’amélioration de la compréhension passe par 1’amélioration de 1’information délivrée. Afin
d’améliorer celle-ci nous proposons de faciliter 1’acces des professionnels a un support €crit
pour qu’ils le distribuent systématiquement aux patientes. De plus nous proposons une fiche

traduite en anglais, arabe et russe pour pallier a la barriere de la langue.

Les perspectives d’avenir grace aux progreés scientifiques par notamment par le génotypage
feetal rhésus sur sang maternel et les anticorps monoclonaux permettront de proposer aux
femmes des injections de synthése (sans risques infectieux) et seulement en cas de risques

réels.
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ANNEXE I : Circonstances pouvant induire une HFM

Au premier trimestre (Risque modéré de pasiage dhématies foetales)

Toute fausse couche spontange ou menace de FCS du 1" trimestre
Toute interruption de grossesse (IVG ou IMG), guel gue soit le terme
et la méthode utilisée

Grossesse mdlaire

Grossesse extra-utérine (GEU)

Meétrorragies

Choriocentese (biopsie de villosités choriales), amniocentése
Réduction embryonnaire

Traumatisme abdominal

Cerclage cervical

Aux deuxiéme et troisiéme trimestres

Risgue imporiant de passage d'hématies foetales -

Interruption médicale de grossesse

Fausse couche spontanée tardive

Mart feetale in utera (MFILY)

Version par maneuvres externas (VME)

Traumatisme abdominal ou pelvien (guel gue soit le terme de la
grogsesse)

Intervention chirurgicale abdominale ou pelvienne {quel que soit le
terme de la grossesse)

Prélévement ovulaire : amniocentése, cordocentése, placentocentése
Accouchement, guelle gue soit la voie

Risgue modéré de passage d'hématies foetales

Métrorragies
Cerclage du col utérin
Menace d'accouchement prématuréd (MAP) nécessitant un traitement




ANNEXE II : Prévention de I’allo-immunisation par le CNGOF

Femmes Rhésus-D négatif : prévention de I'allo-immunisation anti-RhD - Juin 2006

<15 54 | 153 27 SA | 2ra295a 29 SA i accouchement | Accouchement
Prelever una RAl avart toute injection d'igRh
Prévention cibige . Prévention ciblée : ® Prévention ciblée : Si nouveau-ne RhD
| - N1 s = = — - posifif :
- FC3, IVG, GEU, IMG Risque eleveé d'HFM(s) s = Abstention si 300ug(265A) — Injection d'lgRh
- M&ronagies, mie, [HFM$1) E 2 SAUF S ecticl
rédustion embryornan, FC fardive, ING, MU, @ £  risque éleve d'HFM Ry
cerclags, rauTatisme abdarming- e ®  (HFMt}) Aiserim posile 8.
fraumatizme abdominal nehien, cordccaniése ul: g' (varsion, MIU, traumatsme = 3£Er1|13|n-35 EIFFEE.: IgRh
Ponction ammiotique, (5] abcominepelvien, poncion =~ ET Makuet-nagat

bikapsiz de bophoblz=le

Risque faible THFW
Amniocertése simple,
rétrorregies, carclage erdd

cordon pJ organe fost]]

- ET anti-D=ngil

Kisdiamer: =non :l!:l:‘l;l: ver :oui  si| Kleibaver :non  Kleihaver : ouisi HFM} 1 Kleihauer - oui
Rhephylaz® 200 IV Rhophylsc® 200 IV Rhophylaz@300 RhophylacB®200 M Rhophylac®200 IV
dans IssT2h dans les T2h I o IV dans les T2h dans les 72h

Avent toute injection d'lgfRh, prélever une RA! (sans attendre Iz résultar) pour 5°essurer a pesteriori de Fabaence dimmunisation

Aprés toute infection d'TgRin, assurer [a tragabilita (dozsler patiente ET pharmacis ; 2 évgustes dans o boito)

Calendrier des RAI : Premizr timestre (avec groupe senguin si ror fait) ; 6 mois {peul corespendre 3 la FAl avan: MNnjecdon systTatigue
alt 54) ; B+ mois seulement si Rhophylactk 300 non fait & 28 54 | quatre derniéres samaines : sécurité transfusionnelle
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ANNEXE III : Fiche d’information du CNGOF
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ANNEXE V : Questionnaire patientes

DAVID Emeline

éeme

Etudiante sage-femme de 4™ année

Ecole de sages-femmes de Nantes

Madame,

Dans le cadre de mes études de sage-femme, je réalise mon mémoire de fin d’études sur I'information des
patientes sur le rhésus sanguin négatif et I'injection de Rhophylac®.

En effet nous avons pu remarquer que cette information est complexe. Elle est donc parfois partiellement
donnée ou incomprise par les patientes et nous souhaiterions I'améliorer. Dans cette optique je voudrais
faire un état des lieux sur I'information qui vous a été transmise ainsi que votre compréhension et
satisfaction.

Apres analyse de votre dossier de soins, j'ai pu noter que vous étiez de rhésus négatif et souhaiterai
recueillir votre avis a travers ce questionnaire qui associe des questions a des points d’information. Il est
trés important de répondre aux questions dans I'ordre présenté sans revenir sur vos réponses précédentes
sinon vous risqueriez de fausser les données. Ce questionnaire est bien sdr strictement anonyme ; son
remplissage ne nécessitera que quelques minutes et me permettra d’améliorer nos pratiques médicales.

En vous remerciant par avance de votre aimable collaboration, soyez assurée, madame, de mes sinceres
salutations.



e) Informations générales :
Quel age avez-vous ? ..............
Quelle est votre profession habituelle (mettre un chiffrede 04 10) ? ..........

01- Agriculteur 06- Employé de commerce
02- Artisan, commercant 07- Personnel de service pour les
03- Cadre (profession libérale, professeur, ingénieur, ...) particuliers
04- Profession intermédiaire (institutrice, infirmiére, 08- Ouvrier qualifié
technicienne, contremaitre...) 09- Ouvrier non qualifié
05- Employé de la fonction publique ou administrative des 10- Etudiant
entreprises 00- Pas de profession habituelle
Vivez-vous en couple ? 0-non [] 1-oui

Si oui : Quelle est la profession de votre conjoint (mettre un chiffre de 04 10) ? ..........

Quel est votre dernier diplome obtenu : 1- Aucun dipléme [] 2-Baccalauréat [ ]
3-Brevet des colléges (BEPC)[] 4-Bac+la+2 [J
5- CAP, BEP ou équivalent [ ] 6-Diplome supérieur (bac +3 et plus)[]

Combien d’enfant(s) avez-vous (y compris celui qui vient de naitre) ? .............c........

Quel est votre groupe sanguin ABO? 0-0[] 1-A[] 2-B[] 3-AB[] 4-ne sais pas[]
Quel est votre Rhésus ? 0- Rhésus —[] 1-Rhésus +[] 2- ne sais pas []
Connaissez-vous le groupe sanguin du pére de I’enfant ? 0-non[ ] 1l-oui []
Si oui, Quel est son groupe ABO? 1-A [] 2-B[] 3-AB [] 4-0[]
Quel est son Rhésus ? 0-Rhésus —[] 1-Rhésus +[]
Est-ce qu’un professionnel de santé vous a demandé le groupe sanguin du pére pendant la grossesse ? 0-non
] 1-oui ]

Vous a-t-on expliqué I'intérét de connaitre le groupe sanguin du pére ?
1. Oui, parfaitement [] 2. Oui, un peu ] 3. Non, pas du tout []

Vous a-t-on parlé du Rhophylac® (injection intraveineuse ou dans la fesse réalisée vers le 7°™ mois de grossesse) ?
1.0ui, parfaitement [] 2.0ui,unpeu [ 3. Non, pas du tout []

® ) Grossesses précédentes : Indiquez si vous avez eu un ou plusieurs antécédent(s) de grossesse, de fausse couche, de

grossesse extra-utérine ou d’interruption volontaire de grossesse (précisez le nombre et les années) :

Grossesses précédentes Fausses Grossesses Interruptions
(sans compter les couches | extra-utérines | volontaires de
FCS,GEU,IVG) (FCS) (GEV) grossesse (IVG)

Combien avez-vous eu de :
(précisez les années)

(L’injection du 7é& mois,
pas celle aprées I'accouchement )

Avez-vous eu une injection de FAITE :
Rhoph’yl‘ac® pour chaque NON EAITE :
événement ?
NE SAIS PAS :

(notez les années)




Si pour certains événements du tableau précédent vous n’avez pas eu d’injection de Rhophylac®, vous
souvenez-vous pourquoi?

1- ne sais plus [] 2- pas proposée [ ]
3 - oubli de faire I'injection [] 4- proposée mais vous n’avez pas désiré la faire[ ]
5- groupe sanguin du pére (Rh -) [] B- AULIES & v

®) Grossesse actuelle :
Avez-vous eu une injection de Rhophylac® au 7eme mois de grossesse ?
0-non [] 1-oui[] 2- ne sais plus []
Si non, Pourquoi (non proposé, non désiré, Rh pére, autres...) 2.

Si oui, Qui a fait 'ordonnance ? 1-Médecin généraliste [ ] 2-Gynécologue obstétricien de ville []
3-Gynécologue de la maternité [ ] 4-Sage- femme libérale []
5- Sage-femme PMI [] 6-Sage-femme de la maternité []
Qui a fait I'injection ? 1-Médecin généraliste [ 2- Infirmiére []
3-Gynécologue de la maternité [ 4- Gynécologue obstétricien de ville ]
5- Sage-femme PMI [] 6-Sage-femme libérale []

7- Sage-femme de la maternité[ ]

Vous a-t-on demandé de garder I'étiquette du numéro de série du médicament (étiquette collée sur la boite) ?

1-oui[] 2-non [] 3- ne sais pas[]
Qu’avez-vous fait de cette étiquette ?
1- gardée dans le carnet de santé[ ] 2- donnée au professionnel de santé qui suivait votre grossesse [ ]
3- perdue [] 4- gardée dans votre dossier grossesse [ ]
5-autre ..o

Vous a-t-on expliqué I'intérét de cette injection ?
1. Oui, parfaitement [] 2. Oui, un peu [] 3. Non, pas du tout []

Pensez-vous que cette injection est :
1- Obligatoire [] 2- Facultative [ ] 3-Recommandée[]  4-ne sais pas []

Pouvez-vous évaluer entre 0 et 10 I'information que I'on vous a donnée sur le Rhophylac®(entourez ) :

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Mauvaise » Trés bonne

Pour les questions suivantes vous pouvez cocher plusieurs réponses

Par qui avez-vous recu I'information sur le Rhophylac® ?

Médecin généraliste [] Gynécologue obstétricien de ville []
Gynécologue obstétricien de la maternité [] Sage-femme libérale []

Sage-femme de PMI [] Sage-femme de la maternité []
Echographiste [] Entourage, ami, famille [

AULIES ..o

Quand avez-vous regu I'information ?
Lors d’une grossesse précédente [ ] Avant la grossesse [ ]
1% trimestre (du 1% au 3*™ mois) [] 2°™ trimestre (du 3°™ au 6°™ mois) []
3°™ trimestre (du 6°™ au 9°™ mois) [] Apreés I'accouchement []



Le Rhophylac® est pour vous ?
Un médicament de fabrication industrielle [

Un médicament dérivé du sang humain[]
Un médicament qui permet de traiter une maladie ]

Selon vous, la décision d’une injection de Rhophylac® se justifie sur quel(s) critére(s) ?
Le Rhésus de la mére et du pére[]
Le groupe ABO de la mére et du pére [
L’age de lamere[]
Ne sais pas[_]

Quelles sont les circonstances nécessitant une injection de Rhophylac® au cours d’une grossesse?
Aprés un saignement spontané []
Aprés un choc au niveau du ventre [ ]
Aprés un geste endo-utérin (amniocentése...) [
Au début du 3eme trimestre (vers 7°™ mois)[]
Apreés I'accouchement [] Autres :

Une injection de Rhophylac® protége pendant combien de temps ?

1- quelques jours [] 2-plusieurs semaines []
3- plusieurs années [] 4- ne sais pas[]
Pensez -vous que l'injection de Rhophylac® puisse avoir des inconvénients ? 0- non[ ] 1-oui []

Sioui, 1€(S) QUEI(S) 2......ooeeiee e

L’allo immunisation (maladie que I’on désire éviter grace a I'injection de Rhophylac®) peut entrainer :
1- des conséquences pour la mére []
2- des conséquences pour le foetus et/ou nouveau-né [ ]

3- des conséquences pour les deux []
4- ne sais pas[_|

Il y a un risque d’allo immunisation si dans le couple :
1- lamére est de Rhésus — et le pére Rhésus — []

2- lamere est de Rhésus — et le pére Rhésus +[]
3- ne sais pas []

Il y a un risque d’allo immunisation si le bébé est: 1- Rhésus —[] 2- Rhésus +[] 3- ne sais pas []

Apreés I’'accouchement :

Avez-vous été informé pendant votre grossesse de la possibilité d’avoir une injection de Rhophylac® apres

I’accouchement (en fonction du groupe sanguin de votre bébé) ? 0-non [ 1-oui []
Si non, auriez vous aimé I'étre ? 0- non ] 1l-oui [
Avez-vous eu cette injection ? 0-non [] 1l-oui []
Si vous ne 'avez pas encore eue :  1-vous allez 'avoir [ 2-vous ne l'aurez pas []
3-vous ne savez pas []
Vous a-t-on dit le groupe de votre bébé ? 0-non [] 1-oui [] 2-seulement le rhésus []
Si oui, quel est son groupe (ABO et Rhésus) ? 0- O[] 1-AL] 2-B[] 3-AB[]

4-rhésus = [] 5-rhésus + []



Votre groupe sanguin est Rhésus_négatif E=p>\/otre grossesse nécessite un suivi particulier

)
J

Les globules rouges sanguins portent différents
marqueurs sur leur surface qui définissent le groupe
sanguin. Les plus connus sont les marqueurs ABO et le
marqueur Rhésus.

- Si le marqueur Rhésus est présent sur le globule
rouge alors le groupe rhésus est positif.
- Si le marqueur Rhésus est absent du globule rouge

alors le groupe rhésus est négatif.
‘_globule rougéJ'.
¢ Rhésus )
P4 -
S0 Positif ¢
Q-

globule r'ouge."
Rhésus |
Négatif 4

marqueurs rhésus

=]

- Le groupe sanguin est transmis par la mére et le pére :

Si mere Rhésus - et pere Rhésus - :
L, bébé est forcement Rhésus -

Si mere Rhésus - et pére Rhésus +:
L bébé Rhésus - ou bébé Rhésus +

- Les circulations sanguines de la meére et du feetus
sont bien séparées. Toutefois, pendant la grossesse et
au moment de I'accouchement, un peu de sang du bébé
peut passer dans le sang de la mere.

Si les globules rouges du bébé rentrent dans
I'organisme maternel, ils sont reconnus par le systéme
de défense de la mére.

L»bébé de rhésus négatif :
conséquence

L»bébé de rhésus positif : 'organisme de la mére
considére les globules rouges du bébé comme étrangers
et réagit en produisant des anticorps contre eux.
Cest ce quon appelle une allo-immunisation foeto-
maternelle anti-Rhésus.

le passage n‘a aucune

-
4 anticorps
o Q‘ . .p \
At e o Nu
¢ o ‘_ ] ] ‘_ o .
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globule rouge “v

destruction
des globules rouges

anticorps maternels se fixent
aux globules rouges du feetus

- Lors d'une premiére grossesse, cela est souvent sans
grande conséquence car les anticorps sont fabriqués trop
tardivement pour toucher le bébé.

En revanche, lors d'une grossesse suivante les
anticorps sont rapidement réactivés car le systeme de
défense de la mére garde en mémoire les informations.

L Les anticorps qui se fixent sur les globules
rouges du bébé entrainent leurs destructions. Les
conséquences peuvent &tre graves pour l'enfant :

- anémie (diminution du nombre de globule rouge)
- jaunisse a la naissance avec risque d'atteinte
neurologique

Un passage peut avoir lieu suite d certaines
circonstances (fraumatisme abdominal, saignement
spontané, amniocentése), mais également sans
circonstances particulieres au troisieme trimestre ou
lors de I'accouchement.

- Un passage peut aussi avoir lieu lors d'une fausse
couche ou d'une interruption de grossesse.

)
._I

- Il existe un traitement préventif qui évite I'apparition
des anticorps mais il n'est pas efficace si les anticorps
sont déja présents. Le traitement consiste d injecter d la
meére un médicament (Rhophylac®) qui va détruire
pendant plusieurs semaines les globules rouges du bébé
rhésus positif présents dans le sang maternel. Ce
mécanisme empéche la fabrication des anticorps.

- Ce médicament est extrait du sang de donneurs
humains. C'est un produit dérivé du sang, il faut donc
garder |'étiquette collée sur la boite précisant le
numéro de lot afin d'assurer une tragabilité des

produits.
- Le Rhophylac® peut entrainer une douleur ou
sensibilité  locale au point  dinjection, et

occasionnellement une hyperthermie, céphalée ou
malaise.

’Une femme Rhésus négatif doit donc pendant sa grossesse ‘ '

- Toujours avoir sa carte de groupe sanguin

- Consulter en urgence en cas de pertes de sang ou
choc au niveau du ventre

- Consulter au 6°™ mois de grossesse pour une
\ injection préventive de Rhophylac®




Que pensez-vous de I'information avant et apres avoir lu cette fiche d’information ? (remplir le tableau avec des

croix)

PENDANT LA GROSSESSE APRES AVOIR LU CETTE FICHE D’INFORMATION
Information  donnée Information comprise Information  donnée Information comprise
A/OU\A ou ou ou
incompléte | compléte | partiellement | compléetement | incompléte | complete partiellement | complétement

1: Systéme Rhésus

2. Allo-immunisation

3: Action du
Rhophylac®

4: Médicament dérivé
du sang

5. Quand faire
I'injection

Auriez-vous aimé avoir plus d’information pendant la grossesse?

J'aurais aimé étre
plus informée

J'ai eu suffisamment
d ‘information

Je ne souhaitais
pas étre informée

Je ne sais pas

: Systéme rhésus

: Allo-immunisation

- Action du Rhophylac®

: Médicament dérivé du sang

: Quand faire I'injection

Avez-vous regu un support écrit pour I'information pendant votre grossesse?

Si oui, le document était-il utile ?
Si non, auriez vous aimé recevoir un document écrit ?

0- non ]

1-oui [
0-non []

0-non ]

1-oui []

1-oui [

Avez-vous entendu parler de la possibilité de connaitre le groupe sanguin de votre bébé sur une prise de sang

maternelle pendant la grossesse (permet de ne pas faire de Rhophylac® en cas de bébé Rhésus -)?
0-non []

1-oui ]

Cette prise de sang n’étant pas remboursée, I’auriez vous réalisée si on vous I’avait proposée ? (55 a 165 euros)

0-non

0

1-oui

[

3- ne sais pas

[

(00T 111 11 0} = 11 XU




ANNEXE VI : Questionnaire professionnels

Questionnaire professionnels information Rhophylac®
Vous étes :

1- Médecin [] 2- Etudiant(e) en médecine []
3- Sage-femme [] 4- Etudiant(e) sage-femme []

Dans votre pratique quotidienne, étes-vous amené a expliquer I'intérét du Rhophylac® a vos patientes ?
1- oui, souvent[] 2- oui, parfois [] 3- oui, rarement [] 4-non]

Rencontrez-vous des difficultés pour expliquer I'intérét de I'injection de Rhophylac® a vos patientes ?
1- Toujours [] 2- souvent[] 3- parfois[] 4- rarement [] 5- jamais []

Pensez-vous donner suffisamment d’informations aux patientes ?
1-oui [J 2-non []
Si non, pourquoi ?

1- manque de temps [
2- probléme de compréhension des patientes []
S-AULIE I i ]

Quand donnez-vous lI'information ?

1- Pré-conceptionnel [] 2- lertrimestre[]  3- 2eme trimestre[]  4- 3eme trimestre []
Donnez-vous une fiche d’information écrite sur le Rhophylac aux patientes ?

1- oui [] 2-non []
Si I’'on vous proposait un support d’information écrit, I'utiliseriez-vous ?

1- oui, certainement [] 2- oui, probablement[]
3- non, probablement pas[_] 4- non, certainement pas []

Commentaires (remarques, propositions...) :

En vous remerciant de votre participation



ANNEXE VII : Fiche d’information du questionnaire en anglais

If your blood group is Rhesus negative ==)> Your pregnancy requires special

J

The red blood cells have different proteins on their
surface that define blood group. The main are
proteins ABO and protein Rhesus.

- If you carry this Rhesus Factor on your red blood
cells, you are known as Rhesus Positive.

- If you do not, you are known as Rhesus Negative.

&
Red blood cell Qled blood ce?
Rhesus | & Rhesus ()
PSPPI | .o
\I\lega'hver J Rhesus factor @ Posrhv%

- The blood is transferred from the mother and father:

If the mother is Rhesus - and the father is Rhesus -:
L. The baby must be Rhesus -

If the mother is Rhesus - and the father is Rhesus +
L, The baby is either Rhesus - or Rhésus +

- The blood circulation of the mother and fetus are
separate. Sometimes during pregnancy a small amount of
the baby's blood crosses over into the mother's
bloodstream.

- If the baby's red blood cells pass into the mother's
bloodstream, they are recognhized by the defence
system of the mother.

»If the baby is rhesus negative: the passage has no
effect

» If the baby is rhesus positive : the body of the
mother sees the baby's red blood cells as foreign and
reacts by producing antibodies against them. This is
called maternal-fetal anti-Rhesus alloimmunization.

| .
an'rlbodle 8 [] \
gg ®e g‘q ‘4 g .
0‘ 0‘,"' @ 1= mun ..,f,
g s ¢{ .
Red blood cell 1 4o rnal antibodies bind to destruction of

red blood cells of the fetus red blood cells

During a first pregnancy, this is often without
consequence because antibodies are produced foo late to
affect the baby.

- However, in a subsequent pregnancy antibodies are
rapidly reactivated because the mothers's defence
system remembers information.

L. Antibodies from the mother may coat some of
baby's red blood cells and destroy them. The
consequences can be serious for the child.:

- anemia (decrease in the number of red blood cell)
- jaundice at birth with neurological risk

—

certain

A passage may happen following
circumstances (abdominal trauma, spontaneous
bleeding, amniocentesis), but also without any special
circumstances in the third quarter or during
childbirth.

- A passage may also occur during a miscarriage or
abortion.

e

-There is a preventive treatment that prevents the
occurrence of antibodies, but it is not effective if the
antibodies have already been produced. The treatment
involves injecting a drug to the mother (Rhophylac ®)
that will destroy the red blood cells from a Rhesus
positive baby present, present in maternal blood, for
several weeks. This mechanism prevents the production
of maternal antibodies.

- This drug is made from human plasma collected
from donors. It is a blood-derived product, so the
label on the box ,indicating the lot number, should be
kept to ensure traceability.

The Rhophylac ® may cause local pain or
tenderness at the injection site, and occasionally
hyperthermia, headache and malaise.

- Always carry their blood group card

- Consult immendiately in the case of blood loss or a
blow to the abdomen

’During pregnancy Rhesus negative women should: ‘ ,

- Consult at the 6th month of pregnancy for a preventive

\ injection of Rhophylac ® ‘ ]




ANNEXE VIII : Fiche d’information du questionnaire en russe

- Eal.ua rpynna KpoBu — OTpULLaTEIbHbIN pesyc EE) Bawa 6epeMeHHOCTb HY>KAaeTcs B 0CO6EHHOM conposom.a.enuu]

Ymo 3Hayum « OmpuyamesnsvHbili pe3yc»? o
- [Mpv nepBoii 6epemMeHHOCTM 3TO (hakT 4acTo He UMeeT

- OCHOBHbIe rpynnbl KpoBu nogpasaenstorcs Ha A, B O 60nbWKMX MOCNeACTBUIA, TaK Kak aHTuTena (popmupytoTcs
n Pesyc. KpacHble KpOBSHbIE K/ETKU - 3PUTPOLUTBI - C/MLUKOM MO3AHO, YTOGbl NPUYMHUTL Kakoii-nnbo Bpes

061213107 Pa3HbIMI MapKEPaMI Ha X NOBEpXHOCTY, yTo PEOEHKY.
W onpegenset rpynmy KPoBi. - B OT/Muve OT 3TOr0, Npu NocneAyoWNX 6epeMeHHOCTAX

aHTUTENa aKTMBMpYIOTCA ObICTpEe, TaK Kak  3aluTHas
- Ecnv mapkep Pesyc npucyTcTayet B KDaCHOM KNETKE, O cyicTema MaTepu CoXpaHsieT B NaMAT MH(OPMaLMIo nocre

PE3YC NONOMKUTENbHDIIA. NEpBOii GepPeMEHHOCTI.
- Ecnu mapkep Pesyc orcytcTByeT B KpaCHOW K/eTKe, TO L, AutuTena, KOTOpbIE NPUKPENAAIOTCA K KPAacHbIM
B 9TOM CNyHae PE3yC oTpuuaTenbHbIN. o € KPOBSHBIM Te/bLiaM peGeHKa, HauMHaKTNIPOBOAUTL CBOIO
Kpacras k1ETR & pecios KJ'IETI% paspyLInTeNbHY0 paboTy. MocneacTBUA MOTYT BbiTh OYeHb
Pesyc Pesyc TSOKENbIMU )19 pebeHKa:
R aTen:Hblg Mapkep Pesyc \J EOXKHTEIEHLL - aHemus (YMeHbLUEHME KOJIMYECTBA KPACHbIX KPOBSHbIX
- b & _.i-‘___@. -~ Tel'IeLl,)
- ENTYLLIKa HOBOPOXAEHHbIX C PUCKOM HEBPO/IONMYECKIX
- Ipynna KpoBU NepeaaeTcs Marepbio 1 OTLOM: g
HapyLLeHNii
Ecnny marepu Pesyc —ny oTua Pesyc —: ®) Kozda moxcem Habodameca nepedaya Kposu

L, Y peberka oueBnaHo Pe3syc —
- Tepegaya MOXET CAYYATCS MPU  onpemeneHHbIX

obcroatenncteax (  TpaBMa  OpOWHOM  MONOCTY,
CMOHTaHHOE KPOBOTEYEHME, aMHUOLEHTE3), a Takxke 6e3
KaKnx-nmbo 0COBEHHbIX 00OCTOATENBCTB B TpeTbem
TpumecTpe UM B pogax.

- Takke nepegaya BO3MOXHA MpPW BbIKMAbILAX WU NPW

npepbiBaHMSAX 6GEPEMEHHOCTM.

Ecnn 'y matepu Pesyc -, a y oTua Pesyc +:
L, Y pe6eHrka Pesyc — unn Pesyc +

®) Kakue ocn10xHeHUsA 803MOX(HbI 8 cyyde
MPOHUKHOBEHUS Kpoeu pebeHKd 8 MamepUHCKYIO KPO6b?

- KpoBOTOK MaTepy 1 KpOBOTOK M/ofa pasfeneHsl.
BCE-Takw, BO BpeMsi GEPEMEHHOCTM 11 POZIOB Hebonbluoe
KO/In4yecTBo Kposu pe6e|-||(a MOXeT nonactb B KpOBb
marepu.

®) Kak amozo uzbexamso?

- CylecTeyeT npodunakTmyeckoe neuyeHue, KOTOPOeE
npegoTepaliaeT BbIpabOTKy aHTUTes, OAHAKO 3TOT MeTo[
ABNAETCA He3aPMEKTUBHLIM B C/lyyae, eC/in aHTUTena yxe
BblpaboTaHbl. JleyeHne 3akno4aeTcs B MHbEKLMPOBaHU
matepu npenaparta (Rhophylac), KoTopblin 6yeT paspyLarb
B TeYeHWe MHOTUX Hefeflb KpacHble KPOBfiHble TesbLa
pebeHKa C MOMIOXWTENbHLIX Pe3ycoM, HaxoAdwmecs B
KpOBW MaTepu.

- 3TO NeKapcTBO — 3KCTPAKT AOHOPCKON KPOBWU 4esioBeka.
9TOT NpOAyKT SBNAETCA NPOU3BOAHON KPOBM, MO3ITOMY
HEOB6XO4UMO COXPaHATb 3TUMKETKY, YKa3biBalOLyH HOMep
napTv, MNPUKIEEHHOW K YyNakoBKe, 4TOObl OTCNeAUTb
MPOVCXOXAEHWE NPOAYKTA.

- Rhophylac MoXeT BbI3BaTb 00/EBbIE OLLUYLLEHWUA WU
4yBCTBWUTENIbHOCTb B MeCTe BBeAeHusi npenpara, UHorga

- Ecnm sputpouutbl pebeHka nonagaroT B OpraHv3m
MaTepu, OHW TYT >Xe pacrno3HalTCs ee 3allMTHOM
CUCTEMOIA.

Ly peBEHOK C  OTpuuaTeNbHbIM  PE3ycoM
noanagaHne KPoBU He UMEET HNKAKOro 3HaYeHMs

L» pebeHOK C NON0XKUTENbHbIM Pe3ycom . OPraHu3m
MaTepy BOCMPUHMMAET KpacHble KPOBSIHbIE TeNbLa
pebeHKa KakK uYy)epoaHble W pearvpyeT BbIGPOCOM
aHTUTEN NPOTMB  HMX. JTO TO, UYTO Mbl Ha3bIBAEM
aNNOUMMYyHN3aLMEN MO aHTUreHam  3PUTPOLMTOB B
cucTemMe MaTb-nsog.

lcﬁ-'ﬁmena o . rmneprepmMmumio, MWTpPEHb nnm HegomoraHue.
gg . ‘g eI, SJ\ D f Umak, eo epemsa 6epemeHHOCMU HeHUjuHe C
- e * §
o 4 — < 0? ) 9 | !; OmpuyamenbHbim Pe3yc - pakmopom Heobxo0umo:
75 g 3 @ = mzpd|
KpaCHE'ng - Y
v Pa3pyLeHne -
KpOBfHbIE TENbLA MartepuHckre aHTUTeNa - Bcerpa nmetb nNpum cebe Kapty ¢ MHGopMmaumeit o rpynne KPosu
KPacHbIX KPOBSIHbIX .
NPUKPENNAOTCA K KPACHBIM TOLOB - HemeZneHHO 06paTUTbCA 3a KOHCYAbTaLMe NMPU KPOBOTEUEHUAX
KPOBSIHbIM TeNbLaM nnoga 4 WAN yaapax B KUBOT
- C 6-ro mecsiLa 6epeMeHHOCTY MPOKOHCY/IbTMPOBATLCA Y Bpaya 0

\ BO3MO)XHOW npodunakTuke npenapatom Rhophylac ‘ |

e




ANNEXE IX : Fiche d’information du questionnaire en arabe
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RESUME

Objectifs : Faire un état des lieux de la compréhension et satisfaction des femmes rhésus
négatif sur ’information concernant 1’allo-immunisation fceto-maternelle et sa prévention et
connaitre le ressenti des professionnels concernant ce sujet.

Méthode : Etude descriptive par questionnaire interrogeant 120 patientes en suites de couches
au CHU de Nantes.

Résultats : Les patientes sont globalement satisfaites de I’information re¢ue mais plus de la
moiti¢ des femmes ne connaissent pas les conséquences de I’allo-immunisation, les
événements a risque et I’origine dérivée du sang des immunoglobulines.

Conclusion : L’information orale est primordiale mais il nous semble intéressant d’y ajouter
une information écrite, traduite en différentes langues, afin d’améliorer la compréhension des

femmes.

Mots clés : allo-immunisation feeto-maternelle, rhésus, information, satisfaction, prévention,
immunoglobulines anti-RH1

ABSTRACT

Objectives: Assess the understanding and satisfaction of Rh negative women concerning
information about fetomaternel alloimmunization and its prevention and to determin the
reponse of professionals to the results.

Method: Descriptive study questionnaire, interviewing 120 patients in puerperium at Nantes
University Hospital.

Results : Patients are generally satisfied with the information received. But more than half of
women do not understand the sonsquences of alloimmunization, risk events and the origin of
immunoglobulins derived blood.

Conclusion : Oral information is paramount but it would be worthwhile to add written

information translated into different languages, to improve the understanding of women.

Keywords: fetomaternal alloimmunization, rhesus, information, satisfaction, prevention, anti-

RH1 immunoglobulin




