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1 INTRODUCTION GENERALE

Le Rythme Cardiaque Feetal (RCF) est corrélé a 1’état d’oxygénation du cerveau feetal. Si le RCF pré-
sente des anomalies, le foetus est a risque d’hypoxie voire d’asphyxie, se traduisant par une acidose
respiratoire puis métabolique par adaptation a sa baisse d’oxygénation, ce qui explique les complications
dans tous les systémes néonataux (cérébral, respiratoire...) (1).

La surveillance externe du RCF, largement utilisée dans les pays industrialisés, est généralement consi-
dérée comme une méthode adéquate d’enregistrement du RCF pendant le travail (2). L’analyse du RCF
pendant le travail est un ¢élément important pour (i) dépister des foetus insuffisamment oxygénés, et
permettre une action obstétricale appropriée et (ii) rassurer sur 1'oxygénation feetale afin d’éviter des
interventions obstétricales inadéquates (extraction instrumentale, césarienne) (3). La surveillance moni-
torisée présente cependant des limites dues a de nombreux faux-positifs, aboutissant a un intervention-
nisme indu qui pose, en lui-méme un probléme de santé publique (augmentation des durées de séjour,
des complications maternelles et néonatales) (4-6).

Le but de notre démarche est de contribuer a I'amélioration de la surveillance feetale durant le travail en
déterminant le moment opportun de la naissance dans le but de réduire la morbimortalité périnatale et
les séquelles a long terme, tout en évitant les interventions obstétricales inutiles.

Afin de comprendre cette double problématique, il est nécessaire d’expliquer les bases théoriques et
physiopathologiques de I’unité feeto-placentaire, 1’épidémiologie de I’hypoxie feetale aigiie per partum
et I’approche diagnostique de cette hypoxie.

1.1 Physiologie de I'unité feeto-placentaire

La totalité des échanges gazeux du feetus se fait a travers le placenta qui doit étre considéré comme le
« poumon feetal » (7-9). La qualité des échanges gazeux est directement dépendante des flux utéro-
placentaires et ombilicaux. Le sang des artéres utérines passe dans la chambre intervilleuse, et I’oxygéne
transporté traverse la barriére des microvillosités placentaires (épaisseur 2,5 microns). Le sang foetal
ainsi ré-oxygéné retourne au foetus via la veine ombilicale.

1.1.1 Transfert de I'oxygéne de la mere au foetus

La quantité d’oxygene (O,) disponible dans I’organisme fcetal est trés faible, correspondante a une auto-
nomie de 2 minutes pour un feetus de 3 kg (7-9). L’oxygene circule dans le sang en équilibre, sous deux
formes : I’'une sous forme dissoute (1 a 2 %), mesurée par la pression partielle en oxygeéne du sang (pOz),
sert a I’oxygénation des tissus ; 1’autre, liée a I’hémoglobine (Hb) des globules rouges (98 & 99 %) et
quantifiée par la saturation en oxygeéne du sang (Sa0-), sert de réserve en O,.

Les facteurs influencant le transfert transplacentaire de 1’O- sont au nombre de 3 :

— le gradient entre les pO, maternelle (85-100 mmHg) et feetale (25 mmHg) ; en cas de feetus
hypoxique, le gradient est plus élevé et sa capacité a extraire 1’0, du sang maternel est plus
grande.

— D’Hb feetale, grace a sa chaine vy, a une affinité plus grande pour 1’oxygene que I’Hb adulte.

— la concentration d’Hb feetale (17 g/dL) est plus importante que celle de ’Hb maternelle (11 a
13 g/dL).

Ainsi, bien que la pO: soit faible (20 a 30 mmHg), la quantité d’O, transportée (16,5 ml d’O,/dL) est
quasi identique a celle chez la mére permettant d’assurer parfaitement le métabolisme aérobie.

1.1.2 Le transfert du gaz carbonique du feetus a la mere

Le COs passe facilement la barriére placentaire puisqu’il est 20 fois plus soluble que 1’0O; et que son
gradient de pression est faible de I’ordre de 10 mmHg au niveau des artéres ombilicales ((pCO; artéres
utérines 45 mmHg) — (pCO; arteres ombilicales 32 mmHg)).
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Le CO; est transporté sous 3 formes :

une forme combinée a ’eau (91 %) dans le globule rouge sous I’influence de I’anhydrase car-
bonique : CO, + HO « H,COs «» COsH + H*. L’ion H" est alors tamponné par la fraction
libre désoxygénée de I’hémoglobine,

une forme dissoute (6 %) (pCO»),

sous forme de carbamino-hémoglobine (3 %) : une partie du CO; se fixe directement sur 1’hé-
moglobine dans le globule rouge.

A chaque étape du transfert d’Os de I’air ambiant jusqu’aux tissus foetaux ot il est consommé, la pression
partielle d’O, diminue. La séquence est inversée pour le CO; avec des différences de pression plus
faibles (Figure 1) (10).
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Figure 1 : Cascades de I'oxygéne et du gaz carbonique entre la mére et son feetus
1.1.3 Le double effet BOHR et I'effet HALDANE

Quand le CO, feetal passe dans le sang maternel, il participe au double effet Bohr :

Au niveau du sang maternel, le passage d’ions H" et du CO» du feetus vers la mére entraine une
baisse du pH maternel qui induit une diminution de I’affinité du sang maternel pour I’oxygene.
L’0; est ainsi libéré et la saturation de I’Hb maternelle baisse; la courbe de saturation évolue
vers le bas (Figure 2).

Du coté feetal, I’effet est inverse. En éliminant son CO; et ses métabolites acides, le pH du sang
feetal augmente ce qui augmente I’affinité de I’Hb feetale pour 1’0;. En fixant I’O, venant du
compartiment maternel, la saturation de I’Hb feetale augmente ; la courbe de saturation de I’Hb
feetale glisse vers le haut (Figure 2).

Le transfert de CO; et d’ions H" du feetus vers la mére tend ainsi a éloigner les deux courbes de satura-
tion. Plus les deux courbes sont éloignées 1’une de 1’autre, plus le transfert est rapide.

Chez la mére, le pouvoir de combinaison du sang pour le CO, est proportionnel a la quantité d’Hb libre
non liée a I’oxygene (effet Haldane).

En conclusion, tout favorise le passage de 1’O, vers le feetus :

le gradient de pression du COa,

le gradient de pression d’Oa,

la forte concentration de I’Hb feetale et sa grande affinité pour 1’O»,
le double effet Bohr.
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Le double effet Bohr
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Figure 2 : Le double effet Bohr

1.1.4 L’équilibre acido-basique

Quelques notions sont nécessaires pour comprendre la physiologie de I’équilibre acido-basique (EAB)
de la mere et du feetus. L’EAB d’un milieu est le résultat de ’ensemble des processus permettant le
maintien a un niveau constant de la concentration d’ions [H'].

Un systéme tampon est un systéeme compos¢ d’un acide et de sa base conjuguée tendant a minimiser
les variations de la concentration d’ions [H']. Les deux systémes principaux (93 %) sont les bicarbonates
(64 %), présents dans le plasma et les globules rouges, et I’hémoglobine (29 %).

Le déficit de base (DB) est mesuré par la quantité d’acide ou de base qu’il faut ajouter a un échantillon
étudié pour I’amener a un pH de 7,40 pour une pCO; de 40 mmHg a une température de 37°C ; il teste
la composante métabolique de ’EAB.

Normalement nul, le DB traduit la réserve du feetus en substances tampons. Plus cette réserve est enta-
mée, plus le DB est élevé indiquant une acidose difficile a corriger par les tampons encore disponibles.

1.1.4.1 Equilibre acido-basique maternel

La premiere période de travail, la plus longue (parfois plus de 12 heures), est la phase d’effacement et
de dilatation du col pendant laquelle les contractions utérines se rapprochent et s’intensifient. Une ten-
dance a I’acidose métabolique peut étre observée. Elle est secondaire a une alcalose respiratoire induite
par I’hyperventilation liée a la douleur et la peur (11). Cette tendance disparait sous anesthésie péridu-
rale.

Durant I’expulsion qui est la phase de progression rapide du feetus dans la filiére génitale et dont la durée
peut aller jusqu’a 60 minutes, 1'acidose maternelle est mixte en rapport avec la succession des apnées
(acidose respiratoire) et le travail musculaire intense (acidose métabolique).

Cette acidose métabolique maternelle participerait a I’acidose feetale dans 7 % des cas (12,13). En effet,
elle n’est pas compensée immédiatement par une excrétion rénale d’ions H" équivalente et le feetus
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¢limine moins bien ses ions H'. Si l'acidose métabolique maternelle devient plus importante, le passage
materno-feetal d'acide lactique peut aggraver l'acidose feetale.

1.1.4.2 Equilibre acido-basique feetal

Le métabolisme fcetal se fait en aérobiose et est a haut rendement énergétique si les échanges materno-
feetaux sont de bonne qualité (cordon ombilical non comprimé, gradients feetaux-maternels d’O; et de
CO; normaux et 1’absence d’hypotension artérielle maternelle). En effet, en aérobiose, la glycolyse
d’une molécule de glucose fournit 38 molécules d’adénosine triphosphate (ATP) (cycle de Krebs) qui
fourniront 1’énergie nécessaire aux différentes synthéses (glycogene, acides gras, ...), le CO, étant en-
suite €liminé a travers le placenta.

Une géne a I'¢limination du CO, entraine une augmentation de la pCO> et une acidose respiratoire. Le
COz ne pouvant étre expiré par voie pulmonaire, il ne peut étre éliminé que suite a la mobilisation des
systémes tampons - dont le pouvoir est considérable du fait de sa forte teneur en hémoglobine -, et a sa
transformation en bicarbonates COsH et H", le déficit de base sanguin (DB) augmente.

H>O + CO; +» H,CO; «» COsH + H*

Par contre, en anaérobiose, la privation d’O; au niveau tissulaire déclenche la glycogénolyse par sti-
mulation sympathique (cortisol et catécholamines) afin de produire suffisamment de molécules de glu-
cose et assurer un apport énergétique minimal. Une molécule de glucose ne fournit plus alors que 2
ATP, 2 lactates et 2 ions H'. Cette production d’ions H" entraine une acidose métabolique qui sera gérée
par les systémes tampons tant qu’ils sont en quantité suffisante.

Pour un certain niveau d’hypoxie, le foeetus survit grace a ses réserves en glycogene (foie, coeur, reins).
Au contraire, un feetus hypotrophe sans réserve supportera plus difficilement 1’hypoxie.

L’asphyxie est I’association d’une hypoxémie avec hypoxie tissulaire,
d’une hypercapnie et d’une acidose métabolique.

1.2 Adaptation du feetus a I’hypoxie

Le feetus est protégé de I’hypoxie par des mécanismes d’adaptation, mais durant une période limitée
selon la qualité et la quantité des systémes tampons. De maniére physiologique, lors d’une contraction
utérine, les veinules utérines sont rapidement collabées par la pression du myomeétre ; lorsque celle-ci
atteint 30 mmHg, le flux des artéres utéro-placentaires s’arréte (14,15). La contraction utérine interfére
ainsi avec la pression de perfusion, en perturbant 1’apport de sang artériel dans la chambre intervilleuse
(Figure 3). Le feetus puise donc son oxygene dans la réserve en O; de la chambre intervilleuse. Dans des
conditions normales, cette réserve permet un apport en O, pendant 60 a 90 secondes (16).

Le débit cardiaque feetal dépend essentiellement de la fréquence cardiaque car il n’y a pas, comme chez
I’adulte, de modification du volume d’éjection systolique. Le débit ombilical représente 40 % du débit
cardiaque. Il varie en fonction de la tension artérielle et des résistances intra-villositaires (17). En raison
du placenta en aval, la pression artérielle est basse (50 2 70 mmHg en moyenne), tandis que la fréquence
cardiaque est élevée (120 a 140 bpm) (18). Le feetus régule ses échanges gazeux en modifiant sa tension
artérielle, via les baro- et chémo-récepteurs, et la concentration de ses hormones circulantes vasocons-
trictrices (10,19,20).
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Figure 3 : Effet de la contraction utérine sur la réserve en oxygéne O:

Par la suite, nous préciserons la physiopathologie de la régulation du rythme cardiaque feetal sous la
dépendance du systéme nerveux autonome. Le RCF est un indicateur de 1'oxygénation du cerveau feetal.

1.2.1 Physiopathologie de la régulation du rythme cardiaque fcetal

Physiologiquement, au cours de la grossesse, I’augmentation du tonus vagal entraine une diminution de
la fréquence de base et une augmentation de la variabilité, proportionnelle a la maturité feetale et donc
a l'age gestationnel (21-23).

L’équilibre entre les systémes sympathique et parasympathique est quasi instantané et les variations
continues de la pO; et de la pCO; entrainent des décharges successives des fibres sympathiques et para-
sympathiques. La fréquence cardiaque de base change alors constamment ce qui définit la variabilité du
RCF (24); une variabilité normale traduit ainsi I’intégrité du systéme nerveux autonome.

La régulation du RCF dépend de la réponse du systéme nerveux autonome au niveau du noyau du tractus
solitaire (NTS), situé au niveau du bulbe, aux stimulations parasympathiques et sympathiques (Figure
4).

Celles-ci émanent des barorécepteurs dont la réaction est immédiate, situés au niveau de la crosse aor-
tique et des sinus carotidiens.

D’autres émanent des chémorécepteurs dont la réaction est moins rapide (25); ceux-ci sont répartis en 2
groupes :

— périphériques sensibles aux variations de la pO,, de la pCO, et du pH, localisés au niveau des
corps carotidiens (nerf cranien IX) et de la crosse aortique (n.c. X). Le role du chémorécepteur
carotidien serait prépondérant en cas d’hypoxie modérée alors que celui du chémorécepteur
aortique serait prédominant en cas d’asphyxie profonde (26).

— centraux sensibles uniquement aux variations de la pCO; et du pH ; ils sont situés a la face
ventrale du bulbe au contact du liquide céphalo-rachidien et ont une action sympathique.

Mode d’action des barorécepteurs :

Lors d'une élévation de la pression artérielle, I'activation des barorécepteurs provoque une augmentation
de la stimulation du NTS induisant une stimulation des noyaux parasympathiques et une plus grande
inhibition du centre vasomoteur sympathique. Ceci entraine un ralentissement de la fréquence cardiaque.
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Inversement, lors d'une baisse de la pression artérielle, il se produit une désactivation des barorécepteurs
provoquant une diminution de la stimulation du NTS. Ce dernier, moins stimulé¢, diminue I'activation
des noyaux parasympathiques et léve 1’inhibition qu’il exerce sur le centre vasomoteur sympathique.

Ceci déclenche une accélération de la fréquence cardiaque, voire une tachycardie.

Mode d’action des chémorécepteurs :
L’hypoxémie, en stimulant les chémorécepteurs, augmente la stimulation du NTS qui stimule a son tour
le systéme parasympathique ; en conséquence, un ralentissement de la fréquence cardiaque puis, par
effet direct de la baisse de la pO, sur certaines artérioles, une vasoconstriction périphérique sont obser-

vés. Cette vasoconstriction périphérique sélective entraine une hypertension artérielle qui, en stimulant

les barorécepteurs, renforce le ralentissement de la fréquence cardiaque.

Si la privation en O, perdure, le ralentissement se prolonge et donne lieu a une bradycardie. Si la pO,
remonte, le phénomene inverse se produit via la réaction sympathique : accélération de la fréquence

cardiaque, diminution de la vasoconstriction et normalisation de la tension artérielle.
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Figure 4 : Physiopathologie de la régulation du RCF

1.2.2 Pendant le travail

Physiologiquement, si les contractions sont normalement espacées, la réserve en O, de la chambre in-
tervilleuse permet une oxygénation feetale correcte pendant plus d’une minute (60 a 90 s) assurant les
besoins du feetus durant les 15 a 45 secondes d’arrét circulatoire a 1’acmé d’une contraction de 90 se-

condes (16).

24



Le taux des catécholamines (adrénaline, noradrénaline), secrétées par le systéme sympathique et la mé-
dullosurrénale, augmente progressivement au cours du travail et est majoré en cas d’hypoxie. Les caté-
cholamines feetales préparent le foetus a la vie extra-utérine en favorisant la résorption du liquide contenu
dans les poumons et en augmentant la production du surfactant qui facilite 1’expansion pulmonaire. On
parlera d’ « orage cathécolaminique », bénéfique au « stress fcetal » que représente la naissance.

Ainsi, lors d’une césarienne programmée avant la mise en travail, le taux des catécholamines feetales est
bas. Plus importantes si I'accouchement nécessite une extraction instrumentale, les catécholamines ont
le méme taux que 1’accouchement se fasse par voie basse ou lors d’une césarienne en urgence (27).

1.2.2.1 L’hypoxémie isolée SANS hypoxie tissulaire

La réponse initiale a une hypoxémie feetale est une vasoconstriction périphérique et une augmentation
de la pression artérielle qui a son tour stimule le baroréflexe et aboutit & un ralentissement de la fréquence
cardiaque (24,28,29) (Figure 4).

Au contraire de 1’adulte, lorsque I’hypoxémie s’aggrave au-dela d’un seuil critique (pO2 < 16 mmHg),
elle entraine un ralentissement de la fréquence cardiaque par stimulation vagale via les chémorécepteurs
du bulbe et de 1’arc aortique.

Lors d’un ralentissement du RCF, la baisse du débit permet une meilleure oxygénation du myocarde ;
chez I’animal, il a ét¢ montré que la profondeur du ralentissement était proportionnelle a I’importance
de I’hypoxémie (29,30).

Schématiquement, différentes formes de ralentissements sont possibles, en fonction de 1’étiologie de
I’hypoxémie et du type de réflexe qui intervient (23) (Figure 5). Un feetus peut subir plusieurs contraintes
en méme temps ; par exemple, un feetus hypotrophe devra s’adapter a un défaut d’oxygénation de la
chambre intervilleuse et @ une compression funiculaire par oligo-anamnios, ou alors s’adapter a une
compression céphalique et une compression du cordon. Si les compressions de la téte et du cordon don-
nent lieu respectivement a des ralentissements précoces et variables, quels types de ralentissements hy-
brides seraient observés compte tenu de I’intrication des réflexes provoqués, ou mieux encore si s’ajou-
tait une réduction de I’apport en O ? (31)

Les ralentissements sont donc un phénoméne adaptatif.
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Figure 5 : Physiologie des différents types de ralentissements
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Suite a la compression céphalique, les barorécepteurs sont stimulés soit par la survenue d'une hyperten-
sion intracranienne liée a la distension du réseau veineux intracérébral, soit par I’hypertension artérielle
induite par I’augmentation de la pCO; au niveau du bulbe, et ralentissent le RCF.

Au début du ralentissement variable typique, due & une compression funiculaire, l'accélération primaire
est due a la compression isolée de la veine ombilicale, ce qui entraine une hypotension qui, via le réflexe
barorécepteur, déclenche une accélération cardiaque. La compression des artéres ombilicales, augmen-
tant et devenant totale, entraine une HTA qui, par le baroréflexe, provoque le ralentissement. Ensuite,
I’accélération secondaire est due a une sur-réaction alors que I’hypoxie se corrige.

1.2.2.2 L’hypoxémie AVEC hypoxie tissulaire
Lorsque la cause de I’hypoxémie perdure et afin de diminuer le besoin global en O», une redistribution

des flux sanguins par 1’adaptation des résistances tissulaires est nécessaire dans la mesure ou le débit
cardiaque ne peut étre augmenté (Figure 4).

En effet, la réponse « sympathique » a I’hypoxie entraine une vasoconstriction au niveau de certains
territoires, ayant des besoins plus faibles en O, - muscles, peau, reins, poumons et intestin - permettant
une redistribution a d’autres organes qui, eux, sont insensibles a cette stimulation (surrénales, cerveau,
coeur et placenta). C’est I’effet d’épargne cérébrale. Cette vasoconstriction périphérique est renforcée
par I’augmentation du taux des catécholamines circulantes.

Au niveau des tissus périphériques, le double effet Bohr est majoré du fait de I'acidose qui y est présente
(1 pCO,, production de lactates); ce qui accentue I’extraction de 1’O».

Cette augmentation de la pCO»:
— renforce la vasoconstriction périphérique,
— et stimule les chémo-récepteurs du tronc cérébral, qui induisent une réponse sympathique :
. la vasoconstriction périphérique est renforcée,
. la stimulation de la médullosurrénale, via les catécholamines, active la glycogénolyse
hépatique et cardiaque et augmente la contractilité myocardique.

La vascularisation cérébrale est préservée grace a la redistribution des flux, et a l'effet vaso-dilatateur
de 'augmentation de la pCO,.

1.2.2.3 L’installation de I’acidose métabolique
Si le déficit en O, se majore et atteint le seuil de stimulation des chémorécepteurs (pO, < 16 mmHg),
I’acidose s'étend aux organes « nobles » et l'altération de la qualité de la réponse du NTS liée a I'acidose
métabolique entraine :
— la disparition progressive de la variabilité du RCF par défaut de stimulation parasympathique,
— une augmentation de la fréquence cardiaque, voire une tachycardie (> 160 bpm) par levée du
frein sympathique,
— l'absence d'accélération,
— et l'apparition de ralentissements soit retardés par rapport au début de la contraction avec récu-
pération lente, soit de moindre amplitude (23). Le ralentissement est d’autant plus long que la
réserve est faible et met du temps a se reconstituer (allongement de la zone résiduelle).

Selon le type de ralentissements, leur importance, leur répétition, et la réserve en bases tampons, il peut

y avoir un délai plus ou moins long entre la survenue des ralentissements et la baisse du pH feetal (9,32).
11 est impératif de tenir compte de 1I’évolution du tracé dans le temps (Figure 6).
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1.2.2.4 L’asphyxie

Via les chémorécepteurs du tronc cérébral, la forte augmentation de la pCO; stimule le centre de la
respiration. Du fait de la réaction parasympathique exagérée, une élévation de 1’activité intestinale et un
relachement du sphincter anal sont observés aboutissant a une émission de méconium ; il s’en suit une
inhalation méconiale.

L’accentuation de la réaction sympathique active de fagon maximale la médullosurrénale, d’ou un ren-
forcement de la vasoconstriction périphérique ; au niveau cérébral, la vasodilatation induite par I’aug-
mentation de la pCO, est également accentuée.

Ultérieurement, le métabolisme en anaérobiose ne suffit plus et la défaillance des systemes de régulation
est observée (24,33) (Figure 6) :
— au niveau du systéme nerveux autonome :
e altération des baro- et chémorécepteurs avec perte de leur sensibilité
e altération des voies afférentes et efférentes et ralentissement des réponses adaptatives
o réduction des décharges para- et orthosympathiques suite a I’atteinte des centres régulateurs
du tronc cérébral (NTS, ...)

— auniveau du cortex cérébral : redistribution vasculaire vers les noyaux gris centraux et le tronc
cérébral (31,34)

— au niveau cardiaque :
¢ effondrement du débit cardiaque par altération du myocarde qui a épuisé son glycogéne
¢ hypotension avec vasoconstriction au niveau des organes vitaux et de la circulation ombilicale
e survenue d’une bradycardie sévere, puis d’un arrét cardiaque ...

Stress > Distress

Perte des Augmentation =

Ralentissements A At
accélérations de la fréquence

Figure 6 : Les transitions du RCF
D’aprés Chandraharan (36)

Dans les critéres de surveillance du feetus, il est parfois difficile de distinguer ce qui revient a une ré-
ponse physiologique d'adaptation feetale (« Stress »), de ce qui est en rapport avec une véritable hypoxie
(« Distress ») (7). L’aggravation de I’hypoxie se manifeste par des transitions dans I’aspect du tracé
RCEF (35,36), évolution parfois subtile qui nécessite le regard de I’antériorité du tracé (Tableau I).
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Tableau I : Caractéristiques des situations possibles pour le feetus

D’apres Uzan et al. (9)

Situation normale

Hypoxémie chronique
pendant la grossesse

Hypoxémie subaiglie

Hypoxie

Asphyxie

Description du foetus

retard de croissance
pO2 et Sa02 normales
0> tissulaire normale

4 p0: artérielle
NAY:IoM
O, tissulaire normale

J 02 tissulaire

J 020rganes vitaux
défaillance multiviscérale
Mrisque séquelles, mort
utero

in

Adaptation foetale

“Mcaptation O2

J consommation 02

{4 multiplication cellulaire
J diurese (oligoamnios)

M captation O2
{ mouvements actifs

redistribution des flux
stimulation surrénale
Oz (cerveau, coeur) normale

vasoconstriction généralisée

Situations

aérobiose
réserves disponibles

pas de réserve

réserves disponibles

anaérobiose périphérique

anaérobiose généralisée

Equilibre acido-basique - normal acidose respiratoire acidose mixte acidose métabolique
Equilibre énergétique - - maintenu maintenu mais limite « faillite énergétique »
absence de ralentis- | | variabilité début ralentissements | Mralentissements bradycardie terminale
RCF sement Mvariabilité Jvariabilité
variabilité normale Jdaccélérations Mréquence
pas d’accélération
semaines - jours - | heures minutes
Temps - -
heures
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1.3 Etat néonatal

1.3.1 La gazométrie artérielle

La gazométrie artérielle du sang de cordon refléte 1’équilibre acido-basique et recherche une acidose
témoignant d’une hypoxie voire d’une asphyxie (37). A la naissance, le diagnostic de certitude de 1’aci-
dose feetale et de son type repose a posteriori sur 1’analyse des gaz du sang au cordon du nouveau-né
(Tableau II). En France, il est recommandé de prélever systématiquement une gazométrie sur le cordon
ombilical (artérielle et veineuse) a la naissance afin de répondre clairement et sans ambiguité a une
plainte pour séquelles néonatales en rapport avec une hypoxie per-partum (38).

Tableau II : Valeurs de 1'équilibre acido-basique au cordon ombilical

Artére ombilicale Veine ombilicale

Normale Valeurs limites Asphyxie Distribution
pH 7,24 (7,10 - 7,38) 7,12-7,15 <7,00 7,33 (7,21 - 7,45)
pCO2 (mmHg) 55 [35 - 65] > 65 32 (25-139)
pO2 (mmHg) 8-30 <8 25(13-37)
Sa0: (%) 60 [40 - 70] 80

> >

Dgect (mmolL 56 6 0 | 4s01-93
Lactates (mmol/L) 3,1 50-7,5 >10 4,5

Les données entre crochets correspondent aux 5" et 95 percentiles de la distribution.
Les données entre parentheses sont + 2 DS.

Au cordon, le pH du sang artériel témoigne de 1’état foetal tandis que le pH du sang veineux, ne témoigne
que de la qualité des échanges placentaires. Plus les différences de pH et de pCO: entre le sang artériel
et le sang veineux du cordon sont élevées, plus il est probable que le phénomene hypoxique soit survenu
de maniére brutale (compression du cordon, ...) tandis qu’une différence faible évoque un processus
durable, progressif, voire préexistant au travail (ischémie placentaire).

L’analyse du sang de cordon, effectuée dans les 30 minutes apres le clampage, renseigne 1’équilibre
acido-basique, valide la qualité du prélévement, et affine le diagnostic en renseignant la part métabolique
de I’acidose en cas d’asphyxie périnatale. Elle mesure le pH, la pCO- et le DB. Ce dernier, étant calculé
par ’analyseur a partir des mesures du pH, de la pCO- et du taux d’hémoglobine, le DB peut augmenter
du fait de I’hypercapnie. Quant aux lactates, ils traduisent la composante métabolique de 1’acidose.

1.3.2 Le score d’Apgar

L’état du nouveau-né a la naissance est apprécié par le score d’Apgar c6té de 1 a 10 suite a I’évaluation
de sa fréquence cardiaque, de sa respiration, de son tonus, de sa réactivité et de sa coloration cutanée
(39). Ce score, développé dans les années 1950, conserve sa valeur en tant qu'indice pronostique : un
score bas inférieur a 7 a 5 minutes est corrélé a une mortalité néonatale augmentée ainsi qu'un risque
accru d'infirmité motrice cérébrale (40—42).

1.3.3 Les différents types d’acidoses fcetales
A la naissance, toute acidose feetale n’a pas la mé&me signification (43).

En cas d’altération aigiie des échanges materno-feetaux (par exemple, au cours de la phase d’ex-
pulsion), une acidose respiratoire peut s’installer en quelques minutes et régresser aussi rapidement,
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apres la naissance, dés que la respiration a I’air libre du nouveau-né permet I’élimination du CO; accu-
mulé.

- pH < 7,15 (pH bas et score d’ Apgar normal)
- pCO; > 65 mmHg

- DB normal < 8 mmol/I

- lactates normaux < 5 mmol/I

Ce type d’acidose n’a pas de conséquence a long terme sur le nouveau-né et ne s’accompagne

pas de séquelle neurologique (44). Selon Goodwin et al. (45), a pH comparable (< 7), les enfants pré-
sentant une acidose respiratoire ont une tendance plus faible d’étre atteints d'encéphalopathie hypoxique
ischémique (p = 0,06).
Da Silva et al. (46), ne met pas en évidence de risque neurologique pour un DB < 10 mmol/l ou des
lactates < 5 mmol/L sur 115 nouveau-nés a terme suspects d’hypoxie intrapartum. Par contre, la con-
centration de lactates > 9 mmol/l est associ¢ a un risque d'encéphalopathie modérée a sévére avec une
sensibilité et une spécificité de 84 % et 67 % respectivement. Alors que le DB est 1ié¢ a la pCO,, le DB
et les lactates semblent avoir une interprétation clinique similaire (46).

En _cas d’acidose métabolique, le processus d’installation est plus lent et apparait aprés un
temps plus ou moins prolongé d’hypoxie. Le phénoméne est plus long a disparaitre, la concentration en
acide lactique pouvant rester ¢levée plusieurs heures apres correction de I’hypoxie.

- pH < 7,15 (pH bas et score d’ Apgar bas)

- pCO; normale

— DB > 8 mmol/l, >12 mmol/I si acidose sévére
- lactates élevés > 5 mmol/l

Les acidoses mixtes, fréquentes, associent les 2 phénomenes, une pCO; et un DB élevés.

Sur ces indicateurs, nous avons choisi un critére simple de I’hypoxie, le pH artériel au cordon, inférieur
a 7,15 pour I’étude cas-térmoins du chapitre 4. Ce critére de jugement est souvent pris dans les diffé-
rentes études a des seuils parfois différents. Dans notre cas, il a été choisi afin d’obtenir un nombre
suffisant de cas d’acidose.

1.4 L’hypoxie foetale aigué per-partum

La capacité du feetus a vivre, grandir et naitre dépend de son oxygénation ; celle-ci est conditionnée par
des facteurs maternels (respiration, circulation et hématose maternelles), des facteurs feetaux (hémody-
namique et équilibre acido-basique) et des facteurs placentaires (vascularisation et qualité des échanges
placentaires).

Durant le travail, une hypoxie feetale peut s’installer et s’aggraver en cas de manque ou de mauvaise
surveillance maternelle et/ou feetale.

1.4.1  Définition

L’asphyxie feetale correspond a une altération sévere des échanges gazeux utéro-placentaires et se défi-
nit par une acidose métabolique a la naissance qui correspond a un pH inférieur a 7,00 et un DB supé-
rieur ou égal 12 mmol/L (44,47) avec une hypercapnie et une augmentation de lactates.
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1.4.2 Facteurs de risque et évenements sentinelles

En début de travail, il faut tenir compte des facteurs de risque et du contexte obstétrical qui peuvent
étre a I’origine d’une asphyxie feetale (48,49). Les pathologies maternelles (prééclampsie, diabéte, in-
fections, anémies, ...) ou les anomalies anatomiques de ['utérus ou du pelvis (utérus cicatriciel, malfor-
mation utérine, anomalies d’insertion placentaire...) engendrent des risques supplémentaires d’hypoxie
feetale. Le feetus « fragile » (prématurité, hypotrophie (50), terme dépassé, gémellité, anémies (51,52),
infections...) s’adapte moins facilement au stress de I’accouchement.

Certains événements constituent des événements sentinelles hypoxiques, du fait de leur début bru-
tal tels que les compressions funiculaires (procidences et circulaires du cordon), la rupture de vaisseaux
praevia, la rupture utérine, I’hématome rétro-placentaire, ou I’embolie amniotique... Ces événements
ne peuvent malheureusement pas €tre souvent anticipés.

1.4.3 Manifestations et conséquences de 'hypoxie foetale aigué

Le tableau clinique de I’hypoxie feetale aigu€ associe des signes neurologiques (atteinte du systéme
nerveux autonome, hypotonie, convulsions, coma) et une atteinte viscérale multiple (respiratoire, rénale,
hépatique, cardiaque, digestive).

Le syndrome d’encéphalopathie anoxo-ischémique traduit les conséquences néonatales de 1’anoxie
ischémique cérébrale. Suivant la description donnée par Sarnat (53), trois grades de sévérité sont réper-
toriés : légére (atteinte de la conscience), modérée (atteinte du tonus) et sévére (atteinte du tronc céré-
bral). Les encéphalopathies séveres sont rares et caractérisées par une mortalité élevée (50 %) Chez les
survivants, les complications telles que le développement d’insuffisances motrices cérébrales (IMOC),
I’épilepsie ou le retard des acquisitions surviennent dans 80 % des cas.

Des critéres diagnostiques de l'asphyxie intrapartum associent des criteres cliniques et biologiques qui
sont nécessaires pour rapporter un handicap a une causalité obstétricale (44,54,55), émis par le college
américain des gynécologues-obstétriciens (ACOG) et I’académie américaine de pédiatrie (AAP) (Ta-
bleau III).

Tableau III : Critéres de 'ACOG—AAP (2003)

Consensus multidisciplinaire définissant des critéres permettant d’attribuer
une encéphalopathie néonatale ou une paralysie cérébrale a une asphyxie intrapartum

Critéres essentiels (devant étre tous présents)
- Mise en évidence d’une acidose métabolique foetale perpartum, au cordon sur I'artere ombilicale ou pré-
cocement chez le nouveau-né (moins d’une heure de vie) : pH <7.00 et DB > 12 mmol/L
- Encéphalopathie précoce modérée a sévére chez un enfant d’au moins 34 semaines d’age gestationnel
- Paralysie cérébrale de type quadriplégie spastique ou de type dyskinétique
Exclusion des autres causes : traumatisme, troubles de coagulation, pathologie infectieuse, probléme géné-
tique
Criteres suggérant ensemble une origine intrapartum mais non spécifiques en eux-mémes
si certains des critéres suivants sont absents ou contradictoires, |'origine perpartum du processus
demeure incertaine
- Evénement hypoxique sentinelle survenant avant ou pendant le travail
- Altération brutale et prolongée du rythme cardiaque foetal faisant suite a I'événement sentinelle, le tracé
précédant I’événement étant normal ; les anomalies du rythme cardiaque feetal évocatrices étant une bra-
dycardie ou une disparition de la variabilité ou des décélérations tardives ou variables prolongées
- Score d’Apgar < 4 au-dela de 5 minutes
- Altérations multiorganiques précoces (début avant 72 heures de vie)
- Imagerie néonatale précoce montrant des anomalies non focales

31



1.4.4 Epidémiologie de I'asphyxie foetale

L’hypoxie feetale perpartum est rare en France. La prévalence des acidoses néonatales dont le pH est
inférieur a 7 se situe autour de 0,5 % des naissances a terme (56) et autour de 3 % pour celles dont le
pH est inférieur a 7,10 (7). Notre maternité présente une distribution des pH a la naissance, similaire a
I’épidémiologie décrite dans la littérature (Figure 7).

Les décés néonataux liés a ’hypoxie pendant le travail ne sont pas dénombrés de facon précise (57).
L’incidence de la paralysie cérébrale chez les nourrissons nés a terme se situe entre 1 et 1,7 pour 1000
naissances vivantes (58—60) et I’asphyxie feetale en cours de travail n’en serait responsable que dans 10
% a20 % des cas de paralysie cérébrale (61). Seules 10 a 15 % des IMOC seraient diies a une asphyxie
au cours du travail. 75 % d’entre elles seraient dues a une anomalie survenue en cours de grossesse et
10-15 % en post-natal (62). L’objectif est de savoir quand est survenue cette anoxie ischémique céré-
brale car les autres causes d’encéphalopathies et/ou d’IMOC sont in fine les plus fréquentes : trauma-
tisme, accident vasculaire cérébral, maladie neuromusculaire, maladie métabolique, maladie auto-im-
mune, malformation, troubles de coagulation, pathologie infectieuse, anomalies génétiques, prématurité
extréme ...

Percentile F
- 50% = 7.26 P
25% =7.21 &
10% =7.16 :
5% =7.12 ; ?
4% =T7.11
3% =7.09
2% =7.07
1% =7.04
o 0.5%=7

Densité

6.9 70 7 | 72 73 74 75

pH artériels

Figure 7 : Distribution des pH artériels au cordon
Données de la Maternité Saint Vincent de Paul, Lille (n= 10 131)

Cette pathologie, dont la prévalence reste rare, doit étre détectée au moment opportun afin d’éviter les
conséquences dramatiques néonatales. Malheureusement, si les mesures correctives ne sont pas prises
ou qu’un éveénement brutal intercurrent survient, une hypoxie feetale sera observée. Afin de juger du
bien-étre feetal, 1’analyse du RCF tient une place essentielle.

1.5 Le Rythme Cardiaque Fcetal

Depuis les années 1970, le RCF apparait comme un élément du dépistage du bien-&tre feetal durant la
grossesse, le travail et I’accouchement. Il refléte I'équilibre entre les systémes sympathique et parasym-
pathique et sa surveillance détermine 1’état d’oxygénation du cerveau feetal (63).
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1.6.1 Technique du monitorage foetal

Pour enregistrer le RCF d’une parturiente, une électrode feetale est placée sur I’abdomen maternel, du
coté du dos feetal déterminé préalablement par la palpation abdominale. Un capteur de tocométrie ex-
terne est placé au fond du volume utérin pour 1’appréciation du tonus utérin (fréquence, intensité et durée
des contractions utérines) et I’enregistrement du pouls maternel (Figure 8). Lors du travail et 8 mem-
branes rompues, en I’absence de certaines pathologies infectieuses ou de troubles de 1’hémostase feetale,
il est possible de poser une ¢lectrode interne sur le scalp feetal pour améliorer la qualité du signal et une
tocométrie interne pour mieux évaluer les contractions utérines.

Capteur Tocométrie

Capteur RCF

Figure 8 : Capteurs externes du cardiotocographe posés sur I'abdomen

Le signal RCF est obtenu par auto corrélation du signal Doppler a une fréquence d'échantillonnage de 4
Hz. Sur un enregistrement papier, il est imprimé a une échelle de de 1 ou 3 cm/minute. Sur le cardioto-
cographe (Figure 9), le pouls feetal est inscrit @ gauche de I’écran (en rouge), le tonus utérin a droite (en
vert). Il est généralement associé a la pression artérielle maternelle prise réguliérement et le pouls ma-
ternel (ce qui permet de le différencier du pouls feetal). D’autre part, le signal RCF peut étre numérisé
et enregistré sur un serveur de données (1 valeur chaque 250 msec).

| Signal RCF | | Tonus utérin

Tonus utérin {mmHg) |

Pouls foetal (bpm)

PAS / PAD
maternelle {mmHg)

Pouls maternel
{pulsations/min})

Figure 9 : Interface d'un cardiotocographe (Philips Healthcare, Amsterdam, Pays-Bas)
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1.5.2 Analyse visuelle du RCF

En pratique courante, I’analyse du RCF est visuelle et basée sur des critéres morphologiques tels que la
fréquence de base, la variabilité, les accélérations et les décélérations, ces dernieres étant interprétées en
fonction des contractions utérines (38,64). Un tracé normal a une fréquence de base comprise entre 110
et 160 battements par minute (bpm), une variabilité comprise entre 6 et 25 bpm, et présente des accélé-

rations sans ralentissement (65) (Figure 10).

Signal RCF
e

) n' ﬁ'l'f\ / [/ i (]\ 1 | \‘ d
/Ly S AL il .l W‘fltl - 1 bl Ay Mo ]
Mo W [ ! il 3'\‘@ etV gl

A A

Tocométrie

A A AT

Figure 10 : RCF normoréactif normooscillant

1.5.2.1 Laligne de base
Elle est calculée en dehors des accélérations et des ralentissements. Sa détermination est parfois difficile.
La fréquence de base est qualifiée de normale entre 110 et 160 battements par minute (bpm).

La tachycardie (fréquence de base supérieure a 160 bpm pendant plus de 10 minutes) (Figure 11):
o La tachycardie modérée [160-180 bpm], reléve d'un tonus parasympathique diminué,

éventuellement associé a une stimulation sympathique.
o La tachycardie sévere [> 180 bpm] est observée dans les hypoxies subaigiies, par aug-

mentation du débit cardiaque pour compenser le manque d’O..
Si elle est associée a une variabilité minime ou absente et a des ralentissements a récupéra-
tion lente, elle traduit une hypoxie sévere (par altération centrale du systéme parasympa-

thique).
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Figure 11 : Tachycardie modérée (a) et sévere (b)

34




La bradycardie (< 110 bpm pendant plus de 10 minutes) (Figure 12) est secondaire a une stimulation

parasympathique et/ou a une défaillance de la stimulation sympathique.

O

L’étiologie la plus fréquente de la bradycardie /égere est la réponse vagale a une com-
pression de la téte feetale (variétés postérieures). D’autres €tiologies sont possibles : les
hypothermies maternelles (choc endotoxique ou par exposition directe a des tempéra-
tures basses), la prise médicamenteuse (comme les B bloquants), la post-maturité par
augmentation du tonus parasympathique du systéme nerveux.

La bradycardie sévere [< 90 bpm] peut étre observée dans une situation d’hypoxie
aigiie.

La bradycardie asphyxique avec arrét circulatoire [< 90 bpm sans variabilité] t¢émoigne
d'une atteinte myocardique sévere ou d'une dépression gravissime du systéme nerveux
central.

07h30 07h40 07h50

Figure 12 : Episode de bradycardie sévére

1.5.2.2 La variabilité

La variabilité a long terme (VLT) est calculée, en dehors des ralentissements, par période de 1 minute
et est normale entre 6 et 25 bpm en rapport avec les différents états d'activité électro-corticale (21,23).

La variabilité marquée [> 25 bpm] (Figure 13a) est en rapport avec une hypoxémie modérée

(66).

La variabilité minime [< 6 bpm] est physiologique dans les états de sommeil et d'inactivité foe-
tale et peut durer jusqu’a 40 a 50 minutes dans I’extréme prématurité et sous I’effet de la corti-
cothérapie pour maturation pulmonaire (67—69).

La variabilité minime est pathologique si elle est associée a des ralentissements ou a une brady-
cardie. Une variabilité minime [3-5 bpm] (Figure 13b) ou absente [< 2 bpm] apparait pendant
le travail comme le signe le plus signifiant d’un état feetal compromis (70). Elle est en rapport

avee |
O

une hypoxie sévere par décompensation du systéme nerveux autonome : le noyau du
tractus solitaire, 1ésé par 1’hypoxie, ne stimule plus le systéme parasympathique,

un effet de drogues dépressives du systéme nerveux central (benzodiazépines, mor-
phine, xylocaine, alcool),

une intoxication au monoxyde de carbone,

une anomalie feetale malformative avec atteinte du systeme nerveux central : anencé-
phalie, hydrocéphalie, microcéphalie.
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Figure 13 : Variabilité marquée (a) et minime (b)

— La variabilité sinusoidale (Figure 14a) (64) est rare et est associé a des taux élevés de morbidité
et mortalité foetales. Elle se rencontre dans les états d'anémie sévére chronique (iso-immunisa-
tion, transfusion foeto-maternelle massive, syndrome transfusé-transfuseur, infection a parvovi-
rus B19). Les oscillations ont une forme lisse et symétrique (71). Il doit étre différencié du type
pseudo-sinusoidal bénin (Figure 14b), dont les oscillations sont en dents de scie, moins régu-
liéres dans la forme et I'amplitude des ondes, avec de la variabilité (72) ; il est en rapport avec
les mouvements de succion feetale (71).
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Figure 14 : Variabilité sinusoidale (a) et pseudosinusoidale suivie d’une variabilité normale (b)

1.5.2.3 Les accélérations

La présence d’accélérations traduit la réactivité feetale et correspond a une élévation soudaine du RCF
[> 15 bpm] avec une pente abrupte (< 30 s) et qui dure 15 secondes ou plus et moins de 10 minutes.
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— Les accélérations sporadiques (Figure 15a) sont le témoin de 'intégrité du contréle du systéme
nerveux sur le systéme cardiovasculaire feetal (fonctionnement correct du baro-réflexe et oxy-
génation feetale satisfaisante). Le mécanisme physiologique est en lien avec une décharge sym-
pathique (mouvements feetaux, stimulations du feetus) et une diminution du tonus vagal.

— Les accélérations périodiques (Figure 15b) proviennent d’une compression funiculaire partielle,
uniquement de la veine ombilicale. Dans ce cas, une diminution du retour veineux du sang om-
bilico-placentaire entraine une hypotension relative qui stimule les barorécepteurs.

MMMW
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Figure 15 : Accélérations sporadiques (a) et périodiques (b)

1.5.2.4 Les ralentissements

Les ralentissements (ou décélérations) sont le plus souvent en relation avec les contractions utérines. 1ls
sont qualifiés de périodigues lors d’une contraction utérine et d’épisodiques en dehors d’une contraction.
Leur amplitude est > 15 bpm et leur durée > 15 secondes. Si la pente de descente est > 30 s, les ralentis-
sements sont précoces ou tardifs selon qu’ils commencent moins de 30 s ou plus de 30 s aprés le début
de la contraction. Si la pente de descente est < 30 s, les ralentissements sont variables. Tout type de
ralentissement est qualifié de prolongé s’il dure plus de 2 minutes.

— Les ralentissements précoces (Figure 16a) ne sont pas associés a une hypoxie systémique du
feetus ni a une acidose. Ils sont de bon pronostic s’ils demeurent isolés et d’une amplitude < 30
bpm. Ils sont en relation avec la compression de la téte foetale au cours de la contraction utérine
apres rupture des membranes ou durant la phase d’expulsion.

— Les ralentissements fardifs avec variabilité conservée (Figure 16b) sont en rapport avec une
insuffisance placentaire comme évoqué précédemment. Les ralentissements fardifs avec varia-
bilité absente, sans accélération, sont treés péjoratifs et marquent 1’acidose métabolique et la
faillite de la réponse feetale a I’hypoxie.

— Les ralentissements variables sont les plus fréquents.
o Les ralentissements variables typiques (Figure 17a), précédés et suivis d’une accélération, sont

produits par des compressions funiculaires qui excitent les barorécepteurs ; ils ne sont pas asso-
ciés a une acidose feetale tant qu’ils restent courts et peu profonds.
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e Lors des ralentissements variables atypiques (Figure 17b), le retour lent de la ligne de base
traduit une hypoxie feetale persistante et 1’accélération secondaire prolongée est en rapport avec
une tachycardie compensatrice dont la durée est fonction du degré d’anoxie.
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Figure 16 : Ralentissements précoces (a) et tardifs (b)

Perte de signal:4.8%
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Figure 17 : Ralentissements variables typiques (a) et atypiques (b)

— Les ralentissements prolongés [> 2 min] (Figure 18) sont le plus souvent épisodiques et sont
considérés comme «non rassurants» s’ils durent plus de trois minutes ou se prolongent sur deux
contractions. Ils sont provoqués par une réponse vagale réflexe secondaire a une hypoxie (hy-
potension maternelle dans 1’effet Poseiro, hypercinésie utérine iatrogéne), a une compression
céphalique prolongée ou a une compression funiculaire et lors du placement d’une électrode sur
le scalp feetal.

La diminution du pH fcetal ne surviendra que si la sévérité des ralentissements augmente : forme en U,
variabilité réduite, durée supérieure a 3 minutes (64).
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Figure 18 : Ralentissement prolongé (a) et répété (b)

Au-dela des 3 a 5 premiéres minutes d’une chute du RCF, il n’est évidemment pas possible de dire si le
rythme reviendra ou non a la normale (ralentissement prolongé (Figure 18) ou bradycardie débutante
(Figure 12) ?) ; ’obstétricien doit rester en alerte...

L’analyse du RCF est évolutive car les anomalies rencontrées au cours du travail peuvent se prolonger,
se combiner, s’aggraver ... ou s’améliorer si des actions correctives sont mises en place lors d’ARCF
mineures.

1.5.3 Classement en groupes a risque d’acidose foetale

L’enregistrement continu du RCF est recommandé lorsque le parturiente entre en phase active du travail
soit & partir de 4 cm de dilatation (38). Cette procédure est devenue la norme dans de nombreux pays
méme si, chez les parturientes a bas risque, elle est plus controversée (64).

A partir des paramétres classiques cités précédemment, le RCF est analysé par I’équipe soignante, toutes
les 15 minutes, en groupe a risque d’acidose feetale :
e 5 classes (normal, a risque faible, modéré, important et majeur) selon le collége national des
gynécologues-obstétriciens (CNGOF) (73),
e 3 classes (normal, suspect, pathologique) pour la fédération internationale des gynécologues-
obstétriciens (FIGO) (64).

1.6.4 Limites de l'analyse visuelle du RCF

Du fait de la faible prévalence de I’hypoxie feetale, 'analyse visuelle du RCF est une bonne méthode de
dépistage de I'hypoxie feetale (sensibilité élevée), mais elle n'est pas suffisamment spécifique (spécificité
moyenne, la moitié des accouchements présentant des anomalies du RCF).

Pour illustrer notre propos et a titre indicatif, la prévalence des pH artériels au cordon inférieurs a 7,10
est de 3 % ; pour une sensibilité estimée a 98 %, la valeur prédictive négative (VPN) est de ce fait trés
¢élevée : avec un RCF normal, le feetus a un risque quasi nul d’hypoxie.

La spécificité étant moyenne - la moitié des tracés d’accouchements présentent des ARCF -, la valeur
prédictive positive (VPP) est tres faible - hormis pour les anomalies extrémes. Si le RCF présente des
anomalies séveres, le feetus est a risque d’hypoxie voire d’asphyxie. Ainsi, la méthode RCF ne permet
pas un diagnostic de certitude de 1’acidose feetale.
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Prévalence 3 %

pHa < 7,08 Acidose Non Acidose
ARCF 294 4850 VPP :5,7%
RCF normal 6 4850 VPN :99,9 %
Se : 0,98 % Sp:0,5%

Cette analyse visuelle, effectuée par les obstétriciens ou les sages-femmes, est sujette a une variabilité
inter- et intra-individuelle importante (74—77).

De méme, la connaissance de I’issue néonatale modifie de maniére significative 1’analyse rétrospective
des tracés RCF ; en cas d’acidose périnatale, évaluée par un pH artériel au cordon < 7,05, le clinicien a
tendance a analyser les tracés de fagon plus péjorative qu’en 1’absence d’acidose (pH > 7,20) (78). En
2015, Sabiani et al. a fait le méme constat chez les experts auprés des tribunaux (79).

Dans les situations ou le rythme n’est ni normal, ni particuliérement pathologique, une interprétation
isolée peut mener a une intervention précoce inappropriée a la suite d'une mauvaise lecture de l'infor-
mation produite par le moniteur feetal. Cet interventionnisme obstétrical inutile entraine un probléme de
santé publique avec une augmentation des césariennes et des extractions instrumentales (forceps, ven-
touse...) et de leurs complications a court (hémorragie de la délivrance, infections, pathologies throm-
botiques...) et long terme (augmentation du taux de césarienne sur utérus cicatriciel, anomalie d’inser-
tion placentaire ...) (80,81). Par ailleurs, la sous-évaluation de la gravité d’un RCF entraine une prise
de risque indue pour le foetus avec une augmentation de sa morbi-mortalité (séquelles neurologiques,
mortalité périnatale). D’un point de vue médico-économique, les dépenses indues sont non négli-
geables...

1.6 Moyens diagnostiques de deuxiéme ligne

Lorsque des anomalies du RCF sont suspectes d’acidose feetale (risques modéré et majeur de la classi-
fication CNGOF, risque intermédiaire et suspect de la classification de la FIGO), des techniques de
seconde ligne sont proposées afin de préciser le degré d’acidose.

L’examen de référence (38) est le prélévement de sang capillaire au niveau du scalp feetal, qui est un
bon indicateur de 1’équilibre acido-basique feetal. Il est effectué au cours de travail, a8 membranes rom-
pues, sur une présentation céphalique, en dehors d’un accouchement imminent et dés que la dilatation
cervicale le permet. Chaque prélévement mesure une situation instantanée et peut étre répété, en cas de
poursuite du travail et selon la persistance des anomalies du RCF (ARCF), a des intervalles de 20 a 60
minutes. Des difficultés de prélévement sont rapportées et des complications feetales sont possibles mais
rares (saignement prolongé, hématome, ...) (82).

Une autre technique de seconde ligne est la mesure des lactates au scalp, qui renseigne la part métabo-
lique de I’acidose. Elle semble avoir une valeur diagnostique comparable a celle du pH in utero avec
moins d’échecs (83). Son avantage est la moindre quantité de sang feetal nécessaire (5 uL contre 25-35
pL pour le pH). Néanmoins, aucune étude n’a permis de réduire les interventions obstétricales ou une
amélioration de 1’état néonatal par rapport au pH au scalp (83-85).

L’analyse du segment ST de I’ECG fcetal (STAN) est une autre alternative diagnostique de 1’acidose
par un allongement du segment ST (modification du rapport T/QRS, augmentation de l'amplitude de
I'onde T). En effet, la déplétion myocardique en glycogéne secondaire au métabolisme anaérobie en-
traine un trouble de la repolarisation de la cellule myocardique, par production d’acide lactique et libé-
ration d’ions [K*]. Cette méthode nécessite la pose d’une électrode sur le scalp feetal. Les résultats des
études publiées se révelent contradictoires quant au taux d’accouchements opératoires et a la réduction
des acidoses métaboliques néonatales (86—88). Dans un essai randomisé portant sur 11 108 patientes ou
I’analyse du segment ST a été utilis¢ comme un complément a la surveillance conventionnelle du RCF,
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les auteurs concluent que I’analyse du segment ST n'a pas amélioré les résultats périnataux, ni diminué
le taux de césariennes (89).

Ces méthodes de seconde ligne ne font pas 1’objet de notre étude. En raison des limitations des techno-
logies rapportées et de leur caractére invasif, une méthode non invasive de surveillance continue plus
spécifique est nécessaire telle que I’analyse automatique du RCF.

1.7 Analyse automatique du RCF

L’analyse automatique du RCF annule la variabilité inter- et intra-individuelle et permet d’accéder a
d’autres parametres, non accessibles a 1’analyse visuelle, qui amélioreraient la valeur diagnostique de
I’analyse du RCF (90-94). Certains auteurs ont montré que 1’analyse automatique du RCF fournit une
meilleure précision que des experts cliniques dans la prédiction de ’acidose fcetale et des scores d’ Apgar
bas (95,96).

Cependant, le principal défi d’une analyse automatique du RCF consiste a identifier correctement la
ligne de base a partir de laquelle tous les autres parametres sont déterminés (2) (Figure 19). Tenter
d'identifier la ligne de base crée une définition circulaire : les événements spécifiques (accélération ou
décélération (A/D)) sont définis comme des périodes situées en dehors de 15 bpm autour de la ligne de
base, et la ligne de base est le signal moyen excluant ces événements.

Perte de signal:5.2%
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Figure 19 : Rythme trés fluctuant

Les différentes méthodes d’analyse automatique (AAM) rapportées dans la littérature seront détaillées
dans le chapitre 2 tandis que les parametres du RCF issus de I’AAM seront précisés dans le chapitre 3.
Il s’agira des critéres classiques d’analyse du RCF (ligne de base, nombre d’accélérations, nombre et
typage des décélérations, variabilité a long terme (VLT)) ainsi que d’autres criteres tels que les surfaces
des décélérations, les indices de variabilité a court terme (VCT) et les analyses fréquentielles et non
linéaires.
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1.8 Objectifs de la thése

Notre sujet de notre recherche est de concourir a 1’identification des facteurs prédictifs de 1’acidose
feetale grace aux méthodes d’analyse automatique du RCF.

Notre approche s’est articulée autour de 4 thématiques :

1.

Permettre 1’acquisition du signal numérisé du RCF.

En pratique courante, 1’enregistrement numéris¢ du RCF ne peut actuellement étre réalisé de
maniére délocalisée ou a grande échelle. Dans 1’optique de surveiller le RCF le plus précocé-
ment possible en ambulatoire et de stocker les enregistrements RCF de la grossesse, nous avons
déposé un projet de recherche sur les objets connectés, soutenu par AVIESAN. Nous cherchons
a développer une technologie, de type Raspberry pi, permettant la transmission du signal RCF
a distance via le WiFi et/ou la 3G, 4G. Cette preuve de concept aura pour objectif la surveillance
hospitaliére des femmes enceintes, en cas de grossesse pathologique, ainsi que leur surveillance
a domicile. Le médecin pourra accéder, a distance via son smartphone ou son ordinateur, a la
visualisation des rythmes feetaux de sa parturiente, grace a un visualisateur web dédié. Ainsi,
les enregistrements des cardiotocogrammes seront disponibles dans un entrep6t de données.

Evaluer et comparer 11 méthodes d’analyse automatique du RCF (AAM), publiées dans la lit-
térature.

A ce jour, I’analyse du RCF est essentiellement visuelle par des experts mais des méthodes
d’analyse automatique émergent depuis plusieurs années. Nous cherchons a développer une
méthodologie d’évaluation des AAM par rapport a un consensus d’experts pour la détermination
de la ligne de base et la détection des accélérations / décélérations afin d’identifier ’AAM la
plus performante. Ainsi, a partir de celle-ci, différents parameétres du RCF pourront étre calculés
et intégrés dans 1’étude prédictive de 1’acidose feetale du chapitre 5.

Acquérir et stocker les données médicales des parturientes et celles de leur nouveau-né, asso-
ciées aux données biologiques de 1’équilibre acido-basique a la naissance et le signal numérisé
du RCF, dans un entrep6t de données de santé. La création de cet EDS facilitera la réutilisation
secondaire de ces données et leur analyse pour des études statistiques ultérieures. Un jeu de
données « Bien Naitre » issu de cet EDS sera orienté pour la recherche de I’hypoxie feetale a
partir de plus 8 000 dossiers complets.

Rechercher les facteurs prédictifs de I’acidose feetale a partir de I’ AAM la plus performante, par
une étude cas-témoins. Les cas seront les parturientes dont les nouveau-nés présentent une aci-
dose néonatale (pH artériel au cordon < 7,15) et les témoins, les parturientes dont les nouveau-
nés naissent sans acidose (pH artériel au cordon > 7,25). A cette fin, nous proposons d’utiliser
des méthodes statistiques comprenant des régressions logistiques PLS pour la sélection de va-
riables et des régressions logistiques multiples pour I’identification de facteurs prédictifs cli-
niques et issus du RCF.
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Dans la suite du document et pour en faciliter la lecture, nous décrirons les quatre phases de la thése de
I’acquisition du RCF a I’analyse statistique sous la forme du schéma suivant :

Acquisition du
signal RCF

e Création d’un objet
connecté

- Aspect fonctionnel

- Aspect ergonomique

Analyse du signal

* Analyse
automatique du
signal

* Evaluation
méthodes d’analyse
automatique (AAM)

J

43

Entrepot de
données

* Données
cliniques,
biologiques et du
signal RCF

e Description
parameétres du
RCF

Statistiques

descriptives et
prédictives

e Ftude cas-témoins
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2 PREUVE DE CONCEPT POUR L’ACQUISITION DU RYTHME CAR-
DIAQUE FCETAL A DISTANCE

Acquisition du Statistiques

Entrepot de

Analyse du signal

descriptives et
prédictives

données

signal RCF

¢ Données
« Création d’un objet ¢ An;alyset. 4 cliniques,
connecté giu :arlna lque cu biologiques et du
- Aspect fonctionnel '8 . signal RCF e Etude cas-témoins
e Evaluation

- Aspect ergonomique e Description
parameétres du

RCF

méthodes d’analyse
automatique (AAM)

- - X\ J - )

2.1 Introduction

Le Rythme Cardiaque Fcetal (RCF) évalue le bien-étre feetal en antepartum dans le cadre de la surveil-
lance de pathologies maternelles (diabéte, prééclampsie, rupture prématurée des membranes...) et/ou
feetales (retard de croissance intra-utérin, anémie foetale. . .), et lors du travail pour toutes les parturientes
(70,97,98).

Le développement et la modernisation des systémes d’information hospitaliers (SIH) sont devenus un
enjeu majeur pour la politique d’amélioration de I’organisation des soins. Dans un cadre plus large, les
systémes d’information de santé organisent mieux 1’offre de soins (domicile, pdles de santé, commu-
nautés hospitaliéres) en assurant la continuité des soins, et en développant I’e-santé et les systémes
d’échanges et de partage des données médicales (Dossier Patient Informatis¢ (DPI), Télémédecine...).
Dans la cadre de la modernisation des hopitaux, sont développées et encouragées des organisations coo-
pératives et des pratiques médicales collaboratives propres a améliorer la qualité des soins et I’efficience
de notre systeme de santé (26). Actuellement, les données du RCF ne sont pas encore prises en compte
dans ses objectifs et les recommandations de certification ne mentionnent pas la qualité d’enregistrement
et d’archivage des enregistrements du RCF (27).

A T'heure actuelle, les enregistrements RCF sont archivés en format papier dans le dossier obstétrical.
Bien que certains systémes de surveillance centraux offrent 1'archivage dans un format de fichier PDF,
ils n'ont pas encore été évalués scientifiquement (28). A notre connaissance, il n'y a pas de publication
sur un systéme pratique et peu cotiteux qui intégre les fichiers numériques du RCF dans un SIH et qui
intégre une visionneuse Web pour la visualisation et I'analyse des données.

En France, la surveillance a domicile avec monitorage par une sage-femme libérale se pratique de plus
en plus avec le développement de 1’hospitalisation a domicile. Dans ces situations, il n’existe pas d’ar-
chivage numérisé possible. Il est pourtant intéressant que le personnel soignant puisse accéder a distance
a I’enregistrement du RCF, dans le cas des maternités ou le gynécologue n’est pas sur place (maisons
de naissance, maternités de niveau 1), ou dans le cas d’un avis supplémentaire diagnostique en cas d’en-
registrement a domicile. Certains cardiotocographes (par exemple, Avalon CL de Philips Healthcare,
Amsterdam, Pays-Bas) fonctionnent sans fil mais leur capacité de transmission de données via Wi-Fi
est limitée a 100 meétres.

Grace au développement de technologies mobiles (smartphone, internet), certaines applications médi-
cales, telles les visionneuses d'images médicales (102,103), ont été développées sur support Web. Par
ailleurs, I’apprentissage en ligne utilise parfois des visualisateurs de signaux médicaux plus légers et
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accessibles (les applications comme HTMLS5/Javascript, le plus souvent), nécessitant peu de ressources
pour le traitement et le transfert de données (104).

Notre projet a permis :
— Le développement d’un objet connecté, adaptable aux cardiotocographes existants, qui permet
I’acquisition et la transmission a distance (Wi-Fi, 4G) des enregistrements RCF dans diverses
situations de surveillance feetale, a 1’hopital ou a domicile;

— Une application de visualisation du RCF qui permet la visualisation Web sur tout ordina-
teur/smartphone/tablette sans recourir a une installation de logiciel spécifique pour partager
l'information médicale, de manicre rapide et fiable;

— Un archivage des tracés RCF qui permet de stocker les données numérisées sur un serveur du
systéme d’information de la maternité permettant d’améliorer les soins de santé, en particulier
lorsque de praticiens de divers sites et/ou services sont impliqués.

Ce projet a été financé par le programme de recherche AVIESAN du gouvernement frangais sur les
objets connectés (N © 2016 - 017), en partenariat industriel avec la société BlueGriot SAS.

Nous présentons les différents usages actuels d’enregistrement du RCF, et le développement technolo-
gique d’un module branché sur les moniteurs cardiotocographes standards qui retransmettra le signal
RCF par WiFi ou internet mobile (3G, 4G) vers un serveur de données sécurisé. Les signaux RCF seront
alors consultables via un autre ordinateur, une tablette numérique ou un smartphone, de manieére a ce
que les professionnels de soins visualisent les RCF a distance.

2.2 Développement d’un objet connecté
2.2.1 Analyse des besoins

Pour identifier les besoins des professionnels et assurer que 1’innovation soit utilisée et acceptée, des
entretiens semi directifs ont été réalisés avec des professionnels de soins (PS) (Sages-Femmes et Méde-
cins obstétriciens) (105). IIs portaient sur les pratiques actuelles en termes de monitoring du RCF, les
difficultés, les freins et les contraintes, puis sur les attentes des professionnels concernant une innovation
leur permettant de visualiser a distance le RCF d’une patiente.

Suite a ces entretiens, plusieurs éléments ont été produits :

- un arbre des taches, permettant d’identifier les pratiques communes et les particularités aux-
quelles devrait faire face I’innovation ;

- des recommandations sur les fonctionnalités attendues et les contraintes visuelles de 1’interface
(smartphone, tablette, desktop) : modalités d’affichage du tableau de bord des monitorings,
alarmes, saisie d’une nouvelle patiente, etc... ;

- puis des scénarios d’usages envisagges associés a des flowcharts, permettant d’illustrer I'utilisa-
tion de I’innovation au vu des contextes analysés (hdpital / domicile).

2.2.2 Usage actuel

2.2.2.1 En structure hospitaliére

Actuellement, le monitoring du RCF se fait a 1’aide d’un cardiotocographe, dans les situations suivantes:
— Au bloc obstétrical (salles de naissance et de pré-travail) : fréquence et durée du RCF selon la
situation, de 30 minutes a 12 heures ou plus,
— Aux urgences obstétricales : fréquence et durée du RCF selon le motif de consultation,
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— Dans le service de grossesses pathologiques : hospitalisation nécessitant une surveillance du
RCF de 1 a 4 monitoring(s)/jour selon la pathologie et le besoin, d’une durée moyenne de 30
minutes.

A la maternité, certains cardiotocographes, principalement ceux des salles de naissance, sont reliés a
une centrale de monitoring située dans la salle de surveillance du bloc obstétrical (Figure 20). En re-
vanche, certains cardiotocographes des urgences ou du service de grossesses pathologiques restent par-
fois indépendants sans télémétrie. Cette absence de connectivité ne permet pas une surveillance continue
simultanée de plusieurs RCF de parturientes et accroit la charge de travail des personnels soignants. De
nombreux déplacements sont nécessaires pour la sage-femme qui doit continuer ses autres taches, tout
en revenant au chevet de la parturiente pour vérifier la qualité du signal et la validité du tracé. L’éventuel
déplacement du médecin pour un second avis médical est impératif jusqu’au lit de la parturiente.

Dans notre maternité, le systéme actuel existant d’enregistrement du RCF comprend 1’enregistrement
de RCF de patientes situées en salle de naissance, en salles de pré-travail et en salles d’urgence. Les
signaux RCF sont transmis par cable Ethernet dans des trames TCP/IP a la centrale de monitoring, placée
dans la salle de soins du bloc obstétrical, qui permet la visualisation en direct des tracés, ’affichage
d’alertes (bradycardie, tachycardie et perte de signal), I’affichage détaillé d’un tracé (par double clic) et
I’impression dans le cas ou le cardiotocographe n’imprime pas correctement les tracés des signaux. Sur
cet écran, les tracés ne sont pas associés au patient (cases aveugles), I’association se fait par un tableau
sur lequel sont reproduites les 12 cases avec 1’étiquette correspondant a la patiente collée dans la case.
Cet écran est unique dans I’hdpital et contraint les PS a se déplacer dans le poste de soins pour visualiser
tous les RCF enregistrés en temps réel. La Figure 20 récapitule ces éléments.
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Figure 20 : Répartition des cardiotocographes et accés aux tracés grace a la centrale de monitoring

2.2.2.2 A domicile

A domicile, les parturientes peuvent bénéficier d’un enregistrement RCF 1 a 3 fois par semaine dans le
cadre d’une hospitalisation a domicile (pour exemples, suivi d’une cholestase gravidique, surveillance
d’un retard de croissance intra-utérin), suivant une prescription médicale. La sage-femme reste alors au
chevet de la patiente le temps du monitoring. Si la sage-femme souhaite un avis concernant un tracé
estimé a risque d’hypoxie feetale, elle enverra la patiente aux urgences obstétricales pour un contrdle du
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monitoring. Elle n’est pas en mesure de transmettre a distance un enregistrement de maniére fiable et
sécurisée, en termes de qualité de transmission ou d’identitovigilance. Le tracé est archivé sur format
papier de maniere non spécifique.

2.2.3 Scénarios d’'usage des technologies

Dans le cas d’un usage clinique, des scénarios d’usage ont été envisagés en fonction des différentes
situations présentées. Le développement de cet objet connecté, rattaché au cardiotocographe, offre la
possibilité de consulter les tracés (un ou deux signaux de fréquence cardiaque feetale, la fréquence car-
diaque maternelle et la tocométrie), sans limitation de distance, sur technologie fixe ou mobile, a condi-
tion de disposer d’un accés internet.

2.2.3.1 AThépital

Le médecin dans son bureau, dans sa chambre de garde ou a domicile accédera a la visualisation en
temps réel ou différé d’un tracé sur son PC, smartphone ou tablette (Figure 21). La sage-femme accédera
aux signaux RCF des parturientes hospitalisées qu’elle pourra continuer de surveiller tout en réalisant
une autre tache de soins (Figure 22).

La sage femme;nmacte le médecin
pour un avis médical.

Plusieurs patientes sont manitorées dans le bloc obstétrical

@ | Le médecin consulte le monitoring 3 |
distance depuis son PC ou son mobile.
les monitoring sont enveyés sur le central, un
support mobile ou un autre écran dans le service.
7/Tmns, cette i

cnyrhe est

- bizarre...

La sage femme peut alors voir la
patiente pour lui apporter des soins si
nécessaire et le medecin continuer 3
surveiller I'volution de la patiente
depuis son mohile

Installation du monitoring et prise d'informations sur la Monitering en cours

tente Monitoring en cours

.. elle est alertée si le monotoring
de la patiente (ou des patientes) en
cours est anormal, sans avoir 3
repasser par [a chambre de la
patiente.

Elle est également prévenue de la
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La femme peut
ton?sr:m S0N activité...

Figure 22 : Scénario de saisie de I’identité et d’usage a I’hopital pour un cardiotocographe indépendant

2.2.3.2 A domicile

La sage-femme enregistre le RCF de la parturiente a domicile. Via le cloud, le médecin en charge de la
parturiente visualisera le RCF sur une technologie fixe ou mobile, le validera et pourra le joindre au DPI
(Figure 23).
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Figure 23 : Scénario d'usage a domicile et envoi du tracé RCF

2.3 Aspect médico-légal

En France, I’aspect réglementaire des SIH enjoint a un archivage soigneux des données médicales. La
réglementation définit des exigences en termes d’usage du systéme d’information pour les résultats
d’imagerie, de biologie et d’anatomopathologie et préconise un dossier patient informatisé et interopé-
rable (106). Les données concernant I’enregistrement du RCF doivent faire partie intégrante du dossier
patient. Pour respecter la législation en vigueur, les enregistrements papier du signal RCF du travail
doivent étre conservées pendant 48 ans, la possibilité de mener une action juridique courant jusqu’a 30
ans apres la dix-huitiéme année de I’enfant (36,37). Or, la qualité du papier et de son encre se dégrade
au fil des années, ce qui rend difficile la relecture des enregistrements dans les évaluations ultérieures.
Un examen des litiges a révélé qu'environ 30 % des enregistrements manquaient et que 20 % des tracés
ne pouvaient étre interprétés (38). Un archivage des données numérisées de signal associé aux données
cliniques et biologiques de la parturiente est rendu nécessaire au vu des transformations numériques de
notre systéme de santg.

2.4 Développement et architecture informatique

Nous avons développé un module transmetteur, de type Raspberry Pi, qui se connecte simplement a un
moniteur cardiaque feetal (Figure 24). Il est adaptable a tous les cardiotocographes existants et a 1’avan-
tage d’un colit peu important (~ 50 Euros).

Pour recueillir les signaux, nous avons utilisé le protocole standard de transfert de données utilis¢ par
les principaux fabricants de cardiotocographes (Hewlett Packard, Huntleigh Healthcare, etc...), via leur
port série RS232. Ce protocole de communication standard a été adopté par les fabricants de moniteurs
RCF, afin d'assurer la compatibilité avec les stations centrales de surveillance et d'autres marques de
moniteurs (39). Ce protocole implique un contrdle de redondance cyclique (CRC) pour assurer la trans-
mission correcte des paquets et donc la détection de toute erreur potentielle.

Cet objet connecté transmet les signaux RCF par Wi-Fi ou internet mobile (3G, 4G) vers un serveur
sécurisé de données, de manicre a ce que les professionnels visualisent les RCF a distance, via un autre
ordinateur, une tablette numérique ou un smartphone (Figure 25). Ce serveur RCF fait partie du systéme
d'information hospitalier (SIH), en tant qu'hote de données de santé et conforme aux exigences régle-
mentaires frangaises et européennes en matiére de sécurité des données.

Dans le cas d’un probléme de connexion, une mémoire tampon conserve les données et les retransmet

automatiquement une fois la connexion rétablie. Le module peut stocker lui-méme jusqu’a 100 000
heures d’enregistrement.
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Figure 24 : Installation du Raspberry
Pi sur le moniteur cardiaque de type
Philips® Avalon FM30.
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Ce serveur réceptionne en permanence les paquets de données des différents moniteurs d’enregistrement
du RCF. La communication sortante du module Raspberry pi ou du périphérique mobile vers le serveur
RCEF est effectuée avec HTTPS, qui sécurise les données via le cryptage Transport Layer Security et
authentifie le serveur. Seules les informations concernant le signal RCF sont transmises via ce canal.
Seul le numéro d'identification d'hospitalisation du patient est stocké sur le SIH, afin d'établir un lien
avec la base de données clinique. L'accés nécessite l'identification de l'utilisateur et / ou un appareil
autorisé dans le SIH. Le serveur RCF et le SIH communiquent via un service Web REST (Representa-
tional State Transfer) accessible uniquement au sein du réseau hospitalier local. Aucune donnée nomi-
native n'est stockée sur des serveurs en dehors du SIH.

Les signaux RCF sont alors extraits de ces paquets pour étre enregistrés dans des fichiers binaires .fhr.
IIs comportent I'horodatage UNIX, les deux canaux FHR (en cas de jumeaux) pour chaque échantillon
de temps a une fréquence de 4 Hz (une valeur toutes les 250 ms), la fréquence cardiaque maternelle (une
valeur identique par s) puis la valeur de la tocométrie. Un deuxieéme fichier facultatif .fhrp, stocke en
format texte des informations concernant la patiente (date, age gestationnel, pathologie de la grossesse
...) et d’éventuels événements du RCF.

Ce serveur central peut également fonctionner de maniére autonome et servir de centrale principale de
moniteurs mais notre systéme n’étant pas certifi¢, il est indispensable de conserver une centrale certifiée
pour la structure. Ainsi, ce serveur central n’est utilisé qu’a des fins de recherche en sauvegardant 1’en-
semble des tracés RCF.

Chaque tracé doit étre associé a la patiente correspondante pour faire le lien avec le DPI. Ainsi, la sage-
femme saisit :
- le code du séjour de la parturiente a 1’aide d’un lecteur de code-barres afin d’identifier le tracé
du RCF. En retour, le SIH confirme 1’identification correcte.
- les données du contexte obstétrical : date du début de la grossesse, motif d’hospitalisation (dia-
béte, hypertension artérielle, menace d’accouchement prématuré, retard de croissance intra-uté-
rin, ...), traitements éventuels (corticothérapie, ...).

De maniére a accéder aux différents tracés de I’enregistrement (1 ou 2 RCF, pouls maternel, tocométrie),
un programme de visualisation en ligne des tracés RCF a ¢été développé en HTMLS et JavaScript. Ce
visualisateur affiche les signaux a un format identique a celui utilisé sur papier. Il est utilisable sur
ordinateur et technologies mobiles, et est fonctionnel sur tout navigateur moderne - les exigences mini-
males sont Chrome v24, Internet Explorer v9, Firefox v21, Safari v6.1 (desktop ou i0S), navigateur
Android 4.4. - et accessible depuis tout ordinateur (Windows, Linux, MacOS), et toute tablette et smart-
phone (Android, iOS ou Windows Phone). Pour les anciennes versions de navigateur (en particulier
Internet Explorer 7 a 8), il est possible d'utiliser une version précédente, en Flash. L’installation d’un
logiciel supplémentaire est inutile, il suffit d’un navigateur web accessible pour renseigner I’'URL cor-
respondante au tracé RCF.

Ce visualisateur permet tout aussi bien la visualisation en temps réel du tracé RCF (les moniteurs se
mettant a jour a chaque seconde) que la relecture a posteriori du tracé RCF enregistré. Il peut afficher
un ou plusieurs enregistrements RCF sur la méme page HTML et peut étre utile pour une surveillance
centralisée.
Ce visualisateur contient les outils nécessaires a une bonne interprétation visuelle du signal (Figure 26):
- Calcul automatique de la perte de signal, évaluant la qualité de 1’enregistrement du RCF
- Respect de I’échelle du format papier en visualisant la méme grille pour s'adapter a I'habi-
tude de I'utilisateur (1cm/min ou 3cm/min). Une barre de redimensionnement est incluse
pour régler la hauteur du graphique et conserver le rapport d'aspect largeur/hauteur, pour
un confort visuel optimal
- Possibilité grace a une régle, d’effectuer rapidement une mesure précise de la fréquence de
base, de ’amplitude et de la durée des accidents (décélérations, accélérations)
- Défilement horizontal soit par ascenseur, soit par un mouvement de contact inertiel. Les
boutons « page suivante » et « page précédente » sont également disponibles pour une
lecture rapide.
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- Possibilité d’annoter des événements cliniques (ex. injection d’ocytocine, début des efforts
expulsifs, dilatation, ...) et/ou d’analyse du RCF (décélérations, tachycardie, groupe a
risque d’acidose, ...).

La démonstration de ce visualisateur est accessible a 1’adresse suivante : http://utsb.univ-catho-
lille.fr/thrviewer-demo. Ce programme est par ailleurs intégré dans notre programme d’e-learning
e.RCF! d’apprentissage de I’analyse visuelle du RCF.

La Figure 26 montre une visualisation Flash d’un enregistrement RCF en rouge, de I’enregistrement des
contractions utérines en noir. Une régle permet de mesurer la durée d’un événement (décélération, ac-
célération) en minutes et amplitude en bpm.

TV - col 4cm oentré épais cerclé Perte de signal:6.6%
OIGA Fixée

omin26

. i
7 3 7 A3 1
A 19 bpm A ) ) ) i R -
A FRENCTY A !- WA / it i‘ J MU f':» e POCL =S, / e ""‘ ||.ﬂ S i P A 1

W . W M h Yol m N
Ry s \,vn" Ay i e v - : i u M“ T L ey VR
N L)
!

A n

al f A \ n‘ ,F\ f\
,/ \MJ \\\J \_J \\VJ NN A Y \w,/\\L'J \\j i \VJN\L ;\, i

13h50 14h10 14h20
¥

Salle 1 - ID Sjour - remarque!

Figure 26 : Visualisation d’un enregistrement RCF sur I’application de visualisation

2.5 Application

Nous avons réalisé une preuve de concept de transmission, de réception et de visualisation d’un enre-
gistrement RCF d’une parturiente a 30 SA. Celle-ci était hospitalisée dans le service de grossesse pa-
thologique de I’hopital Saint Vincent de Paul, GHICL (Lille), et bénéficié de 3 enregistrements quoti-
diens, pour des antécédents de morts feetales au 2°™ et 3™ trimestre de grossesse dans un contexte
vasculaire. Le cardiotocographe était de type Avalon FM30 Philips®. Le prototype (Raspberry Pi) a été
branché via le port RS232. Des tests d’émission et de réception de signaux, préenregistrés, ont été ef-
fectués préalablement, tels que décrit le protocole de communication standard fourni par Philips (110).
Le serveur web a regu correctement les signaux, I’enregistrement du RCF a pu étre visualisé sur un
ordinateur, sur une tablette et un smartphone (Android et iPhone) en temps réel par l'interface graphique
du visualisateur web. Cela n’a pas perturbé le réseau informatique intra hospitalier. Les résultats, obte-
nus pendant un test de 60 minutes, n’ont pas montré de retard ou de perte de données. Le test de fonc-
tionnalité du visualisateur web a été un succes, a fourni les résultats attendus en termes d’ergonomie, et
d’archivage avec une exigence de délai et de sécurité.

Depuis janvier 2019, cette technologie mobile est mise en place sur les cardiotocographes existants du
service de grossesse pathologique de la maternité. Une tablette numérique est installée sur le chariot de
soins et un acces direct aux enregistrements RCF est mis en place sur les ordinateurs du poste de con-
trole.

1 http://ercf.univ-catholille.fr/ercf
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2.6 Discussion

Nous avons développé un objet connecté de type Raspberry Pi, connecté au cardiotocographe, associé
a un programme de visualisation du RCF, qui permet I’émission du signal RCF a distance et la visuali-
sation du tracé sur les différentes technologies mobiles.

11 s’agit pour I’instant, d’un prototype qui n’a pas de certification CE/FDA et ne peut donc étre utilisé
qu’a visée de recherche. Par contre, la solution que nous avons définie est une solution pratique, appli-
cable dans la majorité des centres hospitaliers, qui a permis de réaliser la preuve de concept avec le
systéme d’information en place. En cas de réussite de la valorisation industrielle du procédé, des solu-
tions seront élaborées entre I’industriel et les éditeurs de logiciel, en fournissant des « Application Pro-
gramming Interface » appropriées. Néanmoins, avant commercialisation, le visualisateur Web et le pro-
totype peuvent étre mis a disposition d’organismes de santé qui voudraient le tester.

Nous avons mis en place cette application en étroite collaboration avec un Centre d’Investigation Cli-
nique-Innovation Technologique, consacré a I’e-santé, regroupant des compétences pluridisciplinaires
en informatique, traitement du signal, ergonomie, facteurs humains et Interfaces Homme-Machine.
Cette phase initiale a permis d’établir un outil facilement employable a domicile et a I’hdpital grace a la
prise en compte des usages et des activités des utilisateurs. Avant une éventuelle phase d’industrialisa-
tion, des outils précieux pour soutenir la certification du produit via les directives de conception Conti-
nua pourront étre intégrés (111).

2.6.1 Adaptabilité du module

L’application Web affiche le signal RCF en temps réel ou de manicre rétrospective a grande distance.
Elle est compatible avec tout type d’ordinateur, tablette ou smartphone et par n'importe quel navigateur
Web moderne.

En outre, I’objet connecté est adaptable a tous les moniteurs actuels de toutes les marques du marché
dotés d’un port série RS232 : Sonicaid® FM820/830, Philips® (FM20-30-40-50), Corometrics® (GE),
Neoventa® (Stan31). Il réalise le méme objectif qu’une centrale de surveillance commercialisée mais a
moindre coit. En effet, les centrales de surveillance commercialisées sont onéreuses de 1’ordre de plu-
sieurs dizaines de milliers d’euros et nécessitent un environnement local, avec des ordinateurs fixes
installés dans les bureaux de tous les personnels soignants. Notre systéme permet ainsi a I’équipe médi-
cale de surveiller a distance et en temps réel tous les monitorings en cours et de les archiver dans une
base de données, pour former un systéme global intégré de surveillance des grossesses.

Une application similaire de visualisation a été développée par la société Neoventa® pour 1'éducation a
I’interprétation du RCF (104), mais elle utilise des tracés stockés sous forme d’image et non sous forme
de signal numérique ; il ne permet pas aux utilisateurs de réaliser des mesures sur le signal RCF, ne
permet pas I’obtention d’enregistrements de longue durée du fait de fichiers informatiques lourds et de
procédures de transfert plus lentes.

En 2009, Lee et al. (112) proposait un systéeme de surveillance a domicile de la fréquence cardiaque
feetale par smartphone 1ié a une base de données sur un serveur distant. Un appareil a ultrasons portatif
émet I'amplitude cardiaque du signal Doppler sous forme de signal mono audible via un port jack. Mais
cette application ne proposait qu’une estimation approximative des points pour les cycles du rythme
cardiaque, déterminée a l'aide d'un filtre passe-bas, et sa durée maximale était limitée a 40 minutes.

En 2014, Yang et al. (113) décrivait un systéme de surveillance du RCF, basé sur des techniques acous-
tiques (stéthoscope portable), qui envoyait les données du signal par Internet, selon un protocole spéci-
fique pour extraire la fréquence cardiaque feetale. Mais ce systéme ne proposait pas de visualisation de
la courbe du RCF et il existait une incertitude de 1’ordre de 10 % des données par rapport a celles affi-
chées par le moniteur Doppler.

Une preuve de concept d’une télé-surveillance obstétricale a domicile, the Nemo Healthcare system, a
été réalisée par Vermeulen et al. (114) en 2015. A I’inverse de ce systéme, qui transfére les paquets
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toutes les 7,5 s et dont le systéme tampon du serveur web montre un retard de 2 min aprés 20 min de
mesures, notre systeme envoie toutes les secondes les données au serveur, sans souci de mémoire tam-
pon du serveur web pour le visionnage en temps réel. Notre application utilise véritablement le signal
en temps réel, grace a une fréquence d’échantillonnage de 4 Hz qui permet I’obtention du signal sans
aucune perte d’information diagnostique, a la différence d’une simple image de RCF. Ceci représente
un bénéfice certain par rapport aux applications existantes.

Notre application s’intégre a la fois dans un systéme d’acquisition et de transfert des signaux a I’intérieur
d’une structure hospitaliére mais peut s’intégrer dans des applications de télémédecine dans le cadre de
la télé expertise. Cette tél¢ expertise consiste a transmettre des données numériques du RCF pour une
demande de second avis exigeant que le spécialiste puisse accéder a ’ensemble du dossier patient et soit
stir de la qualité de la transmission (115,116).

2.6.2 Archivage des données dans le systéme d'information hospitalier

Ce systéme présente 1’avantage important d’intégrer les données RCF dans le SIH en associant I’'URL
du tracé (lien hypertexte) a une fiche informatisée du DPI de la patiente. La diffusion des mises a jour
est facilitée tout en assurant la pérennité de l'accessibilité. Cela permet un archivage optimal et sécurisé
des données, utile dans le cadre médico-légal (procédures juridiques, transfert de patient). Notre appli-
cation respecte les recommandations en vigueur des bonnes pratiques obstétricales, en organisant la
sécurité de 1’identification des paientes et des nouveau-nés, afin de faciliter 'acceés aux données respec-
tives de la meére et de I'enfant (100).

2.6.3 Application en recherche et en pédagogie

Ces outils d’enregistrement et de visualisation a distance des RCF permettent une application majeure
d’acquisition de données et ouvre le champ a des études longitudinales sur la maturation du RCF en
cours de grossesse et 1’effet des traitements sur le RCF (corticothérapie, etc ...).

Le développement d’un module connecté permet la transmission de signaux RCF recueillis a domicile,
ou dans I’unité de grossesse pathologique, qui enrichiront notre entrepdt de données obstétricales, dé-
clarée a la Commission Informatique et Liberté, conformément a la législation en vigueur. Cette base
de données comprenant plus de 8 000 dossiers complets (données clinico-biologiques materno-feetales
et données numérisées du RCF) permet d’envisager des axes de recherche nouveaux et nombreux
(études longitudinales du RCF en cours de grossesse, établir un lien entre le RCF et le partogramme
informatisé, analyse automatisée des tracés...).

Dans le cadre de la diffusion d’un site d’apprentissage en ligne de 1’analyse RCF (117), le visualisateur
RCF, programmé en HTMLS / JavaScript, permet la présentation et 1’annotation de tracés d’exercice
commentés tout en autorisant la collaboration de plusieurs utilisateurs (enseignants et étudiants). Les
présentations scientifiques et pédagogiques sont facilitées par cette technologie qui assure la visualisa-
tion et I’enregistrement RCF sur support USB, sans installation Web spécifique (117).

2.7 Conclusion

Le développement d’un objet connecté, de type Raspberry Pi, permet 1’envoi du signal RCF a distance
lorsque la patiente bénéficie d’une surveillance cardiotocographique mobile, a domicile ou a I’hdpital.
La création d’un visualisateur Web du RCF offre un acces a distance de I’enregistrement RCF de ma-
niere fiable en temps réel.

Un protocole de communication d’une surveillance obstétricale a distance a été mis en place et permet

un enregistrement du RCF et des contractions utérines, en continu et en temps réel. A l'avenir, un tel
systéme permettra d’éviter les hospitalisations longues et colteuses.
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L’archivage des tracés RCF durant la grossesse et pendant le travail sous forme de signal numérique,
couplés aux données médicales de la femme enceinte et du nouveau-né, ouvre a de nombreuses offres
de recherche sur le traitement de signal et notamment I’analyse automatique du RCF. Leur intégration
au systeme d’information hospitalier est un enjeu majeur dans la qualité des archives médicales.
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Toutes les procédures réalisées dans cette étude impliquant une participation humaine étaient conformes
aux normes ¢thiques du comité de recherche institutionnel et / ou national et a la déclaration d'Helsinki
de 1964 et a ses amendements ultérieurs ou a des normes éthiques comparables.
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3 EVALUATION ET COMPARAISON DE 11 METHODES D’ANALYSE
AUTOMATIQUE DU RYTHME CARDIAQUE FCETAL
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3.1 Introduction

Une fois 1’acquisition numérisée du RCF, a distance ou localement au sein d’une structure hospitaliére,
la suite de notre démarche consiste a évaluer et comparer 11 méthodes d’analyse automatique du RCF
(AAM), publiées dans la littérature, par rapport & un consensus d’experts afin de déterminer la plus
performante qui sera utilisée dans notre étude cas-témoins ultérieure.

Nous rappelons en introduction que, sous réserve d’un enregistrement correct du RCF et de I’activité
contractile, I’analyse du RCF détermine plusieurs parametres ¢lémentaires : la ligne de base (taux moyen
du RCF observé au cours de périodes stables, sans mouvement feetal ou contraction utérine (64)), la
variabilité (variations d'amplitude pendant les périodes stables), la présence d’accélérations (c.-a-d. une
augmentation brusque du RCF de plus de 15 battements par minute (bpm) en amplitude et pendant plus
de 15 secondes (s)) et/ou de décélérations (diminution temporaire du RCF de plus de 15 bpm en ampli-
tude, et durant plus de 15 s), et le motif sinusoidal (64).

L'enregistrement du RCF est considéré comme normal si la ligne de base varie de 110 a 160 bpm, la
variabilité varie de 6 a 25 bpm, des accélérations sont présentes sans décélération (Figure 10). Alors
qu'une accélération est considérée comme une caractéristique rassurante du RCF, une décélération ne
l'est pas (96).

L'analyse visuelle du RCF est une bonne méthode de dépistage de I'hypoxie feetale, mais elle n'est pas
suffisamment spécifique en restant sujette & une variabilité inter-observateur et intra-observateur (74—
76) considérable en raison de critéres d'évaluation parfois flous et un manque de formation pratique.
Pour résoudre ce probléme, plusieurs équipes de recherche ont développé des AAM dans le but d’éli-
miner la variabilité intra et inter expert et d’améliorer la prédiction du risque d’acidose (90-94). Elles
réalisent une évaluation de leur AAM en la comparant a une autre méthode issue de la littérature (118—
120) ou par rapport a des experts (121-123,92,67). Ainsi, en 2016, Jezewski et al. (124) a propos¢ une
évaluation de onze AAM sur 41 tracés RCF, en antepartum, répartis en 10 groupes de patterns distincts.
Toutefois, les méthodes comparées sont anciennes en dehors de celle de leur équipe (125-129) et le
nombre de tracés est limité. Jezewski et al. a également développé un « coefficient d'inconsistance syn-
thétique (SI) » pour évaluer la qualité globale de la détection des A/D. Dans une étude précédente basée
sur 66 tracés (130), notre équipe avait comparé uniquement la ligne de base, obtenue par onze AAM, a
celle déterminée par un consensus de 3 experts. Cependant, cette étude ne tenait pas compte de la dé-
tection des accélérations / décélérations (A/D épisodes).
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Or, pour tenter d'analyser de maniére automatique le RCF, la problématique principale est la détermi-
nation de la ligne de base a partir de laquelle tous les autres parameétres sont calculés. Identifier la ligne
de base crée une définition circulaire : les événements spécifiques (accélération (A) ou décélération (D)
du RCF) sont définis comme des périodes de plus de 15 bpm au-dessus ou en dessous de la ligne de
base, alors que la ligne de base est définie comme le signal moyen excluant ces événements (A/D).
Pour permettre une évaluation objective de ces différentes AAM, il est judicieux d’établir une métho-
dologie reproductible. Des questions essentielles se sont posées : (i) Comment établir une ligne de base
de référence a dire d’experts qui serait la référence absolue? (ii) Sur quels critéres évaluer et comparer
ces méthodes entre elles, et vis-a-vis d’une référence établie?

Ce travail est une étape préliminaire et nécessaire au vue des nombreuses AAMs publiées. Nous sou-
haitons faire le point sur les algorithmes existants, valider une ou plusieurs AAM(s) qui permettra, par
la suite, d’étudier I’issue néonatale. Calibrer une AAM par rapport a 1’issue néonatale est difficile
puisqu’il y a d’autres paramétres influents (cliniques, expulsion feetale, mode d’accouchement...).

Objectifs de ce travail

L’objectif principal de cette étude est d’évaluer onze AAM en comparant la détermination de la ligne
de base associée a la détection des accélérations / décélérations (A/D). Une expertise consensuelle de 4
experts a été établie sur 90 nouveaux tracés RCF et a servi de référence.

3.2 Matériels

3.2.1 Acquisition du signal RCF

A 1’hopital Saint-Vincent-de-Paul, depuis 2011, tous les enregistrements des RCF des parturientes en
travail ont été numérisés et archivés dans un entrepo6t de données obstétricales contenant plus de 12000
enregistrements. Les enregistrements sont régulierement sélectionnés pour l'enseignement et la forma-
tion (n ~ 1000, a I'heure actuelle) et répartis en 3 groupes selon leur difficulté d’analyse (facile, inter-
médiaire et difficile) (117). 90 tracés RCF (30 par groupe) ont été sélectionnés pour cette étude. Les
tracés d’interprétation difficile comportaient en général une ligne de base changeante et de nombreux
A/D souvent prolongés. Plus rares, ces tracés semblent plus pertinents pour tester les limites des AAM
ce qui justifie de les surreprésenter dans notre analyse. Toutes les parturientes ont donné naissance a un
enfant vivant entre 37 et 42 SA. Les enregistrements étaient de bonne qualité (perte de signal inférieure
a2 %) et duraient entre 90 a 120 minutes.

Les enregistrements RCF ont été obtenus soit a 1’aide d’un capteur Doppler placé sur I’abdomen de la
patiente, soit d’une électrode posée sur le scalp feetal. La fréquence du RCF a été calculée par autocor-
rélation, par 1’intermédiaire de cardiotocographes AVALON FM50 (Philips, Healthcare, Amsterdam,
The Netherlands). Les signaux RCF ont été enregistrés numériquement a une fréquence d'échantillon-
nage de 4 Hz. Une période stable de 15 minutes supplémentaires en début d’enregistrement a été con-
servée pour faciliter la détermination de la ligne de base mais n’a pas été utilisée pour la phase d’éva-
luation. La tocométrie a été également enregistrée afin de visualiser les contractions utérines et de faci-
liter I’analyse morphologique du RCF.

3.2.2 Prétraitement du signal RCF

Tous les enregistrements RCF ont été prétraités avec l'algorithme décrit en (92) : les échantillons aber-
rants ont été supprimés (écart de 25 bpm) et les signaux manquants pour les périodes inférieures a 30 s
ont été complétés par interpolation linéaire.
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3.2.2.1 Détermination de la ligne de base

Onze méthodes publiées dans des articles scientifiques ont été reprogrammeées sous MATLAB lorsque
la description fournie par les auteurs était suffisamment précise et pertinente pour la reprogrammation.
Les principaux concepts ont été résumés par Houzé de 1’ Aulnoit et al. (130). Ces 11 méthodes de la
détermination de la ligne de base sont présentées dans le Tableau IV. Les AAM sont citées grice a
I’abbréviation du nom de I’auteur (Tableau IV).

3.2.2.2 Détermination des A/D par seuillage

Nous avons considéré comme méthode standard de seuillage, une méthode simple commune a A (92),
et P, probablement utilisé¢ dans W et L, et conforme aux recommandations actuelles de la FIGO (64).

Cette méthode standard de seuillage a été appliquée a toutes les AAM de 1’étude afin de pouvoir les
comparer sur les mémes critéres. Les méthodes avec 1’algorithme standard de seuillage ont ainsi été
notées AAM*. Les méthodes décrivant un algorithme de seuillage d’A/D spécifique AAM ont égale-
ment été reprogrammeées et notées AAM (Tableau IV). Par exemple, les méthodes A* et H* ont été
reprogrammées grace a la méthode standard de seuillage tandis que C a son algorithme spécifique de
seuillage ainsi que celui standard C*.
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Tableau IV : Onze méthodes d'analyse automatique comparées

Méthode de seuillage des

Abréviation Equipe, année(s) et Méthode de détermination Accélérations/
AAM/AAM* références de la ligne de base LDB P
Décélérations
Ayres de Campos et , , , . . . .
A* ¥ P Méthode basée sur les valeurs "fréquentes" du RCF sur une fenétre glissante de 10 min. Oui (standard)
al. (2000) (92)
Décrite seulement pour les
Cazares et al. , 3 ) . ) , . g e
c/c* (2002,2010) Méthode basée sur des filtres morphologiques; un filtre d'ouverture supprime les accélérations et accélérations (suppose
’ un filtre de fermeture supprime les décélérations. identique pour les décélé-
(131,132) .
rations)
i Houzé et al. (1990) Meth'ode basée sur une succession de regles logiques, appliquées a divers dérivés de signaux et e e
(133) leur lissage.
)/ Jimenez et al. Les périodes instables (dérivées au-dessus d'un niveau de coupure) sont supprimées et la ligne de oui
(2002) (119) base est calculée comme un lissage du signal restant.
. s . - - - . s Non (non clairement dé-
* Lu and Wei (2012) | Méthode utilisant la décomposition en mode empirique; les périodes présentant des différences . ( "
L P . . crite pour étre reprogram-
(134) significatives entre deux minima locaux successifs du RCF sont exclues du calcul de base. mée)
Non (non clairement dé-
Maeda et al. (2012 . e . T . .
MD* (135 13é) ) La ligne de base est définie au niveau du RCF le plus souvent a l'intérieur d'une case de 10 bpm. crite pour étre reprogram-
’ mée)
La premiere méthode utilisant le mode ou un autre maximum local de I'histogramme FHR a ob-
MT / MT* Mantel et al. (1990) | tenu une premiére ligne de base; la ligne de base finale est obtenue en coupant progressivement oui
(137) une premiere ligne de base; il est basé sur la méthode de Dawes et al. (138); il est en fait déve-
loppé pour I'enregistrement antepartum
Mongelli et al. La méthode calcule un premier et un second mode; les deux modes peuvent étre commutés en
MG / MG* i s N . Non
(1997) (122) fonction des criteres de continuité et de fréquence.
Pardey et al. (2002) | Premiere méthode utilisant le mode ou un autre maximum local de I'histogramme puis, deuxieme - . .
- . ) ., L Oui (identique a celle stan-
P (67) ligne de base obtenue par filtrage linéaire du RCF, avec un rognage selon la premiére ligne de
i ) dard)
base; basée sur la méthode de Dawes et al. (138).
Taylor et al. (2000 , . o . : Oui
T/T* ¥ (123)( ) Méthode de filtrage passe-bas linéaire avec un processus d'ajustement progressif. !
. . . . . . P . ., Non (non clairement dé-
« Wrdbel et al. (2013) | Méthode basée sur les filtres de myriades : un intermédiaire entre un filtrage moyen linéaire et le . ( A\
W/ W crite pour étre reprogram-

(120)

mode.

mée)
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3.2.3 Consensus d’experts

Nous avons eu recours a un consensus d’experts (139,140) dans le but d’éviter un biais d’influence d’un
expert envers un autre (autorité, expérience). Les 4 experts de notre consensus sont issus de la méme
maternité et sont spécialisés dans I’analyse du RCF (117). Pour cette étude spécifique, ils ont suivi une
formation de 2 heures a la saisie informatique des parameétres du RCF, sur 10 tracés de notre étude
précédente (130), a I’aide d’une interface spécifique développée sous Matlab (141) (Figure 27). Les
experts ne connaissaient pas le contexte clinique ni 1’issue néonatale, ils n'étaient pas informés de la
difficulté d'interprétation des enregistrements.

Les trois experts d’expérience identique (deux obstétriciens et un maieuticien) ont placé, en aveugle, la
ligne de base du RCF puis les accélérations et les décélérations. Ils n’avaient pas connaissance des ré-
sultats des différentes AAM et de ceux des autres experts. Le quatriéme expert, ayant une expérience
professionnelle de 40 années, a établi le consensus final en choisissant pour chaque instant, une des 3
propositions anonymisées. Nous 1’avons appelé « expert final ».

Les tracés ont été présentés aux 4 experts dans un ordre aléatoire et différents entre eux; les sessions
d’études duraient au maximum deux heures pour environ 20 tracés afin de limiter la lassitude d’analyse.
Nous avons veillé & ce que les tracés RCF soient affichés a 1 cm/minute et 1cm/20 bpm sur les écrans
de saisie. La tocométrie était affichée permettant une analyse dans les conditions habituelles des experts.

3.2.3.1 Détermination de la ligne de base par les experts

Individuellement, les trois experts ont placé environ un point & chaque minute correspondant a leur
estimation de la ligne de base. Celle-ci a ensuite été matérialisée par interpolation linéaire.

Pour I’expert final, I’interface affichait les 3 lignes de base anonymisées, déterminées par les 3 experts.
Cet expert final choisissait a chaque instant une des 3 propositions, I’interface de saisie proposant par
défaut la ligne de base médiane. L'expert final ne pouvait changer la ligne de base que lorsque deux
lignes de base se croisaient ou se rapprochaient de 3 bpm I'une de 'autre; ceci assurait la continuité de
la ligne de base. Cette méthode assurait donc un accord entre I’expert final et au moins un des 3 experts.

3.2.3.2 Détection des A/D par les experts

Les trois experts identifiaient le début et la fin de chaque épisode et les annotaient suivant 2 classes:
accélération (A), décélération (D). Selon la définition de la FIGO (64), les seuils minimums de valida-
tion des accélérations et des décélérations étaient de 15 s et de 15 bpm d’amplitude.

Dans le cas d’une discordance sur I’existence d’un A/D, I’expert final pouvait choisir parmi les résultats
anonymisés des trois experts. L expert final ne pouvait pas ajouter d’accident si aucun expert n’en avait
décelé. Il ne pouvait pas en supprimer si les 3 experts étaient concordants. L’expert final devait donc
toujours étre d’accord avec au moins un des 3 experts ce qui formait un consensus.

Les overshoots (définis comme une accélération de moins de 12 secondes qui commence immédiate-
ment apres la fin d'une décélération) ont été annotés par les experts selon la définition publiée par Geor-
gieva et al. (132). Néanmoins, la valeur diagnostique de ce critére n'est pas claire (142), et elle n'est pas
prise en compte par les directives de la FIGO (64). La plupart des AAM ont détecté des overshoots en
tant qu'accélérations. Cependant, certaines AAM (C, par exemple) n'ont détecté ces événements ni
comme un overshoot ni comme une accélération. Afin qu'aucune des AAM ne soit pénalisée, les
overshoots ont été exclus de l'analyse des A/D (0,5 % de la durée totale des enregistrements).
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Figure 27 : Illustration de ’interface d’analyse d’un RCF montrant les résultats de ’analyse du consensus
3.3 Méthodologie
3.3.1 Evaluation

Nous avons extrait de chaque tracé les paramétres résumés dans le tableau suivant que nous détaillerons
par la suite (Tableau V).

Tableau V : Critéres de comparaison

. L Racine Moyenne Carrée de la différence entre les deux lignes de | RMSD.BL
Détermination
Ligne de base base
(LDB) Pourcentage de points de plus de 15bpm en valeur absolue par | D15bpm
rapport a la LDB de référence
Sensibilité Dec.SEN
Détection Valeur Prédictive Positive Dec.PPV
Décélération F-Mesure Dec.F-Measure
(Dec) Racine Moyenne Carrée de la différence de durées Dec.RMSD
Différence de Durée Moyenne Dec.MD
Sensibilité Acc.SEN
Détection Valeur Prédictive Positive Acc.PPV
Accélération F-Mesure Acc.F-Measure
(Acc) Racine Moyenne Carrée de la différence de durées Acc.RMSD
Différence de Durée Moyenne Acc.MD

3.3.1.1 Evaluation de la ligne de base
Plusieurs indices peuvent étre utilisés pour quantifier la différence entre 2 lignes de base :

— Racine Moyenne Carrée de la différence entre les deux lignes de base (RMSD.BL) (134)
(Eq.1) est un indice couramment utilisé qui fournit une mesure de I'écart moyen en bpm :

T q(A4i—B)?
n

RMSD.BL(A,B) = Eq (1)

ou A et B représentent les deux lignes de base échantillonnées et n est le nombre d'échan-
tillons.

— Pourcentage de points de plus de 15bpm en valeur absolue par rapport a la LDB de réfé-
rence (D15bpm).
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La valeur de 15 bpm est un niveau de coupure au-dessus duquel deux lignes de base sont
considérées comme étant sensiblement différentes et conduisant a des analyses différentes,
puisqu'elles représentent la limite d'amplitude d'un accident (122).

3.3.1.2 Détection des A/D

Les AAM sont aussi évaluées selon leur capacité a détecter correctement les A/D puisqu’ils participent
a la détermination du caractere pathologique d’un RCF.

Les indices suivants sont calculés sur les accélérations et les décélérations.

— Sensibilité (Acc.SEN et Dec.SEN) correspond au pourcentage du nombre d’A/D épisodes
correctement détectés parmi I’ensemble des épisodes définis par le consensus

— Valeur Prédictive Positive (Acc.PPV et Dec.PPV) correspond au pourcentage du nombre
d’épisodes correctement détectés parmi I’ensemble des A/D épisodes dépistés par la mé-

thode
— F-Mesure (Acc.F-Measure et Dec.F-Measure) est la moyenne harmonique entre la SEN et
la PPV (Eq.2)
F — Mesure = 222V <52 Eq (2)
PPV +SEN

— Racine Moyenne Carrée de la différence de durées (Acc.RMSD et Dec.RMSD) et Diffé-
rence de Durée Moyenne (Acc.MD et Dec.MD). Si un A/D est identifié, il est aussi impor-
tant de bien localiser son début et sa fin. A titre d'exemple, une ligne de base de référence
sous-estimée aura tendance a raccourcir les décélérations détectées. RMSD quantifie I'er-
reur moyenne tandis que MD décrit si cette erreur est plus généralement une sous-estimation
(valeur négative) ou une surestimation (valeur positive).

Lors du calcul de SEN et de PPV, nous avons considéré que deux analyses étaient en accord lorsque les
A/D détectés se chevauchaient d'au moins 5 s.

Si deux accélérations détectées par une méthode donnée correspondaient a une seule accélération du
consensus, nous les avons comptées comme un épisode commun (un vrai positif) et une détection erro-
née (un faux positif). En revanche, si une accélération détectée par une méthode donnée correspondait
a deux accélérations dans le consensus, nous avons compté un épisode commun (un vrai positif) et un
échec de détection (un faux négatif). La méme procédure a été appliquée aux décélérations.

Lors du calcul des différences de durée, nous avons considéré uniquement les A/D avec un accord par-
fait.

3.3.1.3 Critéres d’évaluation globale

Le coefficient d'inconsistance synthétique (SI) (introduit par Jezewski et al. (124)) synthétise la qua-
lité globale de la détection des événements A/D. Il tient compte a la fois des accélérations et des décé-
lérations a trois égards (nombre, emplacement et zone) et correspond a un pourcentage de la différence
de surface.

Le coefficient SI est une moyenne pondérée d’ASI et DSI (Eq. 3). ASI est l'indice d'incohérence syn-
thétique d'accélération (Eq. 4) et DSI celui des décélérations (équation 4 identique mais pour les décé-
lérations). D est le nombre total d'accélérations détectées par au moins l'une des deux méthodes étant
compartimentée. V; (resp. V';) correspond a la zone d'accélération i détectée par les méthodes 1 (resp.
2). Si aucune accélération n'a été détectée par la premiére (resp. 2), V; (resp. V';) est défini a 0.

__ ASI+2+DSI
- 3

SI Eq (3)

R (Vi—Vr;)?

AST= 50 maxtvivny?

«100 % Eq (4)
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Index de discordance de I’analyse morphologique (Morphological Analysis Discordance Index
MADI)

Nous proposons un nouvel outil d’évaluation de 1’analyse morphologique du RCF, Morphological Ana-
lysis Discordance Index (MADI) qui synthétise la détermination de la ligne de base, la détection des
accélérations et la détection des décélérations. Il vise a représenter le ratio du temps pendant lequel deux
lignes de base sont considérées comme discordantes. Deux lignes de base sont dites discordantes si I'une
suggere que le RCF est sur 1'état de référence et l'autre suggere que la RCF est en état d’A/D. Plus
précisément, il s'agit de la moyenne dans le temps d'une mesure de discordance limitée entre O et 1.
Cette mesure est congue pour &tre une fonction croissante de la différence de base mais avec une aug-
mentation de tolérance lorsque les deux lignes de base suggérent un A/D (RCF est trés variable). La
Figure 28 représente la variation de cet indice et la compare avec le RMSD.BL. Les équations et la
rationalisation compléte de cet indice sont fournies a I’ Annexe 1.

baseli iod decelerati baseline period baseline period
aseline penia eceleration with low variability with higher variability
4 ot 20 M —— FHR signal
ﬁ'ﬁ!irwdév‘u'\rﬂ"v aa Mvhwr"'u" e reference baseline A
_____________________ ——- baseline B1
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‘l
] \
\
| \ @ On average, RMSD.BL(A, B1)
\

is superior to RMSD .BL(A, B2)

1 dormraracaranarananananary femmmm—————————t ey
¢ - - -
] v Yo/ NS N
\ X N On average, MADI(A, B1, FHR)
1 =tk \ S — . is inferior to MADI(A, B2, FHR)
. ® ® / R

Morphological Analysis Discriminant Index (MADI) with the reference baseline (lower is better)

@ With square difference, there is no difference between high variability and low variability periods.

@ A is in the middle of FHR and baseline B1 and B2 are far from FHR. This is a discordance. -> MADI(A, B1, FHR) = MADI(A, B2, FHR) = 1

@ A is far from FHR and baseline B2 is in the middle of FHR. This is a discordance. -> MADI(A, B2, FHR) = 1

@ A and baseline B1 are both far from FHR. The difference is not a complete discordance. -> MADI(A, B1, FHR) < 1

@ A and baseline B2 match perfectly whatever the FHR. -> MADI(A, B2, FHR) = 0

@ When the FHR variability is high, the baseline differencies are more tolerated. -> MADI(A, B1, FHR) and MADI(A, B2, FHR) decrease

Figure 28 : Evaluation théorique du MADI sur un signal synthétique et comparaison avec le RMSD.BL

3.3.2 Meéthodologie statistique

Les critéres de jugement (RMSD.BL, D15bpm, Dec.SEN, Dec.PPV, Dec.F-Measure, Dec.RMSD,
Dec.MD, Acc.SEN, Acc.PPV, Acc.F-Measure, Acc.RMSD, Acc.MD, SI et MADI) issus des méthodes
d’analyse automatique AAM et AMM™ ont été comparées a ceux issus du consensus; ceci a permis de
calculer les différences Consensus-Méthode.

Pour chaque critére usuel de jugement, la médiane et son intervalle de confiance a 95 % (IC) a été
calculée sur les 90 enregistrements RCF. Une représentation graphique sous forme de diagrammes en
radars a été réalisée pour I’ensemble des méthodes représentant les indices normalisés par Min-Max (-
RMSD.BL, - D15bpm, Acc.SEN, Dec.SEN, Acc.PPV et Dec.PPV). La somme de ces indices normalisés
a été calculée pour chaque méthode.

Un test global de comparaison multiple des rangs signés de Wilcoxon a été effectué¢ avec le correctif de
Hochberg (143), sur les critéres globaux (MADI et SI). La matrice des p values a été réorganisée en
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comparant 2 a 2 les critéres globaux des méthodes. Pour chaque comparaison, la valeur de la statistique
W (somme des rangs signés) a été utilisée : en fonction du signe de W, la méthode M; était ou non classée
devant M,.

Le logiciel R (3.4.3, R Development Core team) a été utilisé pour toutes les analyses statistiques.

3.4 Résultats
Les résultats précis sont présentés dans le Tableau VI.

3.4.1 Comparaison des méthodes entre elles

3.4.1.1 Concernant la détermination de la ligne de base,

Pour le critere RMSD.BL, les médianes de RMSD.BL varient de 4,0 bpm [3,2;5,2] pour la meilleure
méthode L a 5,7 bpm [5,2;7] pour la moins bonne méthode MD.

Pour le critére D15bpm, les médianes varient de 0,04 % [0,00;1,40] pour la meilleure méthode P et
jusqu’a 7,6 % [3,9;9,8] pour la moins bonne méthode J.

3.4.1.2 Pour la détection des décélérations,

Les médianes des Dec.F-mesures varient de 0,73 [0,67;0,76] pour la meilleure méthode L* a 0,42
[0,37;0,47] pour la moins bonne méthode C.

Les médianes de la Dec.F-measure des méthodes avec un seuillage d’A/D standard* sont meilleures que
celles des méthodes spécifiques pour J et C, et sont équivalentes a celle des méthodes spécifiques pour
T et MT.

Les méthodes T/T*, P*, J*, H*, MD*, A*, C*, L* W* et MG* ont une Dec.SEN plus forte que leur
Dec.PPV et surévaluent donc le nombre de décélérations.

Les médianes des Dec.RMSD varient de 13 s [10;15] pour la meilleure méthode L* a 28 s [24;32] pour
la moins bonne méthode W*.

Les méthodes avec des Dec.MD fortement négatifs (T/T*, J/J*, MT/MT*) ont tendance a sous-évaluer
la durée des décélérations. Les méthodes avec des Dec.MD fortement positifs (H*, MD*, A*, W* MT*)
ont tendance a surévaluer la durée des décélérations. La méthode P* a un Dec.MD négligeable par rap-
port au Dec.MD et fait des erreurs d’estimation de durée dans les deux sens.

3.4.1.3 Pour la détection des accélérations,

Les médianes des Acc.F-measure varient de 0,70 [0,64;0,76] pour la meilleure méthode L* a 0,32
[0,24;0,40] pour la moins bonne méthode T.

Les médianes des Acc.F-measure des méthodes avec seuillage d’A/D standard* sont 1égérement supé-
rieures a celles des algorithmes proposés par les auteurs (T, J, MT et C).

Les méthodes T*, P*, H*, MD, A, MT, C*, L*, W, MG ont une Acc.SEN plus forte que leur Acc.PPV
et surévaluent donc le nombre d’accélérations. Les médianes des Acc.RMSD varient entre 8,6 s [7,3;12]
pour J et 13 s [9,8;16] pour T* (45 s [37;55] pour C*).

Les méthodes avec des Acc.MD fortement négatifs (méthodes T et T*) ont tendance a sous-évaluer la
durée des accélérations. Les méthodes avec des Acc.MD fortement positifs (P*, J*, MD, MT, MT*,
C/C*, L*, W*, MG¥*) ont tendance a surévaluer la durée des accélérations. Les méthodes H* et J ont un
Acc.MD négligeable par rapport au Acc.RMSD et font des erreurs d’estimation de durée dans les deux
sens.
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Tableau VI : Critéres d'évaluation des 11 méthodes intégrant 1'algorithme standard de seuillage A/D (AAMs*)

et les 4 méthodes intégrant I’algorithme de seuillage d'origine (AAMs).

Ligne de Base Décélération Accélération A/D Détection
RMSDBL | DISbPM | oc eN | Dec.PPv | Fmesure | DecRMsD | P%MP | accsen | AccPPv | Fmeswe | AccRmsp | ACMP " MADI
(bpm) (%) (s) s) (%) (%)
Consensus vs. A 56 3 0,89 0,59 0,68 26 14 0,83 06 0,64 26 14 eers |2
: 5,168 | [1554] | [085091] | [0506] |[0650,75]| [23;34] | [9,9;19] |[078,084]| [0,550,67] | [06:0,69] | [18;34] | [10;19] N 1141
0,31 0,89 0,42 , 72 05 05 0,47 , 93 ,
Consensus vs. C 6.1 13 | 0260350 | 1071 | 10370471 | 2070 (eii05) | 0,42:0561 | 10,4059 | 1041051 | OBV (7501g) | 72172801y
[51,7,4] | [0;4,1] 0,76 0,67 0,67 19 0,75 0,9 0,39 0,54 45 30 [18;23]
* .
Consensus vs. C [0,71,0,81] | [0,6;07] |[0,62,071]| [13:26] | [-042;2,8] | [0,88;0,93] | [0,32;0,46] | [0,43,0,59] | [37;55] 238 | 5916572
Comsensus ve. 1 6 2,2 0,92 06 0,71 24 53 0,73 0,58 0,59 12 12 [ eoreara | 2
i [4873] | [1,86] | [0,89,0,98] | [05;0,6] |[0,61,0,75] [19;28] [3,7,7,7] |[0,68,0,78] | [0,5,0,73] [0,5,0,67] [9,1;14] [-0,81;2,4] ' [9,7;13]
Consensus vs. 0,55 0,61 0,52 14 4,3 0,44 0,59 0,45 8,6 088 | o 1o160]
' 7,8 76 | 105062 | (0507 |[047;059]| [12;20] | [-85-17] | [038,05] | [050,67) | [0,38052] | [7,3;12] | [0,58;2,4] : 14
[57:94] 13998 071 0,59 0,61 19 0,93 0,6 0,56 0,55 15 2 [13;15]
Consensus vs. J 0,650,761 | 105071 | (0510641 | [1525] | [-18;16] | [0,50,69 | [046:0,71 | 0470621 | [1117) | (25641 | 7481
Consensus vs. L* 4 0,63 0,93 0,64 0,73 13 2,4 0,87 0,71 07 12 52 | erpssee |72
i [3.2,52] | [0;2,1] [0,9;1] [0,5,0,7] | [0,67,0,76] [10;15] [0,33;3,4] | [0,82;0,9] | [0,62;0,77] | [0,64;0,76] [10;15] [3,2,6,7] ' [6,1;8,6]
Consensus vs. MD* 57 33 0,86 0,55 0,66 23 84 0,78 0,55 0,58 25 14| ears |20
‘ [527] | (L6438 | [08209] | [0506] | [05807 | [1730] | [5711] |[0,73,0,83]| [04306] | [0,52,0,67) | [22;31] | [9,517] 2| 14;16]
4,7 0,34 0,93 06 0,69 19 9,4 0,83 0,58 0,65 21 12 12
Consensus vs. MG @531 | 10131 | 10911 | (0507 |[0620761| (16251 | [65121 | [0,8088] | (05069 | (058071 | (15261 | (8716 | %8| (1113
0,61 0,87 07 16 7,4 0,93 0,36 0,51 22 13 ,
Consensus vs. MT 5,1 14 | 1056068 | 10809 |1067,0751| [1221] | [-13759] | [091,0,981 | [03:045] | (043,062 | (19281 | (8716 | M| 13
3973 | [0;55] 0,63 0,82 0,67 17 31 0,94 0,45 0,57 38 25 [10;18]
Consensus vs. MT [06071] | 0809 |[066072]| [1520 | [-9-013] | [0,90,98] | [0,33;056] | [0,47;0,69] | [29;48] 730 | 5916472
Consensus vs. p* 4,7 0,036 0,92 0,59 0,69 15 0,36 0,82 0,57 0,61 15 57 |63 saee |13
: (42,58 | [0,14] | [089098] | 0507 |[0650,76]| [12;18] | [-2,7,22] | [080,86] | [0,42,0,65] | [0,550,69] | [12;21] [3,5:9] P ;18]
Consensus vs. T 08 0,71 0,71 19 10 0,33 0,83 0,32 19 | 76
; 67 51 | [075085] | (0608 |[067:076]| [1524] | [-15-5] | [0,2,038] | [06:1] [024,04] | [1423] | [-18:-6,9] : 11
55841 | 2673 085 0,63 0,68 17 7,9 0,66 0,54 0,57 13 2,3 [9,1;14]
* .
Consensus vs. T 081,089 | 105071 | 1060741 | [1322] | [13;35] | (060,69 | [042,0,71] | [049,0,621 | [9816] | [-4,40,25] | 52 [77%]
Consensus vs. W 5 14 0,94 0,5 0,67 28 14 0,79 0,67 0,67 15 75 | esteoee | 22
' [44:56] | (07,29 [0921] | [04;06] |[057;073]| [24;32] | [11;18] |[0,77,0,84] | [0,58,0,74] | [0,57,0,71] | [12;19] | [4,6;11] o7 3]

Les données sont présentées selon leur médiane [IC 95%)].
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La Figure 29 représente les diagrammes en radars illustrant les différents critéres 1-RMSD.BL, 1-
D15bpm, SEN et PPV des A/D.
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Figure 29 : Illustration des résultats des 11 AAM avec I’algorithme standard de seuillage des A/D (AAM¥)
et des 4 AAM avec leur algorithme original de seuillage (AAM)

La somme des indices est indiquée dans le titre. L ’enveloppe noire correspond aux résultats maximaux attendus

(score = 4). Le cartouche donne l’échelle des axes.

Les méthodes L, MG, MT, P et W présentent les résultats les plus remarquables. Parmi celles-ci, les
méthodes qui ont des A/D SEN ¢élevées et des A/D PPV faibles sont W* et P* pour les décélérations, et
MT* pour les accélérations.

D’un point de vue clinique, une AAM doit correctement repérer la ligne de base, la détection des décé-
lérations et des accélérations. Ceci est illustré par le RMSD.BL en couleur, la F-mesure des décélérations
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en abscisse, la F-mesure des décélérations en ordonnées (Figure 30). Plus I’AAM est performante, plus
les F- mesures des A/D sont proches de 1 et le RMSD.BL nul.
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Figure 30 : Performances des AAM/AAM* et des experts individuels selon les
criteres RMSD.BL, F- Mesures des accélérations et des décélérations

La méthode L* apparait comme la meilleure méthode pour ces 3 critéres. Les méthodes C et C*, J et J*,
T et T* apparaissent comme les moins performantes.

Sur la base de critéres concordants traditionnels (F-mesures des décélérations et des accélérations,
RMSD.BL), nous montrons que les méthodes L, W, MG et A semblent étre les plus performantes.

3.4.2 Criteres d’évaluation globale

3.4.2.1 Sl Synthetic Inconsistency

Les médianes du SI varient de 62% [55;66] pour la meilleure méthode L* a 87% [81;89] pour la dernicre
méthode J.

La Figure 31a rapporte la significativité des différences entre les méthodes et fournit un classement
selon le nombre de victoires des AAM* entre elles.

Le classement selon le SI donne un classement proche de celui proposé par le diagramme en radars.
Cependant, les résultats montrent peu de différences significatives entre les méthodes (28 tests signifi-
catifs sur 55).
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3.4.2.2 Morphological Analysis Discriminant Index (MADI)

Les médianes des MADI varient de 7,3% [6,1;8,6] de discordance pour la meilleure méthode L* a 15 %
[14;16] pour la méthode MD. Le classement final des méthodes a été établi a I’aide de cet indice (Figure
31b), selon le nombre de victoires des AAM* entre elles.
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Figure 31 : Comparaisons des 11 AAM* selon les critéres SI (a) et MADI (b)
par rapport au consensus d’experts.

Les croix représentent les tests post-hoc non significatifs apres correction de Hochberg. La couleur bleue corres-
pond au cas ou I’AAM* de la colonne est meilleure que celle de la ligne. La Figure 31a montre que L*, P* MG¥*,
W* et C* ne sont pas différentes statistiquement selon le critere SI. Par contre, la Figure 31b montre que L* est
statistiquement meilleure que les autres AAM*. W¥* est meilleure que MG* et A* pour le critere MADI et meilleur
que A* pour le critere SI.

La méthode L est significativement supérieure a toutes les autres (p < 107).

La Figure 32 illustre le consensus d’experts et les 3 meilleures AAM pour un RCF présentant une alter-
nance d’accélérations et de décélérations amples et prolongées (Figure 32a) et pour un RCF présentant
des décélérations prolongées avec une modification transitoire de la ligne de base (Figure 32b).

3.4.3 Synthése

Sur la base de critéres concordants traditionnels (F-mesures des décélérations et des accélérations,
RMSD.BL) (Figure 30) et d’évaluation globale (MADI et SI) (Figure 31), nous montrons que les mé-
thodes L, W, MG et A semblent étre les plus performantes. Par contre, les différences avec le consensus
restent relativement élevées méme pour la meilleure méthode L.
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Figure 32 : Deux exemples d’enregistrements RCF selon les 3 meilleures AAM (Wrobel, Lu et Mongelli)
par rapport au consensus d'experts.

3.5 Discussion

Sur la base de critéres standards de concordance (F-mesures des A/D et RMSD.BL) (Figure 30), les
méthodes L, W, MG et A ont donné les meilleurs niveaux de performance pour l'analyse automatisée
du RCF. Cependant, méme la meilleure AAM (L) différait nettement du consensus d'experts (Figure
30).

3.56.1 Comparaison des méthodes

La méthode L* apparait comme la meilleure AAM selon les criteres RMSD.BL, F-mesures des accélé-
rations et des décélérations, et les criteres globaux SI et MADI. En effet, L présente les meilleurs résul-
tats quant a la bonne détection des accélérations et des décélérations. La différence avec la ligne de base
consensuelle, illustrée par le RMSD.BL et la D15pbm, est la plus faible. De plus, les comparaisons
multiples selon le MADI montrent une différence significative de L* versus toutes les autres AAM.

Concernant la détection des A/D, I’algorithme standard de seuillage (92) semble aussi efficace et plus
simple que les méthodes proposées par les auteurs. Cet algorithme standard de seuillage des A/D montre
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une sensibilité supérieure a la PPV aussi bien pour les décélérations que les accélérations par rapport a
notre consensus. Ceci s’explique par un seuillage basé seulement sur la durée et de I’amplitude alors
que les experts valident implicitement un accident également sur des critéres morphologiques supplé-
mentaires (surface, pente de début et de fin) et sont donc plus pertinents. Pour améliorer les perfor-
mances de cette méthode, une piste serait de n’intégrer que les A/D avec une surface suffisante.

En outre, le diagramme en radar montre que, selon les critéres utilisés dans notre étude, les résultats
montrent des discordances entre les méthodes. Par exemple, les méthodes T et H* sont supérieures aux
méthodes P*, MG* et W* concernant leur F-Measure des décélérations alors que, pour le RMSD.BL,
le D15bpm, le SI et I’Acc.F-measure, T et H* sont inférieurs.

L’indicateur MADI semble favoriser davantage I’identification des décélérations, particuliérement im-
portante en pratique clinique. Selon cet indicateur, L reste la meilleure méthode qui est significativement
supérieure aux autres méthodes. On ne peut significativement distinguer les méthodes W, H et T. Pour
H et T, ceci s’explique par leur meilleure performance dans la détection des décélérations tandis que la
méthode W est trés performante pour les accélérations avec des résultats moyens pour les autres critéres.
Les méthodes J, J* et C, C* sont moins bien classées tant pour le MADI que pour les autres critéres.
Ces méthodes proposent des idées innovantes qui pourraient certainement étre efficaces si certains dé-
fauts étaient corrigés. Par exemple, la méthode J utilise une interpolation par spline cubique pour définir
la ligne de base pendant un A/D créant de nombreux artéfacts, une interpolation linéaire simple peut
étre plus efficace. La méthode C utilise des filtres morphologiques et supprime, en deux étapes consé-
cutives, les accélérations puis les décélérations. Il nous semble qu’augmenter le nombre d’étapes en
utilisant différentes échelles de temps permettrait de s’approcher progressivement de la ligne de base, et
améliorerait leurs résultats.

Dans notre étude précédente (130) portant uniquement sur les lignes de base, nous avions analysé 66
tracés RCF différents de ceux de la présente étude et nous avions retrouvé le méme groupe de téte pour
le RMSD.BL a savoir L, MG, W et P. Alors que notre étude précédente n’avait pu trouver de différence
significative entre ces 4 méthodes, nos résultats actuels montrent que la méthode L a de fagon significa-
tive la ligne de base la plus proche de celle du consensus.

3.5.2 Le consensus par rapport aux experts individuels

L'objectif d'un consensus est de fournir une référence d’expertise raisonnable pour les comparaisons
entre AAMs (144,145). Pour réaliser ce consensus, notre équipe a développé une interface informatique
pour visualiser les enregistrements RCF et annoter les événements (146).

L'objectif d'une AAM est d'atteindre la meilleure performance possible, par rapport a ce consensus. En
effet, le niveau de performance d’un expert a souvent été rapporté dans la littérature par les développeurs
des différents AAMs (122,147,148).

En effet, pour évaluer les discordances mesurées entre L* et le consensus, nous avons mesuré les
moyennes des différences observées entre deux experts pour chaque critére. Pour tous les indices, ex-
cepté D15bpm et Acc.F-Mesure, les valeurs des discordances inter-experts sont inférieures aux discor-
dances Cons-L* (respectivement 3,05 bpm vs 3,95 bpm pour le RMSD.BL, 49,3 % vs 61,8 % pour le
SIL, 5,1 % vs 7,2 % pour le MADI, 0,731 vs 0,804 pour Dec.F-measures et 0,703 vs 0,701 pour Acc.F-
measures). Ces résultats semblent indiquer que méme L* n’atteint pas les performances des experts.
La précision de la saisie des experts et des critéres utilisés expliquerait qu’aucune méthode n’ait atteint
le niveau de performance d'un expert.

3.56.3 Sélection des enregistrements

L'un des points forts de cette étude a été I'utilisation d'un grand nombre (n = 90) d'enregistrements de
haute qualit¢ d'une durée plus longue (90 a 120 min) que ceux décrits dans la littérature
(121,123,149,150).

Dans la pratique courante, il est évident que les tracés sont de difficulté d’analyse variable. Pour les
tracés d’interprétation facile, beaucoup plus nombreux dans la vie réelle, I’enjeu d’une AAM est de
suivre précisément la ligne de base. En revanche, d’un point de vue clinique, nous considérons que
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I’enjeu d’une AAM est son application a des lignes de bases difficiles a analyser (décélérations répétées
et/ou profondes, changements de ligne de base) — bien que ces tracés d’interprétation difficile soient
plus rares.

Jezewski et al. (124) a sélectionné 10 groupes de tracés différents, afin de mieux détecter les limites de
chacune des AAMs étudiées. Pour résoudre ce probléme, nous avons fait le choix de prendre 30 tracés
de trois niveaux d’interprétation différent (facile, intermédiaire et difficile) en globalisant les résultats,
sans analyse par niveau de difficulté. Cette démarche avait déja été réalisée dans 1’étude de Keith et al.
sur I’issue des grossesses, en 3 groupes a risque croissant d’acidose feetale (151).

3.5.4 Choix des indices

Traditionnellement, dans la littérature, les indicateurs classiques de comparaison de méthodes sont le
nombre d’accélérations et de décélérations et la différence des moyennes de la ligne de base par rapport
aux résultats proposés par I’expertise.

Grace a notre interface de saisie, nous avons pu calculer de fagon plus précise les indicateurs rapportés
dans la littérature et de proposer d’autres parametres tels que la F-mesure des A/D que nous avons pré-
férée a la simple différence du nombre d’A/D (92,119,123,134), au RMSD.BL (134,150) ou a la diffé-
rence des moyennes de la ligne de base (119).

Cependant, pris individuellement, ils ne résument pas la totalité de I’analyse morphologique. C’est pour-
quoi Jezewski (124) a introduit un critére global, I’indice SI.

3.5.4.1 Synthetic Inconsistency coefficient

Cet indice, créé dans le but de réaliser une synthese de 1’analyse morphologique, semble pertinent mais
quelques limitations peuvent étre discutées.

Premiérement, il s’appuie uniquement sur la détection d’A/D et non sur le positionnement de la ligne de
base, critére tout aussi important en clinique. De plus, lorsque les accidents ont des amplitudes proches
de la limite du seuil, des différences minimes de tracés peuvent entrainer de grandes variations d’indice.
Deuxiémement, I’échelle de cet indice semble contre-intuitive. Sur un tracé comportant 10 décélérations
de méme surface, une méthode réalisant 9 « bonnes détections », aurait un SI pour les décélérations

de,/1/10=31,6 %. En ajoutant une fausse détection, ce score arrive a 1/2/11 =42,6 % d’erreur, ce qui
semble sévere pour des erreurs minimes. Cela explique pourquoi, dans cet article, nous avons utilisé la
F-mesure, les sensibilités et spécificités et la valeur prédictive positive, plus communément représenta-
tives.

Troisiémement, il nous semble que 1’indice SI accorde trop d’importance a la surface des A/D par rap-
port a leur nombre. En effet, la non détection d’une décélération de surface 2S sera équivalent a la non
détection de 4 décélérations de surface S.

Malgré ces quelques limitations, les mesures du SI dans notre étude sont cohérentes avec les autres
indices. Ainsi, le SI synthétiserait de maniére satisfaisante la qualité de seuillage des A/D.

3.5.4.2 MADI

L’indice MADI que nous proposons, représente également une synthése globale de 1’analyse morpho-
logique mais son approche est différente puisque le calcul ne se base que sur le positionnement de la
ligne de base.

11 a également pour but d’évaluer la détection d’A/D, de fagon similaire a la logique floue puisqu’il ne
dépend pas du seuillage binaire de ces derniers. Il permet ainsi d’évaluer les AAM ne fournissant que la
ligne de base (C, H, L, MD, MG et W) sans la nécessité d’appliquer un seuillage arbitraire des A/D non
décrit par leurs auteurs.

Ainsi, I’indice MADI élimine I’effet de seuil ; ce qui le rend plus fiable. Cela s’observe dans notre étude
puisque, suivant la Figure 31, 36 tests sur 55 sont significatifs alors que les mémes calculs sur le SI et
le RMSD.BL donnaient respectivement 28 et 32 tests significatifs.

72



3.5.5 Limites de I'étude

Cette étude présente certaines limites. En premier lieu, cette étude a été effectuée dans une seule mater-
nité, et plusieurs experts en analyse du RCF ont recu une formation initiale identique pour 1’analyse des
enregistrements. Le consensus d’experts, sans étre parfait, a donc été obtenu dans la meilleure configu-
ration possible. Ultérieurement, il serait intéressant d’associer d’autres experts nationaux et internatio-
naux a ce consensus. Ensuite, afin de pouvoir évaluer de manicre fiable les AAM, les enregistrements
RCEF ont été sélectionnés, avec une qualité d’enregistrement trés satisfaisante, mais qui ne refléte pas
toujours la pratique obstétricale courante.

Par ailleurs, les AAM sélectionnées sont celles dont les descriptions dans la littérature étaient suffisam-
ment détaillées pour permettre la reprogrammation. Certaines méthodes (MT (121) et P (67)) ont des
seuils A/D qui different de ceux actuellement recommandés par la FIGO (64). Par souci d'objectivité,
nous avons utilisé les seuils d’A/D d'origine. Certaines méthodes de la littérature n'ont pas pu étre in-
cluses en raison d'un manque de détails, les rendant impossibles a reprogrammer. Par exemple, la repro-
duction de méthodes basées sur des réseaux neuronaux (152—155) nécessiterait I'acces aux enregistre-
ments d'entrainement utilisés par leurs développeurs. Un manque d'information s'appliquait également
aux méthodes commerciales, telles que Sisporto®, Sonicaid® et INFANT® (K2 Medical Systems®). En
revanche, la méthode A était la premiére version de Sisporto® (92), et les méthodes P et C sont des
versions plus anciennes de Sonicaid (131).

Certaines AAM plus anciennes, ¢tudiés par Jezewski et al. (124), ne sont plus utilisées et n'ont donc pas
été reprogrammeées tandis que d’autres (W, MT et MQG) ont été prises en compte dans notre étude.

Une autre limite est que cette étude sur I’évaluation des AAM ne prend pas comme critére de sortie
I’issue néonatale. A ce jour, I’interprétation du RCF se fait de maniére visuelle par des experts humains.
Il nous est apparu essentiel de comparer la performance des AAM a ces experts humains, premiere étape
nécessaire vers 1’utilisation en routine d’une meilleure AAM. Notre travail démontre que I’AAM de Lu
et Wei semble étre la plus performante pour la détermination de la ligne de base et la détection des A/D,
comparée a un consensus d’experts.

Néanmoins, il est difficile d’étalonner une AAM en ce qui concerne I’issue néonatale, car il existe
d’autres paramétres influents lors de la phase d’expulsion.Ce sujet est 1’objet d’un futur travail qui re-
quiert un grand nombre d’enregistrements RCF et de données cliniques rigoureusement collectés pour
obtenir des résultats significatifs. Le travail présenté dans cet article est une étape nécessaire avant une
future étude parvenant a des méthodes d’interprétation automatique voire d’apprentissage automatique.

3.6 Conclusion

Notre étude propose une approche globale méthodologique d’évaluation d’une méthode d’analyse auto-
matique du RCF. Ainsi, les AAMs pourront étre comparées de maniére plus fiable.

L’étude démontre la supériorité de la méthode de Lu et Wei dans la détermination de la ligne de base et
la détection des A/D. Cependant, cette méthode n'atteint pas le niveau des experts, et de nouveaux pro-
grés dans le développement d'une AAM doivent donc étre réalisés. Par ailleurs, une AAM est en mesure
de fournir des informations sur d’autres parameétres du RCF « invisibles » a I’ceil et potentiellement
susceptibles d'améliorer le dépistage de I'hypoxie feetale.

Les développeurs de nouvelles AAM ont été invités a les tester par rapport a notre base de données et a
les évaluer avec notre méthodologie. L'ensemble complet des codes sources et des enregistrements RCF
peut étre téléchargé sur notre site web [http://utsb.univ-catholille.fr/fhr-review/].

Dans le cadre de notre recherche sur I’hypoxie feetale, il nous est apparu nécessaire dans un premier
temps d’identifier la ou les meilleure(s) AAM qui détecte(nt) le mieux la ligne de base et les A/D épi-
sodes, prenant comme référence un consensus d’experts. Dans un deuxiéme temps, en disposant de
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I’AAM la plus performante, nous souhaitons analyser de maniére automatique un grand nombre de tra-
cés pour renforcer nos connaissances sur la qualité de prédiction de I’acidose néonatale.

Dans ce but, nous avons cré¢ un entrepot de données de santé (cf. chapitre 4) qui stocke les données
médicales des parturientes et celles de leur nouveau-né, associées aux données biologiques de 1’équilibre
acido-basique a la naissance et le RCF numérisé. Il intégre a ce jour plus de 8000 dossiers complets.

Baseline fetal heart rate analysis: eleven automatic methods versus expert consensus. A. Houzé de 1’Aulnoit, S.
Boudet, R. Demailly, L. Peyrodie, R. Beuscart, D. Houzé de 1’Aulnoit. Engineering in Medicine and Biology
Society (EMBC), 2016. 38th Annual International Conference of the IEEE (pp. 3576-3581).

Automated fetal heart rate analysis for baseline determination and acceleration/deceleration detection: a compari-
son of 11 methods versus expert consensus. March 2019. A. Houzé de I’Aulnoit, S. Boudet, R. Demailly, A.
Delgranche, M. Génin, L. Peyrodie, R. Beuscart, D. Houzé de 1’ Aulnoit. Biomedical Signal Processing and Con-
trol. 49: 113-123.

Présentation orale. Etude comparative de 11 méthodes d’analyse morphologique du RCF par rapport a un consen-
sus d’experts. A. Houzé 1’ Aulnoit, S. Boudet, R. Demailly, A. Delgranche, M. Génin, L. Peyrodie, R. Beuscart,
D. Houzé de I’ Aulnoit. 2018. Groupement des Gynécologues-Obstétriciens de langue frangaise de Belgique. Tour-
nai.

E-Poster : Etude comparative de 11 méthodes d’analyse morphologique du RCF par rapport & un consensus d’ex-
perts. A. Houzé I’ Aulnoit, S. Boudet, R. Demailly, A. Delgranche, M. Génin, L. Peyrodie, R. Beuscart, D. Houzé
de I’ Aulnoit. 2018. College National des Gynécologues-Obstétriciens. Strasbourg.
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4 ELABORATION D’UN ENTREPOT DE DONNEES DE SANTE
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4.1 Introduction / contexte

L’évolution des moyens techniques et numériques des derni¢res années permet de collecter,
générer, stocker, traiter et analyser une quantité et une variété de plus en plus importante de données,
notamment dans le domaine de la santé. La création d’entrepdts de données de santé (EDS) peut influer
sur la pratique médicale et la qualité des soins en améliorant la qualité des informations et des résultats
des études de recherche épidémiologiques et statistiques (156,157).

Le systéeme d’information hospitalier (SIH) est un systéme informatique destiné a faciliter la
gestion de I’ensemble des informations médicales et administratives, dont les principaux objectifs sont
I’amélioration de la qualité des soins et celle de la maitrise des colts. Le dossier patient informatisé
(DPI) constitue une partie essentielle du SIH en permettant la mise en commun de 1’ensemble des infor-
mations médicales et administratives rattachées a un patient. Chaque information peut étre enregistrée
initialement dans un logiciel et/ou application métier différente en fonction de I’unité médicale (par
exemple au sein du systéme d’archivage et de transmission des images (picture archiving and commu-
nication system (PACS) en imagerie médicale). Ainsi, les données administratives, les résumés d’unité
médicale, les examens d’imagerie, les données des dispositifs de surveillance, les données de prescrip-
tion, les données biologiques et cliniques sont autant d’informations pouvant étre collectées dans le
cadre du soin, enregistrées et stockées au sein du SIH.

Au-dela de leur fin premiére, cette quantité importante de données offre de nombreuses oppor-
tunités « d’utilisation secondaire » que ce soit a des fins de recherche clinique et épidémiologique, d’en-
seignement, d’amélioration de 1’organisation et de la qualité des soins. Bien que ces informations soient
enregistrées au sein du SIH, elles sont généralement stockées dans les bases de données propres au
logiciel initial d’acquisition. Ces bases de données sont pour beaucoup de nature transactionnelle, bien
adaptées a une utilisation quotidienne mais pouvant étre difficilement réexploitables (158) notamment
pour une analyse statistique. De méme, le croisement de ces bases entre elles peut tre difficile. Ainsi,
pour faciliter cette réutilisation, de plus en plus de structures (159,160) mettent en place des entrepots
de données de santé (EDS), dans lesquels les données issues des différentes sources du SIH sont centra-
lisées (apres avoir été extraites, transformées, nettoyées et plus ou moins agrégées), permettant ainsi une
analyse conjointe de I’ensemble des données recueillies.
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Dans un contexte de recherche, la mise en place d’un EDS, spécifique a la recherche, indépen-
dant du systéme de production, est utile pour établir des tableaux de bord des activités professionnelles,
constituer des cohortes pour des études cliniques, épidémiologiques (161), étre un point de départ
d’identification au vue de la mise en place d’études prospectives observationnelles (162). Les services
d’obstétrique, dont les projets de recherche cliniques restent limités du fait du caractére vulnérable de
leur population, peuvent tirer avantage de la mise en place d’un EDS. Un axe principal de recherche
s’oriente vers 1’étude de 1’asphyxie feetale qui peut étre responsable d’une défaillance multiorganique et
d’une encéphalopathie anoxo-ischémique néonatale, dont les conséquences seront le décés ou des han-
dicaps sensoriels et/ou moteurs (53). La paralysie cérébrale due a une asphyxie en cours de travail
(44,54,55) reste rare.

C’est pourquoi, nous avons propos¢ la constitution d’un EDS spécifique dont est issu un nou-
veau jeu de données consacré au bien étre feetal, appelé Base Bien Naitre (BBN). L’originalité de ’EDS
consiste a intégrer les données cliniques et biologiques concernant la parturiente et son nouveau-né,
ainsi que les données numérisées du RCF acquises lors du travail.

4.2 Matériels et méthodes (construction et contenu)

La création de I’EDS est venue non seulement de la nécessité de rendre compte de notre activité profes-
sionnelle aupres des institutions de santé via la mise en place d’un DPI institutionnel, mais également
de notre volonté de développer un axe de recherche consacré a I’hypoxie feetale. L’approbation éthique
de I’étude a été obtenue aupres de la commission de I’ établissement hospitalier (GHICL). La constitution
de I’EDS a été approuvée par la Commission Informatique et Libertés (CIL REG 077) ; les patientes ont
été informées et ont signé un consentement couvrant aussi les données du nouveau-né. L’étude adhére
aux principes de la déclaration d'Helsinki.

Le service de gynécologie-obstétrique du GHICL est une maternité universitaire de niveau IIb prenant
en charge les nouveau-nés de plus de 29 SA. Il réalise autour de 2000 naissances par an.

4.2.1 L’entrepbt de données

4211 Collecte des données contenues dans ’EDS

L’EDS incorpore des informations générales, notamment les données cliniques maternelles, les données
de I’accouchement, 1’issue néonatale avec le résultat biologique des prélévements de cordon a la nais-
sance et les données numérisées du RCF en cours de travail. Ce systéme comprend trois méthodes dif-
férentes de collecte de données afin de produire une base de données compléte : extraction directe des
données a partir du DPI, liaison des résultats biologiques d’un logiciel laboratoire dédié et récupération
des signaux numérisés du RCF.

4.2.1.1.1 Données cliniques maternelles et néonatales

Les données cliniques de la meére et du(des) nouveau-né(s) sont saisies lors de chaque accouchement par
la sage-femme en charge de la parturiente. Elle recueille les éléments du suivi de la grossesse, les carac-
téristiques du travail et 1’état néonatal.

Depuis I’an 2000 jusqu’au 31/12/2012, elles ont été saisies dans une premiére base (« GYNOBS », ap-
plication développée localement, sur un moteur de base de données relationnelle Paradox Borland®).
Suite au déploiement du DPI au 1° janvier 2013, elles sont saisies dans une seconde base (progiciel
Trakcare de la société Intersystems®™) stockée au sein du SIH. Lors du staff médical quotidien, les don-
nées essentielles sont vérifiées et, si besoin, corrigées ou complétées. Trakcare Intersystems® permet en
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outre un codage automatique du résumé d’unité médicale (RUM) transmis au département de 1’infor-
mation médicale (DIM) et I’édition annuelle des tableaux de bord destinés aux réseaux de périnatalité.

Les données cliniques maternelles (Tableau 3. 1 de I’Annexe 3) incluent principalement des données
administratives (age, année d’accouchement...), les antécédents obstétricaux (gestité, parité, notion
d’utérus cicatriciel), les pathologies gravidiques (diabéte, pathologie vasculaire...) et les données mor-
phologiques (taille, poids, indice de masse corporelle en fin de grossesse).

Pour les données d’accouchement, les informations suivantes sont récoltées : caractéristiques du travail
(spontané ou déclenché), mode de déclenchement le cas échéant (médicamenteuse (ocytocine, prosta-
glandine) ou mécanique (ballon de maturation)), type de présentation, durée du travail, couleur du li-
quide amniotique, réalisation éventuelle d’une amnioinfusion thérapeutique, mode d’accouchement
(voie basse spontanée, extraction instrumentale ou césarienne), indication de la césarienne (anomalies
du RCF, dystocie cervicale ou échec d’extraction instrumentale), réalisation ou non d’une anesthésie
loco-régionale initiale.

Les données cliniques néonatales (Tableau 3. 2 de I’ Annexe 3) regroupent le sexe, le terme de naissance,
la taille, le poids, la notion de macrosomie si le poids est supérieur au 90°™ percentile pour le terme, la
notion de retard de croissance intra-utérin si le poids est inférieur au 3™ percentile pour le terme et
I’état du nouveau-né apprécié par le score d’Apgar (40) a 1 et 5 minutes de vie.

Par ailleurs, a partir des courriers de néonatalogie et de neuropédiatrie, une recherche par mots-clés a
été menée de fagon rétrospective pour récupérer des données néonatales supplémentaires telles que les
notions d’inhalation méconiale, d’infection, de réanimation néonatale, de décés périnatal et de paralysie
cérébrale.

4.2.1.1.2 Données biologiques fcetales et néonatales
Les données biologiques (Tableau 3. 3 de I’ Annexe 3) proviennent de 3 types de prélévement sanguin:

- Deux prélévements au cordon, sans bulle d’air de 2 a 5 ml, I’'un artériel et I’autre veineux, afin
de préciser 1’équilibre acido-basique du nouveau-né a la naissance (38).

- Un ou plusieurs prélévement au scalp feetal (maximum 4) selon la présence de certaines ano-
malies du RCF (38).

Les résultats de ces prélevements comprennent les valeurs du pH, de la pCO», de la pO, du déficit de
base du sang (DB sang) et du taux de lactates.

Les prélévements sont mesurés par un analyseur délocalisé de gaz du sang (Radiometer ABL90, Copen-
hague, Danemark) situé au sein du bloc obstétrical et relié directement a la base du laboratoire Bioweb.
La récupération automatique de 1’ensemble de ces données n’est possible que depuis le 2 mars 2012.

Avant cette date, seules les valeurs des pH au cordon (artériel et veineux) étaient saisies manuellement
dans la base Paradox Borland®. La notion de la réalisation d’un pH au scalp permettait son recueil ré-
trospectif dans les dossiers papiers.

4.2.1.1.3 Données brutes numérisées du RCF

Les tracés RCF sont enregistrés en utilisant des moniteurs feetaux de type AVALON FMS50 (Philips,
Healthcare, Amsterdam, The Netherlands). Les cardiotocographes des salles de naissance sont reliés par
une liaison RS232 (110) a un HUB qui renvoie les paquets des différents moniteurs par Ethernet dans
des trames TCP/IP vers une centrale de monitoring, située au bloc obstétrical. La centrale permet la
visualisation en temps réel des tracés mais ne permet pas d’archivage sous forme numérique.

De ce fait, afin de constituer notre EDS, depuis le 1°" février 2011, les tracés cardiotocographiques des
parturientes ont été enregistrés de maniére numérique et stockés sur un serveur spécifique sécurisé du
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SIH. Pour cela, un HUB Ethernet entre le HUB RS232 et la centrale Philips a été ajoutée. Ce HUB capte
les paquets (protocole http sécurisé) qui transitent et les réplique a I’identique vers un PC d’archivage
dédié (Figure 33). Cet ordinateur fonctionne sous le systeme d’exploitation UBUNTU et un programme
spécifique a été développé en langage C++ afin d’extraire et d’archiver les RCF des paquets. Une inter-
face web a également été développée pour visualiser les tracés sur ce PC (146,163). Via cette interface,
I’utilisateur saisit par douchette ou code a barres, le numéro de s€jour de la parturiente correspondant au
tracé RCF et laisse au besoin un commentaire. Les RCF sont échantillonnés a une fréquence de 4 Hz et
peuvent étre visualisés a une échelle de 1cm/minute.

PC Archivage

L N NN

_— Signal HTTP répété a T
. lidentique vers le PC
1 Liaison d'archivage des tracés RCF
RS232
‘ l Liaison ethernet
—
] « »:»:"f"ff Ajout HUB

L

HUB R&232/ ethernet G
ethernet Centrale de monitoring
o
L]

-

Moniteurs
cardiaques
foetaux

Figure 33 : Récupération des signaux RCF

Une parturiente pouvant avoir un a plusieurs tracés RCF du fait d’interruption potentielle (pose de péri-
durale, coupure d’électricité. . .), un travail de consolidation est réalisé afin d’obtenir un tracé unique par
patiente. A partir des dates et heures de début et de fin d’enregistrement, la durée du tracé et le pourcen-
tage de perte de signal sont calculés.

Ainsi, les données disponibles au sein de cette application sont les suivantes : numéro de séjour de la
patiente, numéro du lit de la parturiente, dates et heures du début et de fin du tracé, durée du tracé,
pourcentage de perte de signal, valeurs de tocométrie, du RCF et du pouls maternel. Un lien web permet
la visualisation du tracé RCF.

4.2.1.2 Contréle qualité, cohérence et anonymisation

Dans le but d’obtenir un EDS complet et fiable, outre la vérification au quotidien lors du staff médical,
plusieurs controles qualités sont réalisés a partir des exports de données issus des différentes sources.

Dans un premier temps, une trentaine de requétes automatisées ont été créées pour controler les données
cliniques incitant chaque dossier repéré a étre revu. Les données manquantes/aberrantes et les incohé-
rences cliniques sont alors complétées et/ou corrigées a partir des dossiers obstétricaux originaux et des
cahiers officiels d’accouchements.
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Dans un deuxiéme temps, la cohérence des identités-patients au sein de chacune des sources est réalisée
a I’aide d’un progiciel, eLUCID, qui identifie des doublons potentiels et/ou des erreurs d’identito-vigi-
lance.

Le contrdle qualité étant effectué, I’'import de 1’ensemble des données (19 variables maternelles, 10
variables néonatales, au minimum 14 variables biologiques, et un lien vers le tracé RCF) se fait pour le
moment dans une feuille Excel avec une ligne par accouchement, dont I’index est le numéro de séjour
commun aux différentes bases.

Une procédure de déidentification des données est ensuite menée permettant par la suite d’exporter des
jeux de données en fonction des études sous un format Excel (Figure 34).
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Figure 34 : Architecture de I’entrepot de données de santé

4.2.2 La Base Bien Naitre issue de I'entrepdt de données

Pour montrer la pertinence clinique de cet EDS et pour répondre & un objectif précis de recherche (cf.
chapitre 5), un sous-ensemble de I’EDS natif, nommé Base « Bien Naitre » (BBN), a été constitué en
complétant I’ensemble des dossiers sur des criteres de sélection précis.

4.2.21 Critéres de sélection de la BBN

La sélection des dossiers a été faite en fonction de critéres cliniques, biologiques et de paramétres du
tracé RCF dont le processus est illustré dans la Figure 35.

La BBN a inclus les parturientes dont I’accouchement s’est déroulé par voie basse ou par césarienne en
cours de travail avec un feetus en présentation céphalique, né vivant a un terme supérieur ou égal a 37
SA pour laquelle un enregistrement du RCF d’une durée supérieure a 30 min et des prélévements du pH
artériel et veineux sont retrouvés.
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Les criteres d’exclusion de la BBN ont été les parturientes mineures ou sous tutelle, les grossesses mul-
tiples, les naissances prématurées (< 37 SA), les feetus en présentation podalique ou présentant une
malformation feetale visible ainsi que les sujets dont la durée d’enregistrement du RCF était inférieure
a 30 min (accouchement rapide) ou dont la gazométrie au cordon n’était pas retrouvée (prélévement non
réalisé a la naissance, prélévement en quantité insuffisante et non techniqué, ou panne de la transmission
vers Bioweb).

4.2.2.2 Description

Au 31/12/2016, a partir des 10 837 dossiers présents dans I’EDS, 8 383 dossiers ont été sélectionnés
pour constituer la BBN (Figure 35).

- 222SA
- Enfantvivantala
EDS | — nai_ssance o
- Voie basse ou césarienne
01/01/2011 au 31/12/2012 pendant le travail 01/01/2013 au 31/12/2016
3567 10 837 . 7270

Critéres d'inclusion
-Age=18ans
- Grossesse monofcetale
- Terme = 37 SA
- Présentation céphalique
BBN |—
- Durée du RCF 2 30 min
2720 -pH S?ng artériel ET veineux a 5663
la naissance

8383

Figure 35 : Flowchart de 1a Base « Bien Naitre »

4.2.2.3 Intégration de paramétres supplémentaires dans la BBN
Des variables supplémentaires ont été intégrées dans la BBN pour 1’élaboration de notre étude statistique
ultérieure (cf. chapitre 5) dont le sujet portait essentiellement sur I’analyse automatisée du RCF. Ainsi,
les paramétres suivants ont été calculés uniquement pour les dossiers dont I’enregistrement RCF durait
au moins 2 heures.

4.2.2.3.1 Parametre biologique spécifique
Une variable factorielle, nommée « westgate », a été créée. Cette variable représente la qualité des pré-
lévements biologiques et répond aux critéres suivants (37,164) :
- Le pH artériel doit étre inférieur au pH veineux d’au moins 0,02 unités.
- LapCO; de I’artére ombilicale doit étre supérieur a la pCO> veineuse et la différence de pCO»
doit étre supérieure a 3,75 mmHg.
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4.2.2.3.2 Parameétres issus des analyses visuelle et automatique du RCF

a) Analyse visuelle

Tout d’abord, la qualité du signal RCF a été vérifiée par un expert unique. Celui-ci a rejeté les tracés
lorsque la perte de signal était majeure ou lorsque le pouls maternel interférait trop fréquemment avec
le pouls feetal.

L’expert a pointé sur le visualisateur web :

— en cas de voie basse simple ou d’extraction : le début des efforts expulsifs et la fin du tracé
afin de calculer automatiquement la durée des efforts expulsifs,

— en cas d’échec d’extraction : le début des efforts expulsifs et la fin du tracé afin de calculer
automatiquement la durée des efforts expulsifs et le délai de la césarienne (grace a [’heure
de naissance),

— en cas de césarienne en cours de travail : la fin du tracé afin de calculer automatiquement le
délai de la césarienne (grace a I’heure de naissance).

Une variable numérique « durée entre la fin d’enregistrement et la naissance » a ainsi été créée corres-
pondant soit aux efforts expulsifs soit au transfert en salle de césarienne (Figure 36). Ensuite, I’expert a
classé, de maniére visuelle, les 120 minutes de RCF en groupe a risque d’acidose feetale selon les re-
commandations du CNGOF (38) (5 groupes codés de  a 5) et selon les recommandations de la FIGO
(64) (3 groupes codés normal, suspect, pathologique). Enfin, I’expert analysait la phase d’expulsion
selon la classification de Melchior (165), en cas d’accouchement par voie basse.

120 min analyse RCF Voie basse simple /

Extraction

expulsion
A Césarienne apres échec
[ - A d’extraction
expulsion

Césarienne en cours de
travail

[Durée fin enregistrement — naissance]

1 ke Heure de
naissance

[

FIN ANALYSE
RCF

Figure 36 : Analyse du RCF par rapport au mode d’accouchement

b) Analyse automatique

L’analyse automatisée du RCF permet d’accéder a des mesures plus précises des parameétres morpholo-
giques habituels.

L’analyse morphologique, réalisée visuellement en pratique courante, correspond a I’analyse des carac-
téristiques ¢lémentaires du RCF a savoir la ligne de base (LDB), les accidents a types d’accélérations
ou de décélérations (A/D) et la variabilité a long terme (VLT).



Selon les recommandations de la FIGO (64,166), 1a ligne de base (LLDB) est le niveau moyen du RCF,
par segment de 10 minutes, lorsque celui-ci est stable, sans accélération ni décélération, sans mouvement
feetal ou contraction utérine. La LDB dite normale se situe entre 110 et 160 bpm. Au-dela de 160 bpm,
il s’agit d’une tachycardie feetale tandis qu’en dessous, il s’agit d’une bradycardie.

Afin d’appréhender la tachycardie feetale, plusieurs paramétres ont été calculés (pourcentage du temps
ou la LDB est supérieure a 160 bpm / lorsque la LDB est supérieure a 160 bpm, nombre de battements
en plus par rapport a un rythme constant a 160 bpm). A contrario, d’autres parametres appréhendent la
bradycardie feetale (pourcentage du temps ou la LDB est inférieure a 110 bpm / lorsque la LDB est
inféricure a 110 bpm, nombre de battements en moins par rapport a un rythme constant a 110 bpm).

Le tracé RCF peut présenter des accélérations (A) définies comme une augmentation brusque du RCF
de plus de 15 battements par minute (bpm) en amplitude et pendant plus de 15 secondes. Le nombre
d’accélérations et la surface totale des accélérations par rapport a la LDB sont calculés.

Le tracé RCF peut présenter aussi des décélérations (D) définies comme une diminution temporaire du
RCF de plus de 15 bpm en amplitude et durant plus de 15 s.

Les différents types de décélérations sont définis par (64,166) :

— Les décélérations précoces, plus rares, sont des décélérations peu profondes, de courte durée
(<2 min), avec une variabilité normale dans la décélération et en miroir ; elles coincident avec
la contraction utérine, causées par une compression de la téte feetale et non révélatrice d’hy-
poxie (167).

— Les décélérations tardives sont des décélérations dont le début est progressif survenant plus de
30 secondes entre le début de la décélération et son nadir,inférieure a 2 min, indiquant une
réponse médiée par les chémorécepteurs a une hypoxémie feetale (167,168).

— Les décélérations variables dont le début est brusque avec une durée de moins de 30 s jusqu’au
nadir de la décélération, traduisent une réponse des barorécepteurs a une hypertension lors de
la compression du cordon ombilical (169). Elles sont rarement associées a un degré important
de hypoxie / acidose fcetale.

— Les décélérations prolongées supérieures a 120s et celles de plus de 180s (92,170), sont sus-
ceptibles de stimuler les chémorécepteurs et d’indiquer une hypoxémie.

La taille d'une décélération peut se mesurer par sa surface en "battements perdus" et fournit une estima-
tion du nombre de battements cardiaques feetaux qui se seraient produits si la décélération n'avait pas eu
lieu (67). Pour chaque type de décélération, le nombre et la surface par rapport a la LDB ont été mesurés.
La présence de décélérations répétées, dont la durée excéde 50 % de I’enregistrement et plus de 80 %
des CU (171), a été également indiquée.

La variabilité visuelle du tracé du RCF est traduite par la variabilité a long terme (VL.T) qui correspond
a ’amplitude des oscillations, pour chaque minute en dehors des A/D. La VLT Delta correspond a la
VLT définie par la FIGO (166) et calculée dans plusieurs travaux (170,172—174). Une VLT normale est
comprise entre 6 et 25 bpm (92,171).

L’analyse automatisée du RCF permet d’accéder d’autres paramétres calculés supplémentaires, non vi-
sibles a I’ceil, qui visent a augmenter le pouvoir diagnostique de 1’analyse du RCF.

Concernant la stabilité du RCF :
Dans certains cas pour lesquels le signal RCF est instable, la LDB ne peut pas étre affectée de manicre
fiable, avec confiance, a I'eeil nu du clinicien ou numériquement.
— Le Signal Stability Index (SSI) et Minimal Expected Value (MEV) identifient de maniére auto-
matique les intervalles de ligne de base non assignable (Baseline unassignable BU) (94) (BU
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en zone nulle si SSI < 0,022 et MEV < 70 bpm et la BU en zone intermédiaire si SSI < 0,048
et MEV < 86 bpm)

— La différence entre le maximum et le minimum du tracé RCF, en dehors des A/D, est mesurée
par le Delta total du RCF (92,175)

— La déviation standard du RCF (172,176,177) est calculée avec ces épisodes d’A/D.

Concernant la ligne de base (LDB) :
— L’étendue représente 1'écart entre le maximum et le minimum de la LDB dans I’enregistrement,
— Ladifférence entre la LDB moyenne et le RCF moyen est mesurée

Concernant la Variabilité a Long Terme (VLT), différents paramétres ont ét€¢ mesurés :

— Le pourcentage de temps pour laquelle la VLT est réduite, inférieure a 6 bpm (92) reprise sous
le nom d’oscillation silencieuse (OSC.Sil) par Jezewski (178)

— La surface de la courbe pour laquelle la VLT est réduite

— Le pourcentage de temps pour laquelle la VLT est augmentée, supérieure a 25 bpm, sous le nom
d’oscillation saltatoire (OSC.Salt) par Jezewski (178)

— L’index d’irrégularité de la VLT (LTI — DE HAAN) selon De Haan (179), repris par Jezewski
et al. (178,180)

Concernant la Variabilité a court terme (VCT) :

La VCT évalue les variations de la fréquence cardiaque moyenne concernant les durées d'intervalles R-
R consécutifs, sur un segment de 1 minute, et refléte une adaptation physiologique du systéme nerveux
autonome (181). La valeur moyenne normale de la VCT est d’environ 7,5 & 3 ms et doit étre supérieure
a4 ms.

— La VCT dite classique, étudiée dans plusieurs études (172,176,182,183), est mesurée.

— Le pourcentage de temps durant laquelle la VCT est inférieure a 1 bpm, considérée par (92)
comme «une VLT anormale »

— L’indice d’intervalle (II) de la VCT (170,172,183) représente le coefficient de variation de la
différence de VCT entre les échantillons consécutifs. Pour une raison d’échelle, le résultat est
multiplié par 100.

— L’irrégularité a court terme (STI — DE HAAN) de De Haan (179), reprise par Jezewski et al.
(178,180) a été mesurée et multipliée par 100 pour plus de lisibilité dans les résultats.

Concernant ’analvse de la Variabilité dans le domaine fréquentiel :

Comme Gongalves et al. (172) et Spilka (184), nous avons mesur¢ les 4 bandes de fréquence décrites
par Signorini et al. (185) : trés basses fréquences VLF (0-0,03 Hz), basses fréquences LF (0,03-0,15
Hz), moyennes fréquences MF (0,15-0,50 Hz) et hautes fréquences HF (0,50-1,00 Hz).

Les bandes VLF reflétent les processus de thermorégulation (186), les bandes LF et HF sont associées
a l'activité du systéme nerveux autonome (SNA) (187,188) tandis que la bande MF est liée aux mouve-
ments foetaux et a la respiration maternelle (189—-191).

Le ratio Prr / (Pmr + Pur), qui quantifie 1'équilibre du systéme nerveux autonome, a également été consi-
deré (172).

L’indice de Variabilité de Haute Fréquence (IVHF) a été reprogrammé (192).

Au total, 44 variables d’analyse du RCF sont réparties en 8 sections (stabilité du signal, ligne de base,
accélération, décélération, variabilité a court terme (VCT), variabilité a long terme (VLT), analyse fré-
quentielle et ondelettes) et sont présentées dans le Tableau 3. 4 de I’ Annexe 3.
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4.3 Résultats obtenus dans la BBN

Le Tableau VII donne un apergu des caractéristiques des parturientes et de 1’issue de leur accouchement.
Les parturientes sont agées en médiane de 29,0 ans [26,0 ; 33,0], présentent un surpoids (IMC a 28,0
kg/m? [25,6 ; 31,4]). 26,6 % des parturientes bénéficient d’un déclenchement du travail. 6571 (78,4 %)
parturientes accouchent naturellement, 1109 (13,2 %) bénéficient d’une extraction instrumentale par
forceps ou ventouse tandis que 703 (8,4 %) parturientes nécessitent une césarienne en cours de travail.
L’équilibre garcon/fille est maintenu avec un ratio M/F a 1.

Les nouveau-nés présentent un pH artériel au cordon médian de 7,2 [7,21 ; 7,3]. 770 enfants présentent
une acidose néonatale (pHa < 7,15) soit 9,2 % de la BBN (Tableau VIII).

0,8 % des nouveau-nés ont un score d’Apgar inférieur a 7 a 5 minutes de vie et 1,8 % ont été transférés
en unité de soins intensifs. Il n’y a eu aucun déces périnatal inférieur a 7 jours.

Les 8383 dossiers de la BBN ont été répartis en 3 classes selon leur pH artériel au cordon ainsi qu’en
fonction de la voie d’accouchement (Tableau VIII) :

- acidose pour les pH < 7,15 (n =770, 9,2 %),
- intermédiaire pour les pH > 7,15 et <7,25 (n =2 964, 35,4 %),
- non acidose pour les pH > 7,25 (n = 4 649, 55,4 %).

Pour rappel, la maternité présente une distribution des pH a la naissance, similaire a I’épidémiologie
décrite dans la littérature (Figure 7).
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Tableau VII : Caractéristiques des parturientes de la Base Bien Naitre et de ’issue de leur travail

Variables N = 8383 Données
mangquantes

Age (années) 29,0 [26,0 ; 33,0] 0
Parité 2,0[1,0; 3,0] 0
Terme 39,8 [39,0; 40,5] 0
IMC (kg/m?) 28,0 [25,6; 31,4] 0
Diabéte gestationnel et/ou type I 897 (10,7) 0
Hypertension Artérielle 57 (0,7) 0
Préeclampsie 68 (0,8) 0
Mise en travail

Spontanée 6152 (73,4) 0

Déclenchée 2231 (26,6)
Liquide amniotique

Clair 7716 (92,0) 0

Hémorragique 9(0,1)

Méconial 658 (7,8)
Mode d’accouchement

Voie Basse simple 6571 (78,4) 0

Extraction instrumentale 1109 (13,2)

Césarienne en travail 703 (8,4)
Durée du travail (minutes) 302,0[189,0; 431,0] 0
Perte de signal RCF (%) 6,9 [4,2;10,9] 0
pHa 7,2(7,21;7,3] 0
DB 3,1[1,30; 5,4] 2708 (32,3)
Critéres de Westgate

Satisfaits 5076 (89,5) 2708 (32,3)

Non satisfaits 599 (10,5)
Poids (g) 3360,0 [3065,0 ; 3660,0] 0
RCIU (< 3¢ percentile pour le terme) 124 (1,5) 0
Macrosomie (> 90°™ perc pour le terme) 1063 (12,7) 0
Sexe M/ F 4282 (51,5) / 4101 (48,9) 0
Apgar<7 a5 min 66 (0,8) 0
Transfert en Unité de Soins Intensifs 149 (1,8) 0
Déces périnatal de moins de 7 jours 0(0) 0

Les valeurs continues normales sont données par leur moyenne associée a I’écart-type. Les valeurs continues de
distribution non normale sont données par leur médiane [25¢™¢ et 75¢™¢ percentile]. Les nombres entre parenthéses
indiquent des pourcentages.

IMC : Indice de Masse Corporelle; DB : Déficit de base ; RCIU : Retard de croissance intra utérin

Tableau VIII : Valeurs des pH artériels au cordon de la Base Bien Naitre en
fonction de la voie d'accouchement (p < 0,0001)

pHa Acidose Intermédiaire Non acidose Total
Voie d’accouchement pH<7,15 7,15<pH<7,25 pH 27,25

102 226 375 703
Césarienne en travail 14,5% 32,2% 53,3% 100%
13,2% 7,6% 8,1% 8,4%

668 2738 4274 7680
Voie Basse Simple / Extraction intrumentale 8,7% 35,7% 55,6% 100%
86,8% 92,4% 91,9% 91,6%

770 2964 4649 8383
Total 9,2% 35,4% 55,4% 100%
100% 100% 100% 100%
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Parmi ces 8 383 dossiers, en perspective de notre étude statistique (cf. chapitre 5), nous avons sélec-
tionné 4 450 sujets pour lesquels la durée d’enregistrement du RCF était au minimum de 2 h et dont les
prélevements de cordon étaient fiables selon la variable « westgate ».

Parmi cet ensemble, 1’expert a rejeté 617 tracés non exploitables (perte de signal majeure, interférence
du pouls maternel). Ainsi, 3 833 dossiers (86,1 %) présentaient un enregistrement RCF de bonne qualité
(Figure 37). L’expert a classé ces tracés selon les différentes classifications en groupe a risque d’acidose
selon le CNGOF et la FIGO. 30 a 40 % des tracés étaient au moins a risque modéré d’acidose feetale
(minimum groupe 3 de la classification CNGOF ou RCF suspect de la classification FIGO) (Tableau
IX). Pour 90 enregistrements (2,7 %), le RCF de la phase d’expulsion était non évaluable a cause de la
mauvaise visualisation du RCF et/ou des contractions utérines.

- Age maternel 2 18 ans
- Grossesse monofcetale
- Terme 237 SA

8383 - Présentation céphalique

- Durée du RCF = 30 minutes
- pH sang artériel ET veineux a la naissance

‘ 7 334 ‘ | - Durée du RCF = 120 minutes ‘
Y

‘ 4 450 ‘ | - Fiabilité du pH artériel |
A J

‘ 3833 ‘ | - Qualité du signal RCF satisfaisante \

Figure 37 : Flow chart de ’analyse du signal RCF au sein de la Base Bien Naitre

L’analyse automatique du RCF peut étre réalisée sur les enregistrements dont la qualité du signal est
fiable, par 11 AAMs différentes (cf. chapitre 3).

Dans le cadre de notre étude statistique ultérieure, seule 1’analyse automatisée du RCF selon la méthode
de Lu et Wei (134) sera utilisée et permettra le calcul des différents paramétres automatisés du RCF.
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Tableau IX : Analyse visuelle des RCF issus de 4 450 dossiers de 1a Base Bien

Naitre et leurs classifications en groupe a risque d’acidose selon le pHa

Total pHa<7,15 7,15 <pHa< 7,25 pHa 27,25
(n = 4450) (n =428) (n=1717) (n = 2305)
Tracés RCF analysables 3833 (86,1) 381 (89,0) 1592 (92,7) 1860 (80,7)
Classification en 3 groupes selon la
FIGO
Normal 2732 (71,3) 229 (60,1) 860 (54,0) 1643 (88,3)
Suspect 884 (23,1) 117 (30,7) 560 (35,2) 207 (11,1)
Pathologique 217 (5,6) 35(9,2) 172 (10,8) 10(0,5)
Classification en 5 groupes selon le
CNGOF
Groupe 1 (normal) 1268 (33,1) 60 (15,7) 489 (30,7) 719 (38,7)
Groupe 2 (faible) 943 (24,6) 65 (17,1) 296 (18,6) 582 (31,3)
Groupe 3 (intermédiaire) 1172 (30,6) 111 (29,1) 694 (43,6) 367 (19,7)
Groupe 4 (important) 404 (10,5) 124 (32,5) 95 (6,0) 185 (9,9)
Groupe 5 (majeur) 46 (1,2) 21 (5,5) 18(1,1) 7(0,4)
Classification de I’expulsion selon
Melchior n=3517 n =340 n =1490 n=1687
[en éliminant les césariennes en cours
de travail] [-316] [-41] [-102] [-173]
0 1228 (34,9) 15 (4,4) 381 (25,6) 832 (49,3)
1 1478 (42,0) | 107 (31,5) 823 (55,2) 548 (32,5)
2a 333(9,5) 82 (24,1) 137 (9,2) 114 (6,7)
2b 170 (4,8) 18 (5,3) 55(3,7) 97 (5,7)
3 118 (3,3) 57 (16,7) 17 (1,1) 44 (2,6)
4 100 (2,8) 37 (10,9) 42 (2,8) 21(1,3)
Non évaluable 90 (2,7) 24 (7,1) 35(2,4) 31(1,9)

4.4 Utilité et discussion

4.4.1 L’entrepbt de données

Le déploiement d’EDS, associé a la gestion des systémes d’information, est devenu un objectif majeur
pour de nombreux hdpitaux intégrant des fonctions d'analyse de données, de recherche translationnelle
et de planification stratégique informatique dans leurs organisations. Il s’agit toutefois d’un processus a
long terme qui passe par plusieurs phases de conception, de déploiement et de validation (160). Un
processus aboutissant a une extraction de haute qualité permet un recours croissant aux dossiers créant
de nouvelles opportunités d’utilisation secondaire des données, permettant d’influer sur la pratique mé-
dicale et la qualité des soins.

Pour de nombreux cliniciens, 1’acceptation des systémes d’information clinique peut toutefois étre amé-
liorée si des outils et des méthodologies sont également mis en place pour appuyer 1’exploration et
I’exploitation de DPI, offrant ainsi des possibilités de réutilisation des données des patients une fois
collectées dans une documentation électronique trés longue (193). Cependant, si les professionnels de
santé apprennent a quelles fins peuvent étre utilisées les données qu’ils entrent dans un enregistrement
électronique souvent long, ils seront probablement plus motivés pour améliorer leurs pratiques d’enre-
gistrement et améliorer la qualité des informations (159). Le manque de connaissances sur les données
produites dans les dossiers de santé par les cliniciens est la principale limitation sur la réutilisation des
données de santé (194,195). La rationalisation des données est un défi du fait du caractére incomplet des
systémes d’information clinique et a cause de la diversité des types de données et des définitions (196).
La phase de préparation est cruciale, prend beaucoup de temps et nécessite des efforts continus.
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Malgré plusieurs sources de données actuellement séparées (clinique, biologique, signal RCF), nous
avons réussi a établir un EDS, comptant plus de 10 000 dossiers, qui continue de s’étoffer de maniére
semestrielle. Nous intégrons les données du DPI en appliquant une méthodologie d’exploration de don-
nées et de processus de contrdles. Nous avons validé nos applications informatiques pour la recherche
clinique afin de s’assurer qu’elles respectent toutes les exigences réglementaires en vigueur ainsi que
notre politique institutionnelle. Le but est de définir des ensembles de données de base communs afin
de soutenir la recherche multicentrique et I’échange de données (193).

4.4.2 La Base Bien Naitre BBN

La BBN est un nouveau jeu de données issues de I’EDS qui compte a ce jour 8 333 dossiers. Elle est
originale par son volume, sa diversité et la qualité de ses résultats. Comme le montre le Tableau VII, les
seules données manquantes existantes concernent le déficit de base, la pO; et la pCO» pour 32 % des
dossiers correspondant a des séjours précédant 1’informatisation des données du laboratoire. Les valeurs
du pH et les données cliniques maternelles et foetales sont quant a elles complétes. L obtention de cette
qualité est permise grace aux processus de controle qualité et a ’amélioration de la saisie des données
initiales dans le cadre du soin.

Actuellement, il existe deux bases de données cardiotocographiques en acces libre sur internet, le « car-
diotocography dataset » de Ayres de Campos (92) du site « UCI Machine Learning Repository » (197)
et la « CTG-UHB database » de Chudacek et al. (198) disponible sur le site "Physionet" (199).

Le « cardiotocography dataset » regroupant 2126 dossiers, fournit les données uniquement du RCF (21
variables) issues de ’AAM du programme Sisporto© et de la classification FIGO en 3 groupes du RCF
réalisée par trois experts. Les tracés RCF numériques associés ne sont pas disponibles ni aucune donnée
clinico-biologique. 25 études utilisent ce jeu de données entre autres pour des études de classification
des tracés grace a des méthodes de type supports de vecteur, apprentissage automatique. ..

La CTG-UHB database, quant a elle, compte 552 dossiers et met a disposition 35 variables principale-
ment clinico-biologiques dont le mode d’accouchement et I’équilibre acido-basique du nouveau-né. Elle
ajoute également les tracés numériques RCF mais aucune AAM ou classification n’y est associée. Ce
n’est que récemment que Fergus et al. (200) ont mené une AAM et une classification selon le mode
d’accouchement bien que les tracés RCF présentent, a notre avis, des pertes de signal importantes. Dans
une autre étude (201), les auteurs ont utilisé ce jeu de données pour tester un modeéle pronostique basé
sur des caractéristiques temps-fréquence basées sur des images pour 1'évaluation de I'hypoxie feetale. A
ce jour, 6 études ont utilisé ce jeu de données pour faire de la classification grace a des méthodes non
linéaires.

En comparaison a ces 2 jeux de données, la BBN (8 383 dossiers) intégre davantage de variables cli-
niques maternelles (19 variables), néonatales (10 variables), biologiques (minimum de 14 variables) et
met a disposition les tracés RCF associés aux classifications faites par un expert ainsi que les résultats
d’une AAM (93 variables).

Il nous est apparu intéressant de mettre a disposition les mesures du (des) pH (s) in utero en cours de
travail car cela permet d’étudier 1’évolution longitudinale de 1’équilibre acido-basique feetal en cours de
travail selon I’analyse du RCF. Nous avons également ajouté un critére de validité physiologique des
prélévements du cordon a la naissance, la variable « westgate », afin d’améliorer la qualité de notre
critére de sortie représenté par le pH artériel a la naissance. Il est obtenu dans 89,5 % des dossiers ou il
peut étre évalué.

Davantage de paramétres cliniques maternels ont été recueillis dont certains sont reconnus comme pou-
vant influencer 1’état d’oxygénation feetale tels que ’analgésie péridurale, les pathologies vasculaires
ou métaboliques maternelles (diabéte). Par contre, les toxiques maternels dont le tabac ou les thérapeu-
tiques médicamenteuses sont indisponibles.
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La qualité du signal RCF peut étre considérée comme satisfaisante avec une perte de signal minime
(médiane 6,9 %) favorisant ainsi les analyses et le traitement des tracés. Bien que les RCF aient été
évalués par un seul et unique expert, les tracés ont été examinés selon 2 classifications pour le risque
d’acidose, I’'une francaise établie par le CNGOF (38) et I’autre internationale établie par la FIGO (64).

La période d’expulsion est également une phase durant laquelle le foetus peut étre soumis a de grandes
variations de son équilibre acido-basique. Elle est donc davantage pourvoyeuse d’acidose fcetale
(202,203) et a été analysée par notre expert selon la classification de Melchior (165).

Il est également envisageable de calculer, a partir d’une AAM de son choix, des variables du RCF cor-
respondantes a ’enregistrement. Notre équipe a, quant a elle, reprogrammé 11 AAM rapportées dans la
littérature (130,204).

Au total, la BBN compte un set de 93 variables et plus de 8000 dossiers complets disponibles. La ma-
jorité des dossiers sont des accouchements par voie basse (78,4 % accouchements spontanés, 13,2 %
accouchements instrumentaux) contre 8,4 % de césariennes en cours de travail. La distribution des pH
a la naissance correspondent a ceux de la littérature. La prévalence des acidoses néonatales dont le pH
artériel au cordon est inféricur a 7 se situe autour de 0,5 % des naissances a terme (56) et autour de 3 %
pour celles dont le pH est inférieur a 7,10 (7,205).

4.4.3 Limites

11 s’agit d’un recueil d’un seul centre, dont les pratiques cliniques divergent peu entre les 9 obstétriciens.
Les tracés de la BBN ont été analysés par un seul expert selon les classifications a groupe a risque
d’acidose, ce qui limite la reproductibilité de 1’analyse. Au mieux, un consensus de plusieurs experts du
centre ou de différentes structures pourrait diminuer la variabilité de I’analyse mais cela semble peu
envisageable par manque de moyens. Les résultats de I’analyse automatique du RCF sont issus de
I’AAM de Lu et Wei mais il est possible d’obtenir ceux d’autres AAM reprogrammeées et issues de la
littérature (204).

4.4.4 Perspectives

L’EDS s’¢étoffe chaque année de nouveaux dossiers (environ 1750 par année) augmentant ainsi la taille
de notre échantillon et permet d’améliorer la puissance de nos résultats dans le cadre de 1’acidose fcetale,
pathologie a la trés faible prévalence. Préciser les facteurs de risque de 1’acidose feetale est un défi
majeur puisqu’il faudrait une taille d’échantillon de plus de 10 000 individus pour montrer une réduction
de 50 % de la paralysie cérébrale (206). Ainsi, le premier stade de la recherche est de pouvoir bénéficier
de données fiables en grande quantité.

En accord avec la Commission Informatique et Libertés, d’autres variables sociales et comportementales
seront intégrées dans une version ultérieure, notamment le facteur tabac - qui entraine une augmentation
de la ligne de base du RCF et qui provoque des retards de croissance in utero (207-209) - et 1’origine
subsaharienne (210) - qui entraine une diminution de la VCT par rapport aux femmes caucasiennes. Par
ailleurs, la mise en place du partogramme (suivi du travail et de I’accouchement) informatisé permettra
de récupérer des données telles que 1’heure de I’amnioinfusion, I’heure du début des efforts expulsifs. ..
Néanmoins des collaborations pourraient sembler utiles afin d’approfondir 1’étude de I’hypoxie feetale,
grace a une technologie simple de récupération des données numérisées du RCF, dans le cadre de projets
de recherche, a orientation clinique et/ou technique (traitement et analyse du signal RCF).

Enfin, les enregistrements RCF réalisés lors de toute hospitalisation dans 1’unité de grossesse patholo-
gique seront sauvegardés dans le SIH associés au motif d’hospitalisation (menace d’accouchement pré-
maturé, rupture prématuré des membranes, préeclampsie, diabéte gestationnel,...) et pourront ainsi étre
intégrés dans notre EDS. Ceci est rendu possible par le Raspberry pi, élaboré grace aux travaux du
chapitre 2 (163), et offre de nouvelles possibilités de travaux telles que I’¢tude longitudinale de la va-
riabilité du RCF.
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Pour cette étude, nous avons construit un EDS orienté sur I’hypoxie feetale, dans un environnement
universitaire, afin de tirer parti des données remplies quotidiennement dans le SIH, a des fins scienti-
fiques. Il nous reste a développer une interface utilisateur Web conviviale pour explorer les données et
identifier les parturientes a étudier de manicre claire et intelligente.

En médecine, I'utilisation de big data permet de nouvelles perspectives et une meilleure compréhension
des pathologies en connectant des ensembles de données non liées. La construction d'un EDS est essen-
tielle, notamment pour une institution académique, car il permet un traitement immédiat des données
sans avoir a étudier des fichiers papier. Pour améliorer la précision, les données numérisées du RCF ont
été exportées a une fréquence de 4 Hz et pas simplement des images sur un fichier PDF. En plus de la
visualisation et de la création d'une cohorte de patientes, ’EDS peut étre utilisé comme base pour les
futures applications de big data, en incluant des outils pour les systémes d’aide a la décision, I’appren-
tissage automatique.

45 Conclusion

Un EDS a été mis en ceuvre avec succes dans une maternité universitaire pour soutenir et faciliter la
recherche en utilisant un nombre croissant de dossiers alliant les données clinico-biologiques du couple
mere/enfant et les données numérisés du RCF en cours de travail. L’EDS s’étoffe aujourd’hui des enre-
gistrements RCF lors des séjours dans 1’unité de grossesse pathologique, des données d’imagerie anté-
natale, et a pour but d’offrir une grande quantité de données, compléte et fiable, de belle qualité, qui
permettra de futurs travaux tant a orientation clinique que technique (analyse visuelle et automatisée du
RCF). Aussi, a partir de cet EDS, différents jeux de données pourraient &tre retenus tels que la préma-
turité, les présentations podaliques, la gémellité. ..

La BBN est un exemple de jeu de données complétes et fiables pouvant étre mis a disposition selon les
réglementations frangaises et européennes en vigueur a la date de la demande. Toute demande sera étu-
diée par le Dr A. Houzé de I’ Aulnoit et son équipe.

Aprés avoir acquis le signal numérisé du RCF, évalué la méthode d’analyse automatique la plus perfor-
mante par rapport a un consensus d’experts et obtenu une grande quantité de données fiables du couple
mere-enfant, nous allons ensuite rechercher les facteurs prédictifs de 1’acidose feetale par une étude cas-
témoins.

Le chapitre suivant aura pour objet 1’analyse prédictive des facteurs de risque de 1’acidose sur le jeu de
données Bien Naitre grace a I’AAM de Lu et Wei (134) jugée la plus performante (cf. chapitre 3).
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5 RECHERCHE DES FACTEURS PREDICTIFS DE L’ACIDOSE FCE-
TALE
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5.1 Introduction et rappels

Le Rythme Cardiaque Feetal (RCF) est corrélé a 1’état d’oxygénation du cerveau feetal. Si le RCF est
pathologique, le foetus est a risque d’hypoxie voire d’asphyxie, se traduisant par une acidose respiratoire
puis métabolique par adaptation a sa baisse d’oxygénation, ce qui explique les complications dans tous
les systémes néonataux (cérébral, respiratoire...) (1) . L’asphyxie fcetale est le principal facteur de risque
de la paralysie cérébrale (61) dont I’incidence chez les nourrissons nés a terme se situe entre 1 et 1,7
pour 1000 naissances vivantes (59,58,60).

La surveillance externe du RCF, largement utilisée dans les pays industrialisés, est généralement consi-
dérée comme une méthode adéquate d’enregistrement du RCF pendant le travail (2). L’analyse du RCF
pendant le travail est un élément important pour (i) dépister des foetus insuffisamment oxygénés, et
permettre une action obstétricale appropriée et (ii) rassurer sur I'oxygénation feetale afin d’éviter des
interventions obstétricales inadéquates (extraction instrumentale, césarienne) (3).

Plusieurs équipes ont développé des méthodes d’analyse automatique du RCF (AAM) dans le but d’éli-
miner la variabilité intra et inter expert de I’analyse visuelle du RCF et d’améliorer la prédiction du
risque d’acidose (90-94). L’analyse automatique du RCF calcule, de maniére plus précise que 1’expert
humain, des paramétres élémentaires du RCF et permet d’accéder a d’autres paramétres inaccessibles
visuellement, tels que la variabilité a long terme (VLT) et a court terme (VCT) (179), affectées par
l'acidose métabolique au cours de travail (211,212). Nielsen et al. ont montré une meilleure précision
du systéme informatique d’analyse cardiotocographique que celle des obstétriciens sur I’évaluation d’un
tracé de 30 minutes (95). Clark et al. (213) ont montré qu'une interprétation assistée par un algorithme
informatisé (PeriCALM®, PeriGen, Cranbury, New Jersey) pourrait faciliter une reconnaissance plus
précoce de certains tracés associés a une acidémie métabolique sans augmenter le taux d'intervention
chirurgicale.

Dans un précédent travail (cf. chapitre 3), notre équipe a comparé¢ onze AAM du RCF, reprogrammées
a partir des informations précisées dans leur publication respective. L’étude (130) a comparé la ligne de
base déterminée par chaque AAM et celle définie par un accord entre un groupe de trois experts. Cette
étude se concentrait uniquement sur 1’identification de la ligne de base, étape la plus complexe de I’ana-
lyse automatique, pour laquelle un expert humain est probablement plus efficace. La seconde étude
(204) a également comparé les parameétres morphologiques du RCF (accélérations, décélérations), issus
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des mémes 11 AAM, par rapport a un consensus de 4 experts. Ces deux études ont confirmé la supério-
rité¢ de ’AAM de Lu et Wei (AAM LW) (134), dont les résultats montraient une meilleure performance
dans la détermination de la ligne de base et la détection des accélérations / décélérations (A/D) vis-a-vis
du consensus et des experts individuels.

La finalité d’une méthode d’analyse automatique réside dans I'amélioration du dépistage de 'acidose
feetale pendant le travail afin de faciliter la décision obstétricale. Ainsi, I’objectif principal de notre
étude vise a identifier les facteurs prédictifs de I’acidose feetale - cliniques et ceux issus de ’AMM LW
en cours de travail.

5.2 Matériels (rappels)

Pour identifier les facteurs prédictifs de I’acidose foetale, nous avons comparé deux groupes de partu-
rientes : le 1* groupe réunissait les observations dont le pH artériel au cordon était inférieur ou égal a
7,15, définis comme « acidose », et le 2™ groupe celles dont le pH artériel au cordon supérieur ou égal
a 7,25, qualifiés de « témoins ». Les sujets dont le pH est intermédiaire n’ont pas été étudiés dans cette
étude.

5.2.1 Acquisition des données clinico-biologiques

11 s’agit d’une étude monocentrique (maternité¢ Saint Vincent de Paul, niveau 2b, Lille, France) dont les
données sont issues des parturientes ayant accouché entre le 01 février 2011 et le 31 décembre 2016.

Le Comité Interne d’Ethique de la Recherche médicale a émis un avis favorable concernant ce projet de
recherche le 04/08/2016 (N°2016-06-08). Un entrepot de données de santé (EDS) a été constitué en
accord avec le Comité Informatique et Libertés (CIL : REG-077), mis en ceuvre le 03/09/2017.

Les données de la présente étude proviennent de la Base « Bien Naitre » (cf. chapitre 4) qui comptabilise
8 383 dossiers complets comprenant les données cliniques maternelles, les données de 1’accouchement,
du nouveau-né a la naissance (Annexe 3). Les parturientes présentant des données manquantes indis-
pensables telles qu’une gazométrie du cordon a la naissance non réalisée ou un RCF du travail non
enregistré ou inférieur a 30 minutes (mort foetale, césarienne avant travail, accouchement rapide) ont été
exclues de la BBN.

Ainsi, la BBN inclut les données anonymisées des parturientes majeures ayant accouché par voie basse
ou par césarienne en cours de travail, d’un enfant unique né vivant en présentation céphalique a partir
de 37 SA.

Pour la présente étude cas-témoins, nous avons sélectionné les parturientes dont la qualité de la gazo-
métrie du cordon a la naissance était satisfaisante et répondait a une validité physiologique. Immédiate-
ment aprés I’accouchement, un segment du cordon ombilical était clampé et les prélévements sanguins
(artériel et veineux) étaient analysés de manicre centralisée (Radiometer Série ABL90, Copenhague,
Danemark) pour mesurer le pH et les autres composants de la gazométrie. Les critéres de validité phy-
siologique répondent aux critéres suivants (37,164) : pH artériel < pH veineux — 0,02 unités ET pCO,
artérielle > pCO, veineuse + 3,75 mmHg.

5.2.2 Acquisition des données du signal RCF

Les enregistrements RCF ont été obtenus soit a I’aide d’un capteur Doppler placé sur I’abdomen de la
patiente, soit d’une électrode posée sur le scalp feetal. La fréquence du RCF a été calculée par autocor-
rélation, par 1’intermédiaire de cardiotocographes AVALON FM50 (Philips, Healthcare, Amsterdam,
The Netherlands). Les signaux RCF ont été enregistrés numériquement a une fréquence d'échantillon-
nage de 4 Hz.

Au sein de la BBN, notre étude a sélectionné 4 450 dossiers qui présentaient un critére de jugement
valide et une durée d’enregistrement du RCF du travail de plus de 2 heures. Un gynécologue-obstétri-
cien, expert en analyse du RCF, a visualisé la période de 120 minutes précédant le début des efforts
expulsifs ou la décision de césarienne, et a vérifié la qualité du signal (pas de donnée manquante, pas
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d’interférence avec le pouls maternel) afin que ’AAM LW soit la plus performante possible (Figure
37).

5.2.2.1 Pré traitement et traitement du signal RCF

Tous les enregistrements RCF ont été prétraités afin de supprimer les échantillons aberrants grace a
l'algorithme décrit en (92).

Suite a des travaux précédents (204), ’AAM LW (134), jugée la plus performante, développée sous
Matlab, a permis d’identifier, dans un premier temps, la ligne de base grace a une méthode utilisant la
décomposition du mode empirique ; les périodes présentant des différences significatives entre deux
minima du RCF successifs sont exclues du calcul de la ligne de base. Dans un second temps, les accé-
lérations et les décélérations (A/D) étaient déterminées grace a une méthode standard de seuillage, com-
mune a plusieurs auteurs (67,92) conformément aux recommandations actuelles de la FIGO (64).

5.2.2.2 Données issues de I’analyse automatique du RCF par I’AAM de Lu et Wei

Les paramétres issus de 1’analyse automatisée du RCF par ’AAM LW ont été détaillés dans le chapitre
4 et ont été présentés dans le Tableau 3. 4 de I’ Annexe 3.

5.3 Méthodologie statistique

Afin d’identifier les facteurs prédictifs de 1’acidose feetale, nous avons souhaité réaliser une étude de
type cas-témoins. Du fait de la faible prévalence de 1’acidose fcetale, un cas est défini comme une par-
turiente dont le nouveau-né présente un pH artériel a la naissance < 7,15 et un témoin comme une par-
turiente dont le nouveau-né nait sans acidose (pHa > 7,25). La qualité du signal RCF a donc été vérifiée
sur les enregistrements de ces deux groupes.

5.3.1 Analyse descriptive

Les variables quantitatives sont résumées par leur moyenne et leur écart-type dans le cas d'une distribu-
tion normale ; leur médiane et I’intervalle interquartile, le cas échéant. La normalité des variables a été
évaluée en utilisant un histogramme, une droite de Henry et le test de Shapiro-Wilk. Les variables qua-
litatives sont décrites par leurs effectifs et leurs fréquences en pourcentages.

5.3.2 Analyse bivariée

Le lien entre le critere (cas acidose / témoin non acidose) et les variables explicatives a été évalué en
utilisant des tests statistiques standards pour les comparaisons. En ce qui concerne les variables conti-
nues, les tests de Student ou Mann-Whitney-Wilcoxon ont été utilisés selon I'nypothése de normalité.
En ce qui concerne les variables catégorielles, le test du Chi2 d’indépendance de Pearson ou le test exact
de Fisher ont été appliqués.

5.3.3 Analyse multivariée

Des modeles de régressions logistiques ont été utilisés pour déterminer les facteurs prédictifs d'acidose.
En raison de la présence d'un grand nombre de variables fortement corrélées provenant de 1'analyse du
signal RCF, une régression logistique SPLS (Sparse Partial Least Square) a ét¢ utilisée pour la sélection
des variables (214-216), apres une validation croisée sur la grille de nombre de composants/ nombres
de variables possibles, basée sur ’erreur quadratique moyenne de prédiction (MSEP).

L'ensemble des variables résultant de la régression SPLS a ét¢ introduit dans une régression logistique
classique avec une procédure de sélection stepwise basée sur la maximisation du critére AIC (217).

La significativité du modele a été évaluée selon un test de rapport de vraisemblance et la significativité
des coefficients, a I’aide d’un test de Wald. Les résultats sont présentés en termes d’odds-ratio (intervalle
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de confiance a 95 %) et le pouvoir discriminant du modéle a été évalué a l'aide de 1'aire sous la courbe
(AUC).

Concernant les variables continues du RCF pour lesquelles 1’unité de valeur est de 1 bpm, il est plus
compréhensible cliniquement d’appréhender leur effet selon la différence entre le 90°™ percentile et le
10°™ percentile de la distribution de la variable.

Toutes les analyses statistiques ont ét¢ effectuées a I'aide du logiciel R (package : pls, sgPLS) et ont été
considérées comme significatives au risque de premiere espece de 5 %.

5.4 Reésultats

Parmi les 4450 dossiers complets répondant aux critéres d’inclusion, la qualité du signal a été vérifiée
chez les 428 cas et les 2305 témoins. Au total, 2241 dossiers (81,9 %) étaient exploitables : 381 cas
(11% de dossiers exclus) et 1860 témoins (19,3 % exclusions) ont été inclus. La prévalence des acidoses
a pHa < 7,15 ¢était donc de 17 % dans notre échantillon (Figure 37).

5.4.1 Analyses bivariées

Concernant les données cliniques (Tableau X), I’acidose est plus fréquente chez les parturientes nulli-
pares (59,3 % vs 37,4 %, p < 0,001), celles dont le terme est plus avancé (en médiane, 40,2 SA
[39,4;41,0] vs 39,7 SA [39,0;40,5], p < 0,001) ou qui présentent un liquide amniotique méconial (12,3%
vs 5,0 %, p <0,001). L’acidose est également plus souvent observée en cas d’extraction instrumentale
(28,4 % vs 9,3 %, p < 0,001) ou de césarienne en cours de travail (10,7 % vs 9,3 %, p <0,001), en cas
de travail plus long (en médiane, 387 min [283,0;490,0] vs 320 min [238,0;444,0], p <0,001). L’acidose
est plus fréquente lorsque la durée entre la fin de I’enregistrement et la naissance est plus longue (en
médiane, 23,0 min [16,0;35,0] vs 19,0 min [11,0;29,0], p <0,001). En revanche, nous n’avons pas trouveé
de relation entre I’acidose et les pathologies maternelles (utérus cicatriciel, diabéte de type 2 ou gesta-
tionnel, hypertension artérielle ou la prééclampsie).

Concernant les données néonatales, I’acidose est plus fréquemment observée chez les nouveaux-nés de
sexe masculin (56,7 % vs 50,5 %, p = 0,033). A titre descriptif, en cas d’acidose, le score d’Apgar est
inférieur a 7 & 5 minutes de vie (4,2 % vs 0,3 %, p < 0,001) et le transfert en Unité de Soins Intensifs
Pédiatriques (USI) est plus fréquent (5,8 % vs 0,9 %, p < 0,001).

Concernant les données du signal RCF (Tableau XI), I’acidose est plus souvent associée a des indices
SSI et MEV plus faibles (respectivement, en médiane, 7,2 [5,7;8,8] vs 8,2 [6,8;9,8], p < 0,001, et 97,9
[85,4;108,8] vs 102,6 [92,9;111,5], p <0,001) et a la présence d’une LDB non assignable en zone nulle
(28,3 % vs 8,9%, p < 0,001) et en zone intermédiaire (75,1% vs 51,0 %, p < 0,001), ce qui témoignent
d’une instabilité du signal plus fréquente en cas d’acidose. La perte de signal est plus fréquente en cas
d’acidose et reste faible (5,6 % [3,1;9,8] vs 4,8 % [2,18;8,5]).

Concernant la ligne de base (LDB), le pourcentage et la surface de LDB pathologique (inférieure a 110
bpm et supérieure a 160 bpm) sont supérieurs en cas d’acidose (p < 0,001) (Tableau XI), ainsi que
I’é¢tendue de la LDB (en médiane, (31,9 [22,1;42,8] vs 22,6 [17,2;30,1], p < 0,001).

L’acidose est liée a toutes les variables concernant les décélérations (p < 0,001), ces parameétres étant en
médiane plus importants en nombre et en surface. Il n’a pas été mis en évidence d’association entre
I’acidose et la présence d’accélération (p = 0,129).
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Tableau X : Comparaison des variables cliniques en fonction du critére acidose / non acidose

Variables Non acidose Acidose pabecd
n=1860 n=381

Age maternel (années) 29,0 [26,0;33,0] 29,0 [26,0;33,0] 0,954
IMC en fin de grossesse (kg/m?) 27,9 [25,7;31,2] 28,3 [25,9;31,6] 0,286°
Parité 2,0[1,0;3,0] 1,0 [1,0;2,0] <0,001°
Nulliparité 696 (37,4) 226 (59,3) <0,001°
Terme (SA) 39,7 [39,0;40,5] 40,2 [39,4;41,0] <0,001°
Utérus unicicatriciel 123 (6,6) 36 (9,4) 0,064°¢
Diabéte gestationnel et/ou type I 234 (12,6) 43 (11,3) 0,539¢
HTA et/ou préeclampsie 19 (1,0) 6(1,6) 0,417¢
Déclenchement 522 (28,1) 94 (24,67) 0,198¢
Maturation cervicale (prostaglandines / 238 (12,8) 48 (12,6) 0,983¢
mécanique)
Maturation cervicale (prostaglandines 190 (10,22) 42 (11,0) 0,704¢
seules)
Anesthésie locorégionale 1783 (95,9) 370 (97,1) 0,316¢
Liquide amniotique méconial 93 (5,0) 47 (12,3) <0,001°
Durée totale du travail (minutes) 320,0 [238,0;444,0] 387,0 [283,0;490,0] <0,001°
::i;i::::r(fnliz:':‘li:e:)’enregistrement etla 19,0 [11,0:29,0] 23,0 [16,0:35,0] <0,001°
Mode d'accouchement <0,001°¢

Voie basse simple 1514 (81,4) 232 (60,9)

Extraction instrumentale 173 (9,3) 108 (28,4)

Césarienne en cours de travail 173 (9,3) 41 (10,7)
Poids du nouveau-né (g) 3380,0[3088,7;3695,0] 3435,0 [3160,0;3725,0] 0,096°
Score d'Apgar a 5 min inférieur a 7 6(0,3) 16 (4,2) <0,001°¢
Transfert en USI 18(0,9) 22 (5,8) <0,001°¢
Sexe du nouveau-né 0,033¢

Féminin 920 (49,5) 165 (43,3)

Masculin 940 (50,5) 216 (56,7)
Macrosomie 272 (14,6) 55 (14,4) 0,988¢
RCIU 15 (0,8) 4 (1,0) 0,549¢

Les valeurs continues normales sont données par leur moyenne + écart-type. Les valeurs continues de distribution
non normale sont données par leur médiane [25°™ et 75°™ percentile]. Les nombres entre parenthéses indiquent

des pourcentages.

“test de Student ; © test de Mann-Whitney-Wilcoxon ; € test du Chi2 d’indépendance de Pearson ; 9 test exact de

Fisher

IMC : Indice de Masse Corporelle; HTA : Hypertension artérielle; USI : Unité de Soins Intensifs ; RCIU : Retard de

croissance intra utérin
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Tableau XI : Comparaison des variables morphologiques du RCF
en fonction du critere acidose / non acidose

Variable Non acidose Acidose o
n=1860 n=381
Perte du signal (%) 4,80 [2,18;8,50] 5,6 [3,10;9,80] <0,001
Indice de Stabilité du Signal SSI *100 8,20 [6,80;9,80] 7,20 [5,70;8,80] < 0,001
Valeur Minimale Attendue MEV (bpm) 102,64 [92,92;111,46] 97,95 [85,39;108,79] <0,001
zP;ize::IeI:e ligne de base non assignable en 165 (8,9) 108 (28,3) <0,001
:;iseeir;i:fne‘élijgir;ier:e base non assignable en 948 (51,0) 286 (75,1) <0,001
Delta total du RCF (bpm) 27,00 [22,25;33,00] 31,00 [25,25;38,75] <0,001
Déviation standard du RCF (bpm) 4,34 [3,62;5,16] 4,76 [3,81;5,84] < 0,001
LDB moyenne - RCF moyen (bpm) 0,39 [-0,42;1,39] 1,64 [0,21;3,12] <0,001
Temps pour lequel la LDB est **
— inférieure a 110 bpm (%) 0,00 [0,00;58,30] 1,07 [1,04;1,10] <0,001
— supérieure a 160 bpm (%) 0,00 [0,00;100,00] 1,02 [1,01;1,02] <0,001
Surface de la LDB (bpm) **
— inférieure a 110 bpm 0,00 [0,00;5,54] 2,70 [1,70;4,30] < 0,001
—  supérieure a 160 bpm 0,00 [0,00;20,94] 1,14 [1,09;1,19] <0,001
Etendue de la LDB (bpm) 22,60 [17,23;30,13] 31,89 ([22,11;42,77] <0,001
Nombre d'accélérations 15,00 [9,00;24,00] 15,00 [8,00;23,00] 0,129
Surface des accélérations 111,40 [58,40;185,40] 112,10 [57,80;181,80] 0,832
Nombre total de décélérations 18,00 [11,00;26,00] 24,00 [15,00;33,00] <0,001
Nombre
Décélérations prolongées > 120 s 0,00 [0,00;1,00] 1,00 [0,00;2,00] <0,001
Décélérations précoces 1,00 [0,00;2,00] 1,00 [0,00;3,00] <0,001
Décélérations tardives 1,00 [0,00;2,00] 2,00 [1,00;4,00] <0,001
Décélérations variables 14,50 [9,00;22,00] 18,00 [11,00;25,00]
Surface totale des décélérations (bpm) 171,36 [86,71;295,13] 333,15 [166,21;555,88] < 0,001
Surface (bpm) < 0,001
Décélérations prolongées > 120 s 0,00 [0,00;42,63] 38,01 [0,10;131,81] <0,001
Décélérations prolongées > 180 s 0,00 [0,00;0,00] 0,00 [0,00;32,27] < 0,001
Décélérations précoces 9,56 [0,00;34,80] 26,72 [0,00;75,63] <0,001
Décélérations tardives 11,61 [0,00;36,85] 40,89 [8,27;89,80] <0,001
Décélérations variables 99,69 [50,97;169,25] 146,42 [80,33;238,61] < 0,001
Présence de décélérations répétées 893 (48,0) 239 (62,7) <0,001

Les valeurs continues normales sont données par leur moyenne + écart-type. Les valeurs continues de distribution
non normale sont données par leur médiane [25¢™¢ et 75™¢ percentile]. Les nombres entre parenthéses indiquent

des pourcentages.

* test non-paramétrique de Mann-Whitney-Wilcoxon pour les variables quantitatives et test du Chi2 d’indépen-

dance de Pearson pour les variables qualitatives

** médiane [minimum ; maximum] pour ces variables dyssymétriques
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Concernant la VLT (Tableau XII), la variable LTI-DE HAAN est plus grande (en médiane, 24,32
[20,52;29,93] vs 22,98 [19,24;27,37], p < 0,001) en cas d’acidose, ainsi que la VLT marquée (en mé-
diane, 6,81 [3,88;12,98] vs 6,30 [3,29;10,99], p = 0,012). En revanche, la VLT minime n’apparait pas
significativement liée a la présence d’acidose (p = 0,337).

Concernant la VCT, elle est plus grande (en médiane, 2,69 [2,20;3,21] vs 2,58 [2,13;3,11], p < 0,001)
en cas d’acidose. La VCT inférieure a 1 bpm est plus rare en cas d’acidose (en médiane, 74,67 %
[68,15:79,99] vs 76,37 % [70,35;81,51], p = 0,001) (Tableau XII). Le VCT II est quant a lui, plus faible
dans le groupe acidose (en médiane, 20,00 [16,38;24,67] vs 25,40 [20,63;30,23], p <0,001).

En cas d’acidose, les puissances des 4 bandes de fréquence (Tableau XII) sont toutes plus importantes
en médiane (p < 0,001). En revanche, 'IVHF est plus faible dans ce groupe (en médiane, 0,96
[0,84;1,04] vs 1,01 [0,91;1,08], p < 0,001).

Tableau XII : Comparaison des variables du RCF de variabilité en fonction du
critére acidose / non acidose

Variable Non acidose Acidose 0"
n=1860 n=381
Variabilité a Long Terme (VLT)
VLT Delta (bpm) 14,59 [12,90;16,63] 14,80 [13,07;17,15] 0,131
VLT minime < 6 bpm (%) 3,15 [0,99;7,75] 3,83 [0,92;8,36] 0,337
VLT marquée > 25 bpm (%) 6,30 [3,29;10,99] 6,81 [3,88;12,98] 0,012
Surface de la VLT < 6 bpm (bpm) 0,04 [0,01;0,09] 0,05 [0,01;0,10] 0,345
LTI — DE HAAN (msec) 22,98 [19,24;27,37] 24,32 [20,52;29,93] <0,001
Variabilité a Court Terme (VCT)
VCT sd (bpm) 4,34 [3,62;5,16] 4,76 [3,81;5,84] < 0,001
VCT Ayres < 1 bpm (%) 76,37 [70,35;81,51] 74,67 [68,15;79,99] 0,001
VCT classique 2,58 [2,13;3,11] 2,69 [2,20;3,21] < 0,05
VCT Il (bpm)*100 25,40 [20,63;30,23] 20,00 [16,38;24,67] < 0,001
STI — DE HAAN (radians)*100 1,12 [0,89;1,40] 1,09 [0,85;1,38] 0,233
Variables fréquentielles
Puie (bpm?)*100 10,74 [6,92;16,08] 13,85 [7,79;20,54] < 0,001
Pir (bpm?)*100 8,15 [5,61;11,33] 9,11 [6,04;12,79] < 0,001
Pwir (bpm?)*100 0,96 [0,67;1,41] 1,09 [0,76;1,70] <0,001
Pur (bpm?)*100 0,12 [0,09;0,17] 0,13 [0,09;0,19] < 0,001
Ratio Pir / (Pmr + Pur) 7,06 [5,59;8,86] 6,97 [5,43;8,94] 0,600
IVHF 1,01 [0,91;1,08] 0,96 [0,84;1,04] < 0,001

Les valeurs continues de distribution non normale sont données par leur médiane [25éme et 75éme percentile].
* test non-paramétrique de Mann-Whitney-Wilcoxon

LTI : Long Term Irregularity ; Il : indice d’intervalle ; STI : Short Term Irregularity ; P : Puissance ; IVHF : Index Va-
riability High Frequency
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5.4.2 Analyse multivariée

A partir des variables significatives de I’analyse bivariée (p < 0,20), la méthode PLS a permis d’éliminer
un nombre important de variables colinéaires et a sélectionné un sous-ensemble de 22 variables sur
lequel on a effectué la régression logistique “stepwise”. Celle-ci a identifié 11 variables significatives.
Le mode¢le de régression logistique est trés significatif (p < 0,0001). Le pouvoir discriminant du mode¢le
estbon (AUC =0,79 IC 95 % [0,76;0,81]). L’effet ajusté de chaque variable est présenté dans le Tableau
XIII.

Tableau XIII : Modéle de régression logistique et déterminants du risque d’acidose feetale

Variable (référence ou unité) Odd-Ratio IC95 % p
Nulliparité (oui vs non) 1,769 1,362 - 2,300 <0,0001
Terme (Semaine d’aménorrhée) 1,333 1,189 - 1,497 <0,0001
Sexe du nouveau-né (masculin vs féminin) 1,408 1,097 - 1,811 <0,01
E;::; entre la fin d’enregistrement et la naissance (mi- 1,022 1,012 - 1,031 <0,0001
MEV (bpm) 1,019 1,007 - 1,032 <0,01
LDB moyenne-RCF moyen (bpm) 1,292 1,174 - 1,424 <0,0001
Durée pour laquelle la LDB est inférieure a 110 bpm (%) 1,038 1,003 - 1,075 < 0,05
Etendue de la LDB (bpm) 1,027 1,014 - 1,040 <0,0001
Surface totale des décélérations tardives (bpm) 1,002 1,000 - 1,005 <0,05
LTI DE HAAN (msec) 1,048 1,021 -1,075 <0,001
VCT Il (bpm) 0,950 0,925-0,975 <0, 001

Suite a la régression logistique, nos résultats montrent des facteurs prédictifs de 1’acidose feetale, cli-
niques et issus du RCF.

Les facteurs de risque cliniques sont la nulliparité (OR : 1,769 [1,362 - 2,300]), le sexe masculin du
nouveau-né (OR : 1,408 [1,097 - 1,811]), le terme avancé de la grossesse (OR : 1,333 [1,189 - 1,497]).
Le risque d’acidose augmente avec la durée entre la fin d’enregistrement et la naissance (OR pour une
minute : 1,022 [1,012 - 1,031]).

Les facteurs de risque issus du signal RCF sont la différence entre la LDB moyenne et le RCF moyen
(OR: 1,292 [1,174 - 1,424]), I’étendue de la LDB (OR : 1,027 [1,014 - 1,040]), la MEV (OR : 1,019
[1,007 - 1,032]), la bradycardie feetale par la durée pour laquelle la LDB est inférieure a 110 bpm (OR :
1,038 [1,003 - 1,075]), la surface totale des décélérations tardives (OR : 1,002 [1,000 - 1,005]) et la LTI-
DE HAAN (OR : 1,048 [1,021 - 1,075]).

11 a été observé un seul facteur protecteur de la VCT II (OR : 0,950 [0,925 - 0,975]).

L’effet de ces variables est appréhendé selon une différence plus grande que 1’unité, davantage percep-
tible pour le clinicien afin d’améliorer sa compréhension (Tableau XIV). Cette différence est détermi-
née par la différence entre le 90°™ percentile et le 10°™ percentile de la distribution de la variable.

Ainsi, 30 minutes entre le début des efforts expulsifs et la naissance ou entre la fin de I’enregistrement
et la césarienne multiplient le risque d’acidose de 1,906 [1,443 - 2,515]. Une différence de 4 bpm entre
la LDB moyenne et le RCF moyen multiplie le risque d’acidose de 2,786 [1,905 - 4,117]. Une MEV 40
bpm inférieure multiplie le risque d’acidose de prés de 2,169 [1,344 - 3,511].

Un RCF bradycarde multiplie le risque d’acidose feetale. En effet, si durant 10 % du temps d’enregis-
trement, la LDB était inférieure a 110 bpm, le risque d’acidose serait de 1,445 [1,026 - 2,057]. Une
différence d’étendue de la ligne de base de 30 bpm multiplie le risque d’acidose de 2,230 [1,539 - 3,247].

Une différence de 100 bpm de la surface totale des décélérations multiplie le risque d’acidose par 1,268
[1,023 - 1,582].
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La LTI - DE HAAN multiplie le risque d’acidose par unité de 1,053 [1,026 - 1,082] et double le risque
pour une différence de 15 bpm (OR 2,017 [1,369 - 2,974]).

La VCT II est quant a lui un facteur protecteur puisque pour une différence de 15 bpm, le risque d’aci-
dose est divisé par environ 2 (OR 0,463 [0,313 - 0,681]).

Tableau XIV : Odd Ratio par unité et selon une différence en
fonction de la distribution des variables

Variable

0Odd Ratio [IC 95 %]

Nulliparité (oui vs non)

1,769 [1,362 - 2,300]

Terme
1 Semaine d’aménorrhée

A 3 Semaines d’aménorrhée

1,333 1,189 - 1,497]
2,368 [1,681 - 3,359]

Sexe du nouveau-né (masculin vs féminin)

1,408 [1,097 - 1,811]

Durée entre la fin d’enregistrement et la naissance
1 min
A 30 min

1,022 [1,012 - 1,031]
1,906 [1,443 - 2,515]

Minimal Expected Value (bpm)
1bpm
A 40 bpm

1,019 [1,007 - 1,032]
2,169 [1,344 - 3,511]

LDB moyenne - RCF moyen

1 bpm 1,292 [1,174 - 1,424]

A4 bpm 2,786 [1,905 - 4,117]
Durée pour laquelle la LDB est inférieure a 110 bpm

1% 1,038 [1,003 - 1,075]

A10% 1,445 [1,026 - 2,057]
Etendue de la LDB

1 bpm 1,027 [1,014 - 1,040]

A 30 bpm 2,230 (1,539 - 3,247]

Surface totale des décélérations tardives

1 bpm 1,002 [1,000 - 1,005]

A 100 bpm 1,268 [1,023 - 1,582]
LTI DE HAAN

1 bpm 1,048 [1,021 - 1,075]

A 15 bpm 2,017 [1,369 - 2,974]
VCT I

1 bpm 0,950 [0,925 - 0,975]

A 15 bpm 0,463 [0,313 - 0,681]

Les variables sont exprimées par unité et selon une différence (choisie en fonction de

leur distribution) pertinentes pour le clinicien.
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5.5 Discussion

5.5.1 Résultats et données de la littérature

L’objectif de notre travail est de déterminer les facteurs prédictifs de I’acidose feetale, cliniques et du
RCEF analysé par ’AAM LW. Les variables du mode d’accouchement et des parametres néonataux n’ont
pas ¢été inclus dans notre modele multivarié car le projet souhaitait évaluer les facteurs prédictifs de
I’AAM du signal au cours du travail.

Nos résultats montrent que la nulliparité, le terme avancé et le sexe masculin de nouveau-né sont des
facteurs de risque indépendants de 1’acidose feetale. Alors que la durée entre la fin d’enregistrement et
la naissance (correspondant soit aux efforts expulsifs soit au transfert en salle de césarienne) est liée a
I’acidose, des variables du RCF apparaissent également a risque telles que I’étendue de la LDB, la dif-
férence entre la LDB moyenne et le RCF moyen, la bradycardie feetale, la surface des ralentissements
tardifs et [a LTI DE HAAN. Seule la VCT II apparait comme un facteur protecteur de I’acidose feetale
traduisant la variabilité.

En accord avec la littérature, nos résultats montrent que la nulliparité (205,218-220), le terme avancé et
le sexe masculin du nouveau-né (218) sont des facteurs de risque indépendants de 1’acidose feetale.

Contrairement a d’autres auteurs, nos résultats ne confirment pas comme facteurs indépendants de ’aci-
dose, 1’age maternel supérieur a 35 ans (205,220,221) ou supérieur a 30 ans (222), I’antécédent d’utérus
cicatriciel (219,221,222), le liquide amniotique méconial (219,221), et les pathologies maternelles telles
que le diabéte gestationnel (222) ou la prééclampsie (205,218). Cela peut étre expliqué par la taille de
notre échantillon plus importante, la limite du pH retenu (le plus souvent a 7 ou 7,1) (205,220,221) ou
la définition de I’asphyxie uniquement sur le score d’ Apgar bas a 5 minutes (222).

Dans notre modéle multivarié, nous avons pris en compte la durée entre la fin d’enregistrement et la
naissance qui correspond soit a la phase d’expulsion (dont le signal RCF est non analysé) soit au délai
de réalisation de la césarienne. Ce facteur apparait comme a risque d’acidose feetale. En effet, la deu-
xiéme phase du travail est connue pour étre un temps de stress feetal accru (223). Durant ces minutes, le
feetus peut étre soumis a de grandes variations de son équilibre acido-basique (acidose respiratoire) suite
a la compression du cordon ombilical ou de la téte foetale surtout lors des efforts expulsifs (172,224).

Outre la prise en compte de ce paramétre, d’autres variables issues de ’AAM du RCF de la premicre
phase du travail apparaissent ¢galement comme des facteurs prédictifs indépendants de 1’acidose.

Ainsi, nous confirmons que la surface des décélérations tardives est un facteur de risque de 1’acidose
feetale, probablement plus péjoratifs que les autres types de ralentissements. Des décélérations tardives
et variables, ainsi que des décélérations prolongées, peuvent indiquer un stress hypoxique alors que les
décélérations précoces du RCF sont des événements bénins, a8 médiation vagale, n'augmentant pas le
risque d’acidose (206). Cahill et al. ont montré que la surface totale des décélérations, calculée de ma-
niére approximative par la multiplication de sa fréquence et de sa profondeur, était plus discriminante
pour I’acidose (pH < 7,10) que le nombre de décélérations prolongées, de décélérations variables répé-
tées et tardives, et la tachycardie (225,226). Marti et al. confirme que la surface totale des décélérations
est le critére le plus discriminant de I’acidose (série cas témoins de 204 pH, cut off pH < 7,10) (227).

La bradycardie feetale, étudiée dans notre étude par la durée de 1’enregistrement pour laquelle la LDB
est inférieure a 110 bpm, est également un facteur prédictif de I’acidose. Plus cette durée est importante,
plus le foetus est a risque d’acidose.

L’étendue de la LDB et la différence entre la LDB moyenne et le RCF moyen apparaissent comme des
facteurs de risque de 1’acidose et reflétent des ralentissements de grande amplitude.

Conformément a la littérature (94), les critéres de stabilité du signal (SSI et MEV) permettant la détec-
tion des fenétres ou la LDB est non assignable, sont liés a 1’acidose. Comme (228), nous montrons dans
notre analyse bivariée que les zones de LDB non assignable sont plus fréquentes dans le groupe acidose,
mais nous ne confirmons pas que leur présence soit un facteur de risque indépendant dans notre mod¢le
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multivarié. Par contre, notre modele intégre la MEV comme facteur de risque d’acidose. En effet, plus
la MEV est basse, plus il y a de décélérations.

Des paramétres de variabilité (LTI DE HAAN et VCT II) apparaissent également comme des facteurs
prédictifs de 1’acidose feetale. Peu d’articles confirment 1’importance de ces variables classiques, qui
devra étre confirmée dans des travaux ultérieurs. La LTI DE HAAN affiche de bonne performance en
maticre de discrimination entre les foetus sains et ceux en retard de croissance tandis que I’Il STV ne le
fait pas (229).

Les analyses bivariées avaient montré qu’il existait des différences significatives sur les puissances fré-
quentielles mais ces variables n’ont pas €té retenues dans notre modele multivarié comme facteurs de
risque indépendants. Les changements dans la distribution de puissance (Pvrr, PLr, Pur) ont été reconnus
comme des facteurs prédictifs de la détresse feetale, tant pendant la période prénatale que pendant la
période intrapartum (230,231). Classiquement, pendant la grossesse, quand la variabilité¢ diminue, Pyrr
et Pr demeurent stables tandis que Pwmr et Pur diminuent (232). Nos résultats sont contradictoires : les 4
indices augmentent en cas d’acidose. Nous expliquons cela par le fait que ces 4 indices augmentent en
cas de décélérations qui eux-mémes sont plus fréquentes en cas d’acidose. Par ailleurs, les périodes de
faible variabilité sont courtes (10 a 20 minutes sur les 120 minutes d’enregistrement) ce qui influe peu
sur la moyenne générale de la variabilité du tracé. Enfin, nos acidoses sont modérées et le nombre d’aci-
doses métaboliques séveres, avec une variabilité réduite, est faible. On notera également que I’augmen-
tation de la variabilité est la premiére réponse parasympathique a I’hypoxie (66).

L’IVHF pourrait étre lié¢ a ’hypoxie feetale par altération de 1’activité du systéme nerveux autonome et
serait diminué en cas d’hypoxie feetale (pHa < 7,15) (192), ce que nous démontrons également. Ce
parameétre n’est pas prédictif dans notre modele multivarié comme aucun des paramétres de puissance.
IVHF et STV II sont des indices de variabilité normalisés par 1’écart type du signal et diminuent donc
en cas de ralentissements, ce que confirment nos analyses bivariées. De ce fait, il est difficile de savoir
si I’information utile pour prédire ’acidose dans ces indices est due a la mesure du ralentissement ou a
la présence effective d’une variabilité minime ou absente dans le tracé.

Nous avons fait le choix d’étudier conjointement dans notre modele 1’analyse morphologique et I’ana-
lyse fréquentielle du RCF mais la question de la pertinence de cette analyse conjointe se pose, chacune
apportant des informations intéressantes.

Enfin, nos résultats montrent une aire sous la courbe a 78,9 % trés satisfaisante et meilleure que celle de
Ramanah et al. (219) qui montrait une AUC a 75,1 % pour son modéle multivarié alliant facteurs cli-
niques (parité, utérus cicatriciel, déclenchement du travail, fiévre) et analyse visuelle du tracé RCF a
groupe a risque d’acidose selon le CNGOF (38), par un seul sénior sur I’heure précédant la naissance
(cut off du pH égal a 7,10 ; 175 cas et 1738 témoins).

5.56.2 Méthodologie statistique

Notre méthodologie statistique a associé une analyse descriptive, des analyses bivariées et une régres-
sion SPLS (Sparse Partial Least Squares Regression ou projection to latent structures) (233). Du fait de
variables explicatives fortement corrélées, la sélection par la régression SPLS a I’avantage de prendre
en compte cette multi-colinéarité et est utilisée comme un outil exploratoire des données pour sélection-
ner les variables prédictives pertinentes et identifier les points aberrants avant de réaliser une régression
linéaire logistique classique. En effet, une forte corrélation entre les variables explicatives dans le mo-
dele de régression entraine une mauvaise estimation des paramétres de régression (estimation imprécise
des coefficients de régression, écarts-type importants, omission des facteurs ayant un impact sur la va-
riable explicative, inversion des coefficients, etc...). Ainsi, a partir d’un ensemble de variables explica-
tives corrélées/redondantes, la méthode permet d’obtenir un modéle parcimonieux, en sélectionnant un
sous-ensemble de variables explicatives non-corrélées qui prédisent le mieux la variable réponse. La
régression SPLS, initialement développée pour la régression lin€aire, est depuis longtemps adaptée a la
régression linéaire généralisée (214) et permet la sélection des variables dans le cadre de la régression
logistique.
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Cette méthode récente peu utilisée dans la recherche obstétricale est adaptée a notre problématique.

5.5.3 Qualité des données issues de 'EDS

Lamise en place d’un EDS structuré et quantitativement important permet la recherche clinique a propos
d’une pathologie rare mais source d’handicaps majeurs, dont la suspicion est souvent traitée par un
interventionnisme excessif qui est lui-méme un enjeu en santé publique. Le jeu de données « Bien
Naitre » présente comme atout majeur 1’absence de donnée manquante clinique maternelle ou néonatale.
La qualité des tracés RCF, d’une durée minimale de 120 min, est trés satisfaisante (perte de signal faible
+ 5 %). Les prélevements de cordon répondent aux critéres de qualité recommandés (167). Par ailleurs,
notre étude porte sur un nombre conséquent de variables cliniques (hormis le tabac et I’hyperthermie)
ainsi que sur plus de quarante variables issues de I’AAM du RCF.

A titre informatif, notre EDS présente une fréquence de ’acidose néonatale identique aux données
de la littérature soit 0,5 % des naissances a terme pour un pH artériel inférieur a 7 (38) et autour de 3 %
pour un pH est inférieur a 7,10 (7,205).

11 s’agit d’une étude monocentrique. Compte tenu des difficultés a constituer un EDS de qualité, il
est difficile d’envisager dans I’immédiat une étude multicentrique qui certes augmenterait le nombre
d’inclusions mais induirait un biais de traitement lié¢ a des taux de césariennes pendant le travail diffé-
rents. Le taux de césarienne semblant optimal pour réduire 1’interventionnisme obstétrical sans augmen-
ter la morbi-mortalité néonatale se situerait autour de 10-15 % (234) taux concordant avec la pratique
obstétricale de notre centre (taux de césariennes de 14 %, en 2017) alors qu’en France, il se situerait
entre 14,5 et 28,9 % dans les maternités de niveau 2 (235).

5.5.4 Limites

5.5.4.1 Choix du critére de I’hypoxie

Dans notre étude de type cas-témoins, pour définir 1’acidose, nous avons choisi comme critére principal
un pH artériel au cordon < 7,15. Ce seuil, également choisi par (95,236-239), a permis d’obtenir un
nombre suffisant de cas (n = 381). Nous avons fait le choix d’un compromis entre la valeur du pH et le
nombre de cas. Plus le seuil du pH est bas, moins il y a de cas, plus on élimine le nombre d’acidoses
respiratoires et plus le tracé RCF avant 1’expulsion risque de refléter une acidose métabolique.

Certains auteurs ont choisi comme seuil un pHa < 7,05 (n = 6 pour la série de (240) et n = 15 pour (241)),
car associé a une morbimortalité feetale accrue et néonatale (37). Quant a (178,242), ils ont préféré un
seuil plus élevé (pH < 7,20) tandis que (170,226) ont opté pour un seuil plus bas (pH < 7,1). Ce critere
ne présente pas de seuil consensuel qui distinguerait une issue néonatale favorable ou défavorable.

D’autres auteurs ont choisi de compléter ce critere par le déficit de base (243), renseignant la part mé-
tabolique de I’acidose et calculé « post hoc » a partir du pH et de la pCO- et n’est donc pas complétement
indépendant du pH (244). Le déficit de base extracellulaire (DBecf) (245) semble se révéler une mesure
plus informative de 1’acidose métabolique (246,247).

D’autres équipes ont préféré des critéres composites associant 1’état néonatal par I’évaluation subjective
du score d’ Apgar (40) et/ou la nécessité éventuelle d’une réanimation ou d’un transfert en surveillance
rapprochée (178,248). En effet, un score d’ Apgar bas inférieur a 7 & 5 minutes est corrélé a une mortalité
néonatale augmentée ainsi qu'a un risque accru d'infirmité motrice cérébrale (40—42). Cependant, il est
plus aisé d’étudier un critére simple comme le pH qu’un critére composite qui pose la question de la
variabilité de I’interprétation des critéres cliniques néonataux. Par ailleurs, selon (62,249,250), seules
20 a 28 % des paralysies cérébrales de 1’enfant né a terme serait attribuable a une origine anoxo-isché-
mique per-partum.
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5.5.4.2 Analyse numérisée du signal RCF

Nous avons choisi de ne pas analyser le tracé RCF de I’expulsion car le traitement externe du RCF au
cours de la deuxiéme phase du travail est trés souvent de mauvaise qualité. Cette surveillance externe
est associée a une perte de signal plus élevée, une plus grande identification des accélérations, une iden-
tification réduite des décélérations (251) et une possible confusion entre le RCF et le pouls maternel
(252). Cette erreur de surveillance est reconnue comme une cause importante d’issues néonatales défa-
vorables (202,203).

Notre analyse du RCF porte sur une période de 120 minutes précédant le début des efforts expulsifs ou
la décision de césarienne en cours de travail, ce qui semble suffisamment long pour une analyse objec-
tive. Les tracés RCF ont tous été revus par un expert en analyse du RCF et la qualité du signal est
optimale permettant de réduire les pertes de signal et d’améliorer I’AAM du RCF.

D’autres travaux font état de durées plus courtes (30 minutes (241)), ou longues (180 min (236)... Cer-
tains ont également exclu les enregistrements de qualité médiocre (231,236). En revanche, cela peut
représenter une limite par rapport a la réalité de la pratique courante obstétricale.

Seule ’AAM LW a été utilisée dans notre étude car elle a été jugée la plus performante par rapport a un
consensus d’experts, sur la détermination de la LDB et la détection des A/D (204).

5.6 Perspectives

5.6.1 L’entrepdt de données

Notre EDS s’accroit annuellement de plus de 1500 dossiers complets. Avec 1’évolution des connais-
sances et des savoirs, des études complémentaires pourraient étre réalisées avec des critéres plus perti-
nents (pH < 7,10 par exemple). La prise en compte des prélévements in utero permettra également d’étu-
dier de maniére longitudinale la prise en charge des anomalies du RCF a risque d’acidose.

5.6.2 AAM plus pertinente

Nous avons réalisé cette étude a partir de I’AAM LW qui s’était révélée la plus performante par rapport
a un consensus d’experts et la plus proche par rapport aux experts individuels. Notre équipe développe
actuellement une AAM dont 1’évaluation, appliquée grace a la méthodologie présentée dans le chapitre
3, révele des résultats prometteurs. Ainsi, la méme étude cas-témoins pourra étre réalisée et comparée a
celle utilisant ’AAM LW.

Par ailleurs, il est envisagé d’intégrer d’autres paramétres d’analyse automatique tels que ’entropie qui
modélise la nature non linéaire du RCF (approximate entropy (253), sample entropy (254) et multiscale
entropy (255,256)), la Lempel Ziv complexity (257,258) et la phase-rectified signal averaging (229) qui
étudient les signaux complexes non stationnaires. L’analyse fractale est également utilisée pour décrire
des phénomenes irréguliers par dimension fractale et serait supérieure a 1’analyse spectrale de puissance
conventionnelle (255,259).

5.6.3 FEtudes statistiques complémentaires

L’interprétation automatisée du RCF permettrait de classer le RCF selon différentes catégories du risque
d’acidose feetale (rassurant, non rassurant et inquiétant). Elle devrait s’avérer plus pertinente en couplant
les paramétres significatifs (linéaires ou non linéaires) dans un classifieur multivari¢ non linéaire afin
d’améliorer la fiabilité et la robustesse de la surveillance foetale (185). A cette fin, divers classifieurs
dont I’efficacité différe ont été rapportés dans la littérature et pourront étre étudiés ultérieurement (ma-
chine a vecteurs de support (260,261), réseaux de neurones (183,262), arbres de décision (239), logique
floue (263,264) et les ensembles de classifieurs - analyse discriminante lin€aire, forét aléatoire et ma-
chine a vecteurs de support - (200)).
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A partir des facteurs prédictifs retrouvés dans notre étude, nous envisageons par la suite de mettre en
place un score prédictif de I’acidose feetale. Nous souhaitons faire une classification en groupe a risque
d’acidose a partir des facteurs prédictifs retrouvés dans notre étude. L’idée est d’attirer 1’attention du
clinicien sur des parameétres tels que 1’étendue de la LDB, la surface des ralentissements tardifs ou une
LDB non stabilisée (MEV) afin d’aider a la décision obstétricale en cas de difficultés d’interprétation
d’un expert.

Enfin, nous émettons 1I’hypothése que ’unité feeto-placentaire est comparable a une pile rechargeable
dont la capacité plus ou moins grande est fixée au début du travail. Cette capacité va ensuite fluctuer au
cours du travail, voire diminuer et ce, plus ou moins rapidement aboutissant a une hypoxie qui peut dans
certains cas étre corrigée in utero. La prédiction de séquences avec des réseaux neuronaux récurrents
pourrait peut-€tre traiter cette problématique longitudinale.

Une étude médico-économique pourrait étre envisagée. La question est le colit trés élevé attribué aux
faux-négatifs (naissance d’un enfant hypoxique alors que dépisté normal). Par ailleurs, les faux-positifs
(naissance d’un enfant en bonne santé alors que dépisté hypoxique) induisent une augmentation iatro-
géne du nombre d‘extractions instrumentales et de césariennes ainsi que de leurs complications a court
et long terme.

5.7 Conclusion

Si les parameétres cliniques tels que la nulliparité, le terme ou le sexe masculin du nouveau-né sont a
risque d’acidose feetale, I’ AAM du RCF apporte des informations complémentaires telles que 1’étendue
de la LDB, I’instabilité¢ du signal RCF et la surface totale des ralentissements tardifs. Les résultats de
notre mod¢le multivarié offrent un pouvoir discriminant intéressant (AUC = 0,79) et trés satisfaisant par
rapport a la littérature déja publiée.

Nos futurs travaux porteront sur la prédiction de 1’acidose feetale sur une AAM qui offtirait des meil-
leures performances que celle de Lu et Wei (données non publiées) et la mise en place d’un score pré-
dictif ou d’aide a la décision obstétricale pour mieux dépister I’acidose feetale.

Ce chapitre correspond a un article en cours de soumission.
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6 CONCLUSION GENERALE

Ce travail de thése a décrit les quatre phases successives de notre recherche, de 1’acquisition du signal
RCF a I’identification de facteurs prédictifs de 1’acidose foetale.

La premicre étape a permis ’acquisition d’un signal RCF a I’aide d’un capteur connecté a partir de la
chambre d’hopital ou au domicile de la parturiente et sa transmission via les réseaux de communication
actuellement disponibles (Wifi, 3G, 4G). Depuis janvier 2019, cette technologie innovante a été intro-
duite dans I'unité de grossesse pathologique de la maternité et a été accueillie favorablement par nos
professionnels de soins. Les enregistrements quotidiens des patientes hospitalisées sont ainsi stockés
dans ’entrepo6t de données. Des perspectives de recherche sur 1’analyse longitudinale du RCF pourront
voir le jour.

La deuxiéme étape avait pour objectif d’¢élaborer une méthodologie reproductible d’évaluation et de
comparaison de méthodes d’analyse automatique du RCF. Nous avons identifi¢ I’AAM de Lu et Wei
comme étant la plus performante et I’avons intégrée dans la suite de notre travail. A partir de cette
méthodologie, toute nouvelle AAM pourra étre évaluée sur prés d’une centaine d’enregistrements RCF
de difficulté d’analyse croissante selon des critéres précis et novateurs par rapport a un consensus d’ex-
perts.

La troisieéme étape a consisté en la création d’une base de données spécifique intégrant les données
completes cliniques, biologiques et les éléments du RCF. Parmi les 10 837 dossiers de I’EDS, la Base
« Bien Naitre » compte plus de 8 000 dossiers complets. Parmi ceux-ci, nous avons sélectionné au sein
de la BBN Ies sujets de 1’étude cas-témoins. Nous poursuivons la construction et la mise a jour de I’EDS
chaque année puisque toutes les données des parturientes sont introduites dans leur Dossier Patient In-
formatisé a partir duquel les données peuvent étre extraites a des fins d’utilisation secondaire pour des
études nouvelles sur des thématiques différentes. Cela permettra ainsi d’augmenter la taille de nos
échantillons et d’améliorer le critére de jugement de I’acidose.

Enfin, nous avons identifi¢ des paramétres prédictifs (cliniques et issus du signal RCF) de 1’acidose
foetale au cours du travail avec une prédiction intéressante (AUC a 0,79). Notre étude cas-témoins a
révélé des résultats prometteurs qui pourront contribuer a terme a la mise en place d’un score prédictif.

Dans I’avenir, nos résultats pourront étre intégrés dans des logiciels d’aide a la décision qui permettront
a partir de ’analyse automatique du RCF et de son interprétation automatisée, d’attirer 1’attention des
professionnels de santé sur des anomalies potentiellement a risque et ainsi améliorer leur prise de déci-
sion et la sécurité du couple mére-enfant. On peut aussi envisager a terme des méthodes de machine
learning afin d’affiner la puissance diagnostique et prédictive de I’AAM.

L’analyse automatisée du RCF deviendra ainsi un outil intégré de diagnostic plus facile et plus simple
a interpréter et a utiliser pour prédire un risque élevé ou mineur d’acidose fcetale.

Cette thése propose une perspective d’automatisation du RCF grace a ses résultats prometteurs. En te-
nant compte de facteurs cliniques prédominants, il faut poursuivre I’identification des paramétres du
RCEF grace a des outils innovants tels que les classifieurs non linéaires (support vecteur machine, réseaux
de neurones, etc...).
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ANNEXE 1 : DEFINITION AND RATIONALE FOR THE MORPHOLOGI-
CAL ANALYSIS DISCORDANCE INDEX (MADI)

General concept

The MADI was designed to estimate the percentage of time during which two automatic FHR baselines
(A and B) are discordant with regard to the true FHR. The two baselines are discordant when they are
distant and thus differ in their detection of A/D episodes.

If a baseline A is close to the FHR signal and that baseline B is far away, the baselines are discordant.
If the two baselines are above the real FHR and differ slightly from one another, they will indicate the
presence of a deceleration but will not be discordant.

Furthermore, it is important to take account of signal variability. When the FHR presents oscillations of
25 bpm in amplitude, a 5 bpm difference between baselines is not important. In contrast, a 5 bpm dif-
ference between baselines can be considered as a “semi-discordance” when the variability in the FHR
is null or almost null.

Definition of the MADI
The MADI is defined by the following equation :

L1 . N (4;-By)?
MADI(A,B,FHR) = - *,madi;(4,B,FHR) = - [ 0P < (DBar).  (Ai=BO?

equation (A.1)

¥i+120 (x,—FHR;)?
1 X . oA j=i—=120 \"J ]

Eq. (1.2)

where A;, B; and FHR; are respectively the i samples of baseline A, baseline B and the FHR signal (all
sampled at 240 points per minute, i.e. 4 Hz). n is the total number of samples, and madi; is the instan-
taneous discordance index.

(DfyR) corresponds to the mean FHR variability over 1 min around the current sample (taking baseline
x as the reference). It is approximately equivalent to the sum of local variability (the standard deviation
of FHR over one minute) and the event amplitude (the difference between the baseline and the mean
FHR) when there is one. Indeed, baseline variations during one minute can be neglected, giving:

i+120 2 R o
Z (xj — FHR;)" £ ||[FHR — x||* ~ |[FHR — FHR||” + ||x — FHR||

Jj=i—-120
~ ||FHR — FHR||” + (2 — FHR)?

where X and FHR are the means values of x and FHR over the minute.

a is a constant (set to 3 bpm) added to tolerate a minimum when the variability of the FHR is null or
almost null.

Properties

madi; is a symmetric measurement for A vs. B. Hence, it can be used to measure the discordance be-
tween two analysis methods or evaluate an analysis method against a reference. It is a continuously
increasing function of|A; — B;|, and has a value of between 0 and 1 (where 0 is complete agreement and
1 is complete disagreement).

123



In particular, the value of madi; is :
- Owhen 4; = B;
- =1 when (D[S’HR)i or (DB, r); is negligible, relative to |A; — B;]|
- 0.5 when |A; — B;| equals the geometric average of (D?HR)i and (DEyR); .

- 0.5102 (= 0.5), when std(FHR) = 0 (standard deviation over the current minute), B = FHR
and A = B + 5bpm. This is due to the setting of a at 3bpm and it justify our choice for this
parameter.

Figure 28 shows the theoretical values of madi; for two baselines (compared with a reference).
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ANNEXE 2 : LES PARAMETRES ISSUS DE L’ANALYSE AUTOMA.-
TIQUE DU RYTHME CARDIAQUE FCETAL

Nom
(Nom dans I'EDS)

Stabilité et caractéristiques de la ligne de base (LDB)

Références

Signal stability index
(RCF_ssi_100)

Minimum expected value

(RCF_mev)

Baseline unassignable

Intermediate baseline
unassignable

(cf. Figure 2. 1)

(RCF_bu_percent)
(RCF_bu_absente)
(RCF_intermedi-
ate_bu_percent)
(RCF_intermedi-
ate_bu_absente)

Total.Delta
(RCF_total_delta)

Standard Deviation du
RCF

(RCF_sd)

(LDB_moy _RCF_moy)
(cf. Figure 2. 2)
(LDB_etendue)
(LDB_percent_inf110)

(LDB.surface.inf110)

(LDB_percent_sup160)
(LDB.surface.sup160)

Dans certains cas pour lesquels le signal RCF est instable, la ligne de base LDB peut
ne pas étre détectée de maniére fiable (ou avec confiance) a I'ceil nu ou numéri-
quement. Il s’agit alors d’un épisode de ligne de base non assignable (BU pour « ba-
seline unassignable »).

Afin d’identifier de maniére automatique les intervalles ou la ligne de base n’est pas
assignable, Georgieva et al. ont décrit I'indice de stabilité du signal (SSI pour « si-
gnal stability index ») calculé dans des fenétres successives de 15 min. Le SSl est la
valeur maximale (en bpm™) de I'estimation de la densité des valeurs du RCF.

Ces auteurs ont décrit également un autre indicateur de I'instabilité de la ligne de
base, a savoir la valeur minimale attendue du RCF (MEV pour « minimum expected
value »), mesuré concomittament au précédent. Le MEV correspond a la fréquence
minimale de la densité des valeurs du RCF (en bpm).

Ces auteurs ont déterminé des seuils a ces indices pour classer un épisode de 15
min:
- ou la ligne de base est considérée non assignable et nulle :
SS1<0.022 et MEV < 70 bpm
- ou la ligne de base est considérée non assignable et intermédiaire :
SS1<0.048 et MEV < 86 bpm

Interprétation :
- plus le SSl est élevé, plus la densité est serrée et plus le signal RCF est
stable ;
- plus le SSI est bas, moins le RCF est sur sa ligne de base et plus c’est patholo-
gique ;
- plus le MEV est bas, plus le RCF descend au fond des décélérations et plus
c’est pathologique.

Sur I'ensemble des fenétres de 15 min du tracé, sont calculés :
- le pourcentage d’épisodes dont la BU est nulle,
- sile pourcentage est nul, « RCF_bu_absente » est égal a 1,
- le pourcentage d’épisodes dont la BU est intermédiaire,
- si le pourcentage est nul, « RCF_intermediate_bu_absente » est égal a 1.

Pour plus de détails, se référer a (94).
T .D = F(i)) — min (F(i
otal. Delta igf?,ﬁ]( @) lg[llll;ll]( (i) en bpm

N est la totalité des minutes hors accidents de I'enregistrement RCF

SD = janlle(F(i) — F)2 enbpm

. = 1 . . )
calcul sur 1 minute avec F = - ™, F(i) etn=nombre total de points par minute ;
moyenne calculée sur 'ensemble des SD par minute ; calcul avec les accidents

moyenne de la LDB — moyenne du RCF
remarque : sera positive si il y a beaucoup de décélérations et négative siily a
beauoup d’accélérations

maximum de la LDB — minimum de la LDB

pourcentage du temps ou la LDB est inférieure a 110 bpm

lorsque la LDB est < a 110 bpm, nb. de battements en moins par rapport a un
rythme constant a 110 bpm

pourcentage du temps ou la LDB est supérieure a 160 bpm

lorsque la LDB est > a 160 bpm, nb. de battements en plus par rapport a un
rythme constant a 160 bpm
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Figure 2. 1 : Diagramme de stabilité de la ligne de base (SSI et
MEYV) des fenétres de 15 minutes du tracé RCF
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Figure 2. 2 : Caractéristiques de la ligne de base (LDB)

126




Nom
(Nom dans I'EDS)

Les épisodes Accélération/Décélération A/D Références

Accélérations
(Acc_nb)
(Acc_surf_tot)

Nombre d’accélérations
Surface totale des accélérations

Décélérations (cf. Fig. 3)

(Dec_nb)

(Dec_surf_tot)
(Dec_prolonges_sup_180_surf_tot)
(Dec_prolonges_sup_120_surf_tot)
(Dec_precoces_nb)
(Dec_precoces_surf_tot)
(Dec_tardives_nb)
(Dec_tardives_surf_tot)
(Dec_variables_nb)
(Dec_variables_surf_tot)

(CU_nb)

(Dec_ratio_R_CU)
(Dec_repetes_cat)

Nombre de décélérations (tous types)

Surface totale des décélérations (tous types)

Surface totale des décélérations prolongées supérieure a 180 secondes
Surface totale des décélérations prolongées supérieure a 120 secondes
Nombre de décélérations précoces

Surface totale des décélérations précoces

Nombre de décélérations tardives

Surface totale des décélérations tardives

Nombre de décélérations variables

Surface totale des décélérations variables

Nombre total de contractions utérines

Nb. de décélérations / nb. de contractions

Notion de décélérations répétées si le ratio est supérieur a 0,5

PRECOCE :
- pente lente = 30 s
- débute avec la CU (< 30 s)

2 min

—

début fin
acmé

Le typage d’une décélération dépend de la durée de sa pente descendante et du délai
entre son début et le début de la contraction utérine sous-jacente.

TARDIVE : VARIABLE :
- pente lente = 30 s - pente abrupte < 30 s
- débute apres la CU (= 30 s)

2 min 2 min

A

I
[
I
I
o

et

IR

début fin début fin
acmé acmé

Figure 2. 3 : Typage des décélérations
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Nom La variabilité a long terme (VLT) i )
, : - - , Références Accident
(Nom dans I'EDS) calculs par minute hors accident (A/D), puis moyennés
Delta The Delta index corresponds to long term variability defined in the | Magenes etal. (173) | Hors A/D
(cf. Figure 2. 4) FIGO guidelines (FIGO, 1986). Ceci n’est vrai que si on exclue les ac- | 2001 bpm
cidents
Gongalves et al.
(VLT_delta_moyen) F(i) est le signal en bpm, M est le nombre de minutes et n est le | (174) 2007 n.p.
nombre de points dans fenétre glissante de 60 s (n=240 si 4 Hz), par
pas de 1 seconde Georgoulas, Stylios Hors A/D
les maximum et minimum sont calculés pour chaque minute j et Groumpos (170)
2006
1 M (4 Hz) Hors A/D
Delta = —Z max(F(i)) - min(F(i)) en bpm Ayres 2006 (2 Hz)
M £aj=y i€En ien
OSC.Sil Percentage of silent oscillation (OSC < 6 bpm) in a whole trace avec Ayres et al. 2000 Hors A/D
M égal au nb de minutes du tracé (92)
M = Abnormal LTV
. 1
(VLT_percent_inf6_bpm) 0SC.Sil = _ZAi x 100 [%],A; = [ 10SC < 6 bpm
M L 0 autrement n.p
: .p.
Jezewski 2010 : fenétres séparées d'une minute de signal avec des Jezewski (178) 2010
échantillons moyennés de 2,5 s en bpm = OSC.Sil
Surface de la courbe VLT en dessous de 6 bpm, la VLT étant définie
VLT_surface_inf6_bpm comme la différence entre le maximum du RCF et son minimum sur
1 minute ; les différences sont calculées sur des fenétres espacées de
1 seconde. Toutes les minutes avec au moins un point de perte de
signal ou d’A/D sont rejetées.
Surface de max(0, 6 — VLT)
0SC.Salt Percentage of saltatory oscillation (OSC > 25 bpm) in a whole trace Jezewski (178) 2010 | n.p.
avec M égal au nb de minutes du tracé en bpm = OSC.Salt
M
1
(VLT _percent_sup25_bpm) | 0SC.Salt = _Z A; x 100 [%], 4; = [ 10S8C = 25 bpm
M L 0 autrement
L
Jezewski 2010 : fenétres séparées d'une minute de signal avec des
échantillons moyennés de 2,5 s
LTl.de Haan given a signal F(i) in bpm with i € [1, n] de la minute j. Magenes et al. (173) | Hors A/D
(cf. Figure 2. 5) IQR is the inter-quartile range [0,25-0,75] of the distribution m; with | 2001 en bpm
- . , Ayres 2006 Hors A/D
- ) = JF2 2
(VLT _Iti_de_Haan) LTI = IQR(m;) avec m; = JF*(j) + F*(j + 1) et j Ayres 2007 2 Hz en
€ [1; n-— 1] bpm
Georgoulas, Stylios n.p.
et Groumpos (170)
2006
4 Hz en bpm
Hors A/D

Jezewski (178) 2010
en RR
Wrobel 2014 en RR
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La variabilité a court terme (VCT)

Nom
, calculs par minute avec les accidents (A/D), puis Références Accident
(Nom dans I'EDS) P i (A/D), p
moyennes
Abnormal STV Calcul des différences en valeur absolue entre 2 points adjacents; | Ayres et al. 2000 (92) | Avec A/D
d’apres les publications ultérieures de I'auteur, on suppose que ce-
(VCT_Ayres_percent_infl) | luic-ci a travaillé a 2 Hz en faisant la moyenne de 2 points consécutifs
adHz:
[F(i) - F(i-1)|
- La VCT est égale a la moyenne des différences
- Abnormal STV correspond au pourcentage de VCT < 1 bpm
STV classique de Dawes Pour Arduini et coll., la STV est la moyenne des 24 différences des | Arduini, Rizzo et Ro- Hors A/D
moyennes successives de 24 intervalles de 2.5 s (average of succes- | manini (182)
sive 2.5 s) ; 1 estimation par minute
(VCT_classique)
1 , .
STV = 24 |sm(i + 1) — sm(i)|
. L - . Magenes, Signorini n.p.
Pour Magenes, Signorini et Arduini : valeur du signal RCF en bpm, L N
; s g , . N et Arduini (183) a 2
pris chaque 2,5 s (c'est-a-dire 1 valeur tous les 5 échantillons a 2 Hz en bpm
Hz) ; 1 estimation par minute Gongalves et al. (172) | Avec A/D
1 24 2 Hz i cf. gra-
STV.classique = ﬁz |s(i+ 1) —s@)| Ayres a 2 Hz (176) phique
i=1 page 2
. . 3 Georgoulas, Stylios
puis calcul de la moyenne sur toutes les minutes du tracé. N
. . . et Groumpos (170) a
Pour Georgoulas : s(i) est la valeur du signal F en bpm pris chaque 4 Hz n.p
2,5 s (c’est-a-dire 1 tous les 10 échantillons a 4 Hz). Jezewski (178) 4 Hz
en RR
Interval index L'Interval Index est le coefficient de variation de la différence entre | Magenes, Signoriniet | n.p.
les échantillons consécutifs moyennés de 2,5 s. Arduini (183) bpm
ii STV .classi
(VCT_ii_100) Interval Index = =—=2544¢
std(s(i))
Pour Gongalves et coll., s(i) est la valeur du signal RCF en bpm, pris Gongalves et al. (172) | Avec A/D
chaque 2,5 s (c'est-a-dire 1 tous les 5 échantillons a 2 Hz). 4Hza2Hz cf. Ayres
2008 (176)
pour Georgoulas et coll., s(i) est la valeur du signal F en bpm pris
chaque 2,5 s (c’est-a-dire 1 tous les 10 échantillons a 4 Hz).
Plus I'Interval Index est bas, plus il est pathologique. Georgoulas, Stylios et | n.p.
Plus std(s(i)) est élevé, plus il y a des décélérations. Groumpos (170) 4 Hz
Pour une raison d’échelle, le résultat est multiplié par 100.
STl-de Haan Short term irregularity De Haan et al. (179) n.p.
cf. Figure 2.5 {
( & ) STV.de.Haan = IQR <arctg ( T,(l) )) enradians
T(i-1)
Spilka (184) n.p.
(VCT_sti_de_Haan_100) ou IQR : interquartile [0,25-0,75] range with i=1, ..., non-1
Jezewski 2010 : fenétres séparées d'une minute de signal avec des | Jezewski (178) 4 Hz n.p.

échantillons moyennés de 2,5 s. Thus, a given index, depending on
the signal loss, can be calculated from up to N = 24 values.

Pour une raison d’échelle, le résultat est multiplié par 100.

en RR
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25

bpm

VLT_DELTA_MOYEN : VLT_percent_inf6_bpm :
- Max(RCF) = Min(RCF) par périodes de 1 min - pourcentage de périodes ou la LTV est < 6 bpm par

- exclusion des périodes d'accidents rapport au nombre de périodes calculées

- moyenne de toutes les périodes
- fenétre glissante de 1 min par pasde 1 s

e N 1L .uuMﬂ W mmm | li l

VLT _surface_inf6_bpm :

- somme des amplitudes des périodes ol la VLT est

< 6 bpm
calculs identiques pour VLT _percent_sup25_bpm et VLT surface_sup25_bpm
-
I G
5 10 15 20 25

Figure 2. 4 : Parametres de la variation a long terme (VLT)

Iz

el e g Y u.nu..nlu.‘l -H'M ‘ “w‘ “Mim N

pour chaque minute LTV LTI DE HAAN :
460 130

- aprés exclusion des périodes d'accidents
- 1 point moyenné toutes les 2,5 s

430, " soit 24 points par minute
. - 135 - transformation RR (ms) = 60 000 / RCF (bpm)
440 - calc'u\ des distances x(i) x(i+1) par rapport a 0
- . - différence de l'interquartile dans la minute
E - - moyenne sur les minutes hors accidents
= 430 - 140 g - en réalité, tous les points sont trés procr!es de
% la diagonale et lles distances sont quasi égales
= asqrt(2) x FHR
420
145 STV STI DE HAAN :
410 - démarche identigue a celle de LTV LTI DE HAAN
- calcul des angles x(i) x(i+1) par rapport a 0
- différence de l'interquartile dans la minute
400 - 150

- moyenne sur les minutes hors accidents

- résultat en radians

- en réalité, tous les points sont trés proches de
la diagonale et les variations d'angle sont faibles

| . .
400 414 429 444 461
x(i) (ms)

Figure 2. 5 : LTI et STI de De Haan
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Nom

(Nom dans PEDS) Analyse fréquentielle Références
FREQUENCY DOMAIN Afin d’étudier le signal RCF, I'analyse fréquentielle consiste a décomposer le signal en Malik (265)
FEATURES 4 bandes de fréquence : VLF (0.01-0.03 Hz), LF (0.03-0.15 Hz), MF (0.15-0.50 Hz) et HF | Signorini (185)

(0.50-1.00 Hz) ; certains auteurs estiment que la bande LF est corrélée a I'activité du | Georgoulas
(cf. Figures 2. 6a 2. 8) systéme nerveux autonome sympathique et que le rapport LF/(HF+MF) quantifie I'équi- | (175)
libre autonome entre le mécanisme de contrdle neuronal d'origine différente (confor- | Spilka 2011

(Freg4_vif_100)
(Freg4_If_100)
(Fregd_mf_100)
(Freg4_hf_100)
(Freg4_ratio)

mément au rapport LF / HF normalement calculé chez I'adulte).

Pour obtenir le signal LF par exemple, un filtre numérique passe-bande (Butterworth
ordre 8 avec forward/backward process pour supprimer le déphasage) est utilisé entre
les 2 bornes 0.03 et 0.15 Hz. La variable (Freq4_If_100) correspond a la puissance de ce
signal filtré (moyenne des carrés). Une autre maniere de calculer cette puissance est
d’utiliser I'égalité de Parseval : (Freq4_If_100) correspond alors a la moyenne des mo-
dules au carré des points entre 0.03 et 0.15 Hz de la transformée de Fourier. Cette 2°m¢
méthode est cependant plus sensible aux effets de bord ; ce qui pose des problémes
pour les pertes de signal. Les calculs sont conduits de la méme maniére pour les 3 autres
bandes.

Puissance en trés basse fréquence (0.01 - 0.03 Hz) (x 100)
Puissance en basse fréquence (0.03 - 0.15 Hz) (x 100)
Puissance en myenne fréquence (0.15 - 0.50 Hz) (x 100)
Puissance en haute fréquence (0.50 - 1.00 Hz) (x 100)
Ratio LF/(HF+MF)

WAVELET
FEATURES

IVHF
(Freq_IVHF)

(Freq_IVHF_num)
(Freq_IVHF_denom)

Le procédé consiste a travailler sur des fenétres de 64 secondes ré-échantillonées a 8
Hz par interpolation linéaire. Dans chaque fenétre, le signal est centré réduit. On réalise
un filtre par ondelettes Daubechie (DB2) en prenant les 5 niveaux d’ondelettes de plus
haute fréquence correspondant a la pseudo-fréquence de coupure (0.1667 Hz). L'IVHF
correspond a la somme des valeurs absolues de ce signal divisé par fe, la fréquence de
ce signal (8 Hz)

Logier (192) en
bpm

Liu 2008
Spilka 2011
Cesarelli (266)

Garabedian
(267) en RR

1 '\..LI I M‘ﬂ 1
"ﬁ‘i’.i'\w/‘{\",l' ‘Lf/ ﬁ‘i\mﬁu‘l hJ\m/L"J “ ihﬁﬁiﬂ%i\hw1ﬂ\wnwm'wwwﬂh l Fﬁf‘l&’

Figure 2. 6 : 4 bandes fréquentielles : VLF, LF, MF et HF
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Accidents

Variabilité

RCF

LDB

Modéle standard de décomposition du RCF

DANS L'IDEAL, RCF = LDB + Accidents + Variabilité

140~

110

100 %

50 %

30 Y%

Répartition des 3 types de signaux
pour une fréquence donnée

Accidents

A/D

Variabilité

0 0,002

0,02

Hz

0,2 2

100 %

50 Y%

30 Y%

Au-dela de 0,2 Hz, 90 % de la variabilité est
conservée et 90 % des accidents sont supprimés.

Cependant, comme les signaux des accidents
sont plus amples que les signaux de variabilité,
au dela de 0,2 Hz, la part des accidents reste plus
importante que la part de variabilité.

Variabilité

Accidents
A/D

0 0,002 0,02 0,2 2
Hz

Figure 2. 7 : Principes de I’analyse fréquentielle
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FREQ HF 02 surface

A partir de I'enveloppe analytique,

- FREQ HF 02 percent :
pourcentage du temps du tracé
ol la fréquence HF est inférieure
40,2 bpm

- FREQ HF 01 percent :
pourcentage du temps du tracé

ou la fréquence HF est inférieure
a 0,1 bpm

‘al L 4 b | |“

56 sln ; FREQ HF 01 surface

VIR v | ‘.‘n.l‘l

42 44 46

52

Figure 2. 8 : Calcul de 2 enveloppes analytiques pour chaque bande de fréquence

Pour chacune des enveloppes, estimation de son pourcentage et de sa surface.
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ANNEXE 3 : MODELE DE DONNEES DE L'ENTREPOT DE DON-
NEES
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Tableau 3. 1 : Données maternelles (19 variables)

Variable Description Type de variable * Valeur
sujet Numeéro du dossier E 1,2, ..
groupe Groupe cas ou témoins F Acidose / Non.acidose
annee Année d’inclusion dans I'EDS N années
age Age N années
parite Nombre d'accouchements a un terme >3 22 SA E 1,2,..
nulliparite Etat d’'une femme qui accouche pour la premiére fois F oui / non
terme Terme de la grossesse N SA
poidsfin Poids en fin de grossesse N kg
taille Taille N m
imcfin Indice de masse corporelle de fin de grossesse N kg/m?
unicicat Antécédent d’une hystérotomie antérieure (obstétricale ou chirurgicale) F oui / non
diabete Diabéte antérieur a la grossesse ou gestationnel F oui / non
hta_pe Hypertension artérielle antérieure a la grossesse ou gravidique, et/ou pré- F oui / non

éclampsie modérée, sévére et/ou éclampsie
declen Déclenchement par ocytociques et/ou maturation cervicale F oui / non
maturation Maturation cervicale par prostaglandines ou mécanique ou par association F oui / non
prostaglandines-mécanique
maturation_pgseule Maturation cervicale par prostaglandine seule F oui / non
anestini Anesthésie initiale par péridurale F oui / non
la_meconial Liguide amniotique de type méconial lors de la rupture des membranes F oui / non
phiu Réalisation d’un prélevement de sang au scalp feetal F oui / non
amnioinf Instillation de liquide amniotique dans la cavité utérine en cas d’oligoamnios F oui / non
et ARCF
modeacc Mode d’accouchement : F vbs / extrac / cpw

- Voie basse simple
- Extraction instrumentale par forceps ou ventouse
- Césarienne apres échec d’extraction ou césarienne pendant le travail

*/ F = facteur, N = numérique, E = entier
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Tableau 3. 2 : Données néonatales (10 variables)

Variable Description Type de variable” Valeur
sexebb Sexe du nouveau-né F M = masculin
F = féminin
dcperinat Déces néonatal précoce (moins de 7 jours de vie) F oui / non
apgarl Score d’Apgar a 1 minute de vie E delalo
apgar5 Score d’Apgar a 5 minutes de vie E delalo
apgar5_7 Score d’Apgar a 5 minutes de vie, inférieur a 7 F oui / non
usi Transfert en unité de soins intensifs ou en réanimation néonatale F oui / non
inhal Notion d’inhalation méconiale F oui / non
poidsbb Poids du nouveau-né N grammes
macrosome Poids de naissance supérieur au 90°™ percentile selon les courbes de réfé- F oui / non
rence

e Siterme < 38 SA et poids de naissance > 3600g

e Siterme [38 - 39 SA[ et poids > 3700g

e Siterme [39 - 40 SA[ et poids > 3800g

e Siterme [40 - 41 SA[ et poids > 3900g

e Siterme =41 SA et poids > 4000g
rciu_p3 Poids de naissance inférieur au 3™ percentile selon les courbes de réfé- F oui / non

rence
e Siterme < 38 SA et poids de naissance < 2300g
e Siterme [38 - 39 SA[ et poids < 2400g
e Siterme [39 - 40 SA[ et poids < 2500g
e Siterme [40 - 41 SA[ et poids < 2600g
e Siterme =41 SA et poids < 2700g

*/ F = facteur, N = numérique, E = entier
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Tableau 3. 3 : Données biologiques (14 variables)

Variable Description Type de variable” Valeur
phlheure Date et heure du 1* pH au scalp D
phiph Valeur du pH N
phlpo2 Valeur de la pO2 N mmHg
phlpco2 Valeur de la pCO2 N mmHg
phllactate Valeur du taux de lactates N
phldb Valeur du déficit de base N
phldbecf Valeur du déficit de base extra-cellulaire N
- 5 prélevements au plus
phabase Valeur du pH artériel au cordon N
phapo?2 Valeur de la p0O: N mmHg
phapco2 Valeur de la pCO: N mmHg
phalactate Valeur du taux de lactates N
phadv Valeur du déficit de base N
phadbecf Valeur du déficit de base extra-cellulaire N
pha_eucapnique Valeur du pH artériel au cordon corrigé avec la pCO2 N
phvbase Valeur du pH veineux au cordon N
phvpo2 Valeur de la pO2 N mmHg
phvpco2 Valeur de la pCO: N mmHg
phvlactate Valeur du taux de lactates N
phvdb Valeur du déficit de base N
phvdbecf Valeur du déficit de base extra-cellulaire N
westgate Criteres de qualité de Westgate satisfaits sur les préléevements réalisés au F oui / non

cordon ™"

*/ F = facteur, N = numérique, E = entier

**/ ST (pH artériel < pH veineux - 0.02 unités ET pCO; artérielle > pCO; veineuse + 3,75 mmHg) = oui
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Tableau 3. 4 : Données du Rythme Cardiaque Fcetal (44 variables)

Codage ou Fonction Comportement
Variable Description Type” g ] attendu en cas Références
unité de: o
d’acidose
RCF_duree_min Durée du travail en minutes N min
Caractéristiques SR;::C_;ntervaI|e_f|n_mon|to_na|s- Durée entre la fin d’enregistrement RCF et la naissance N min
RCF_perte_signal_percent Pourcentage de perte de signal N %
Signal Stability Index (x 100)
RCF_ssi_100 plus le SSI est bas, moins le RCF est sur sa ligne de base et plus c’est pa- N bpm* A/D N2
thologique
Minimum expected value
RCF_mev plus le MEV est bas, plus le RCF descend au fond des décélérations et N bpm A/D N2
plus c’est pathologique
Pourcentage de ligne de base non assignable en zone nulle (si SSI < o (94)
RCE RCF_bu_nulle_percent 0.022 et MEV < 70 bpm) N % A/D ™
et RCF_bu_nulle_presente Pri;ir;/ce (;Ig Ll]gne de base non assignable en zone nulle (si SSI < 0.022 F oui / non A/D N
Stabilité du Signal et < pm)
. . Pourcentage de ligne de base non assignable en zone intermédiaire (si o
RCF_ bu_intermediate_ percent 551 < 0.048 et MEV < 86 bpm) N % A/D ™
RCF_ bu_intermediate_presente zrg.;znscitd&ginf;::;;e) non assignable en zone intermédiaire (si SSI r oui / non A/D 2
Delta total du RCF
RCF_total_delta . o | N bpm ™ (92,170)
Maximum — minimum du tracé RCF en dehors A/D
RCF_sd Déviation standard du RCF avec les A/D N bpm A/D ™ (172,176,177)
LDB_moy_RCF_moy Moyenne de la LDB — moyenne du RCF dans I'enregistrement N bpm ™
LDB_percent_inf110 Pourcentage du temps ou la LDB est inférieure a 110 bpm N % ™
LDB_pourcent_sup160 Pourcentage du temps ou la LDB est supérieure a 160 bpm N % ™
Ligne de Base L LDB est <3 11 ; _
LDB_surface_inf110 orsq\ue la est<all0 I?pm, nb. de battements en moins par rap N bpm 2
(LDB) port a un rythme constant a 110 bpm
L LDB >al .
LDB_surface_sup160 \orsque la est>a : 60 bpm, nb. de battements en plus par rapport N bpm 2
a un rythme constant a 160 bpm
LDB_etendue Etendue de la LDB (max LDB — min LDB) dans I'enregistrement N bpm ™
Acc_nb Nombre d’accélérations LDB NE (64)
Accélérations
Acc_surf_tot Surface totale des accélérations N bpm Ng
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Comportement

Variable Description Type Codagel ou Fonction attendu en cas Références
unité de: s
d’acidose
Dec_nb Nombre de décélérations (tous types) E LDB ™ (64)
Décélérations
Dec_surf_tot Surface totale des décélérations (tous types) N bpm LDB ™
Dec_prolonges_sup_180_surf_tot | Surface totale des décélérations prolongées supérieure a 180 s N bpm LDB ™
Dec_prolonges_sup_120_surf_tot | Surface totale des décélérations prolongées supérieure a 120 s N bpm LDB ™
Nombre de décélérations précoces (causées par une compression de la
D b o R . E 64
ec_precoces_n téte feetale et non révélatrice d’hypoxie (167)) T (64)
Dec_precoces_surf_tot Surface totale des décélérations précoces N bpm LDB ™
. Nombre de décélérations tardives (indiquant une réponse médiée par
Dec_tard b . B R o E 64
ec_tardives_n les chémorécepteurs a une hypoxémie feetale (167,168)) T (64)
Décélérations Dec_tardives_surf_tot Surface totalle desldeceleratlonsIFarfilves ((92,170), slusFeptlbIes de sti- N bpm LDB 2
muler les chémorécepteurs et d’indiquer une hypoxémie)
Nombre de décélérations variables (réponse des barorécepteurs lors de
Dec_variables_nb la compression du cordon ombilical (169) et rarement associées a un E LDB ™ (64)
degré important de hypoxie / acidose feetale)
Dec_variables_surf_tot Surface totale des décélérations variables N bpm LDB ™
CU_nb Nombre de contractions utérines du tracé E (64)
Dec_ratio_R_CU Nb. de décélérations / nb. de contractions N (64)
Dec_repetes_cat Les décélérations sont dits répétées si le ratio est supérieur a 0,5 F oui / non ™ (64)
VLT_delta_moyen VLT Delta N +LDB N2 (170,173,174)
Abnormal LTV
o VLT_percent_inf6_bpm VLT minime, anormale < 6 bpm N % +LDB N (92)
Variabilité a Long OSC.Sil (178)
Terme
(VLT) VLT_percent_sup25_bpm VLT marquée > 25 bpm % +LDB T 0SC.Salt (178)
VLT_surface_inf6_bpm Surface de la courbe VLT < 6 bpm bpm +LDB T
VLT_lti_de_Haan LTI DE HAAN N msec +LDB (170,173,174,178

,268)

*/ F = facteur, N = numérique, E = entier
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Comportement

Variable Description Type Codagel ou Fonction attendu en cas Références
unité de: .
d’acidose
. . (170,172,176,178,
VCT_classique VCT classique N bpm NA 182,183)
VCT_Ayres_percent_infl VCT inférieure a 1 bpm, anormale selon (92) N % T (92)
o Interval Index de la VCT, représente le coefficient de variation de la dif-
Variabilité a Court I o1 | 100 férence de VCT entre les échantillons consécutifs. N bpm NZ (172,175,183)
Terme (Vi -
(ven Pour une raison d’échelle, le résultat est multiplié par 100.
STI DE HAAN
VCT_sti_de_Haan_100 Irrégularité a court terme de De Haan N radians T (178-180,184)
Pour une raison d’échelle, le résultat est multiplié par 100.
Pvir_100 Puissance en trés basse fréquence (0.01 - 0.03 Hz) (x 100) bpm? A/D T
Fréquentielles
q Pir_100 Puissance en basse fréquence (0.03 - 0.15 Hz) (x 100) bpm? A/D ™ (172’21;85’21::)’185’
Pme_100 Puissance en moyenne fréquence (0.15 - 0.50 Hz) (x 100) N bpm? A/D NE
) Pur_100 Puissance en haute fréquence (0.50 - 1.00 Hz) (x 100) N bpm? A/D J (172,175,184,185
Fréquentielles ,175,184,185,
258,265)
RatioP Ratio Pir / (Pmr + Phr) i
Ondelettes Freq_ivhf IVHF N A/D NS (192,255,266,267)

*/ F = facteur, N = numérique, E = entier
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ANNEXE 4 : OBLIGATIONS REGLEMENTAIRES

Fiche information de la patiente

Hépital Saint Vincent de Paul, Service d' Obstétrique

Formulaire de non-opposition

Madame,

Pour évaluer I"état de santé de votre enfant & naftre différents examens sont nécessalres en cours de grossesse ou pendant
Facoouchemsnt

Conformément & la réglementation frangaise, les résultats de ces examens sont archivés sur support papler ou informatique
dans votre dossher médical.

Avec votre accord, wos données et celles de votre enfant collectées dans le cadre du soln, pendant votre séjour 3 FHpital,
pourront alimenter un fichler informatique sécurisé et codé sans mention de votre nom ou prénom. Cette base de données est
constituée & des fins de recherches sdentifiques visant & Fétude du blen-&tre foetal pendant la grossesse et Paccoucherment.
Aucun exarmen ou enregistrement supplémentaire ne sera effectué durant la grossesse & seule fin de recherche.

En vertu de la lol n*78-17 du & Janvier 1978 modifiée relative & Finformatigue, aux fichlers et aux libertés, vous disposez d'un
drodt d'information, d’accés et de rectification concernant vos données et celles de votre enfant. Vous disposez également d'un
drodt d'opposition. A aucun moment, les données personnelles, qul figurent dans cette base, n'apparaitront lors de la
publication des résultats des travaux de recherche. 5 vous le souhaltez, vous pouvez étre informée des résultats globaux des
recherches effectuées sur cette base.

Vious pouver exercer ces drofts  auprés  du  correspondant  informatigue et libertés  par  courriel
sorrespondant recherchedghiclnet ou par téléphone 03 20 22 59 19

Cadre réservé au service et au patient

« Mom Prénom Kom marital -
Identifiant de la patiente ou Etiguette

«Date de delivrance de Finformation -

[] La patiente ne s'oppose pas 4 lNutilisation des donnEes issues des examens diniques, biologiques
echographiques, radiclogiques, et des enregistrements des tracés du rythme cordioque foetal ainsi
qu'd lutilisation des données de son enfont durant son séjour dams Métablissement. Les données
collectées sont stockées dans ba base informatique « Bien-Maitre », de maniére codée sans mention
du mom et du prénom.

[] La patiente s'oppose d I'utilisation des données issues des examens dliniques, biologiques
echographiques, radiclogigues, et des enregistrements des tracés du rythme cordioque Toetal ainsi
qu'd lutilisation des données de son enfont durant son séjour dams Métablissement. Les données
collectées sont stockées dans ba base informatique « Bien-Maitre », de maniére codée sans mention
du mom et du prénom.

Le responsable de la consultation/du service - La patiente

Date et signature Date et signature
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Accord du Comité Interne d’Ethique de la Recherche médicale

EALD
b

Avis du comité interne d'éthique de la recherche médicale (CIER) du
GHICL

Mumére d'ordre de 'avis : 2016-06-08
Intitule de la recherche ; Ftude autamatisde du nethme cardiaque feetal aw cours du Lravail el
anakyse oo donmees en grandes dimersions pour arévenin Facidose du neuveau-né.

Investigateur ou responsable du projet ; Pr Azathe Houzé de I'aulnoil
Promotewr 1 GHICL
Liew oy se déroule la recherche : monacentrique, Hegital Saint vincent de Paul, GHICL

remis auy sujets participants..) ; Grille CIER,
‘ Date de rdunion du comité d'éthigue = 230652015

Personnes ayant delibéré :

Le président du CIER : Gr Baumeiou

Le president de la CRF du GHICL au son représentant : PrDecoster
Le responaable adjeint dw D2M - Mme Demilly

Un expert madical : Dr Lansiaus

Une juriste @ Mme Gerzldine Bolet, représentée par Made HADDAD
IIn représentant des usagers - Mr Maric

L A Y

Avis favorable sans restriction
*  Avis favorable avec demande de modifications (avis Lemporaire] : vair fiche ¢ demande de
‘ micdifications du CIER » jointe & cet avis
Avis défavorable

o maotivatians

]

i recomimandations :

Le président du comité d*éthlgue du GHICL I’Expert médical du GHICL

Mo LJL:C{}H LH Anme Marn ) LANSHALR Amdlie

Date: Jfr Y j:}j!'.:,"}_r_x'f-' Date - Ao Tenatiy ST
Signatere ; | Signature :

Fage 1 5ur 2
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Accord de la Commission Informatique et Libertés

CIL: REG-077

Constitution d’une base informatique « Bien Naitre » de données de soins issues
d’une cohorte de patientes et de leur nouveau-né.

Noms des responsables du
traitement

Drs Houzé de I'Aulnoit Denis et Agathe Houze-De-L-Aulnoit.Agathe@ghicl.net

Date de mise en oeuvre

03/09/2017

Finalité principale

La prévalence de I'hypoxie foetale pendant I'accouchement est rare (< 3 %) et
I’étude de cette pathologie nécessite beaucoup de dossiers d’inclusion. L’analyse
du rythme cardiaque foetal enregistré de maniére non invasive est un bon moyen
de dépistage (bonne sensibilité), mais non de diagnostic (manque de spécificité).
Ce défaut de spécificité entraine un interventionnisme inutile.

La constitution « au fil de I'eau » de cette base de données a pour objectif princi-
pal, la création d’un outil permettant aux chercheurs I'étude du bien-étre foetal
dans sa globalité, pendant la grossesse et I'accouchement.

La base « Bien Naitre » regroupe :

- des données cliniques maternelles,

- les tracés numériques du rythme cardiaque foetal (RCF) réalisés durant la gros-
sesse et I'accouchement, stockés dans un serveur dédié,

- les résultats d’éventuels prélevements sanguins foetaux réalisés in utero (mé-
thode invasive) selon les recommandations du CNGOF, en cas d’anomalies du RCF
- les modalités de I'accouchement,

- les résultats des prélévements sanguins au cordon ombilical, réalisés de facon
systématique selon les recommandations du CNGOF,

- des données cliniques concernant le nouveau-né.

Aucun examen ou enregistrement supplémentaire ne sera effectué a seule fin de
recherche

Détail des finalités du trai-
tement

Les finalités de cette base sont :

- 'analyse automatisée du RCF et la recherche de paramétres significativement
liés a I'hypoxie foetale dans le but d’augmenter la capacité diagnostique de la mé-
thode,

- I'établissement de modeles prédictifs de I’hypoxie foetale pendant le travail,

- I'étude de la maturation du RCF au cours de la grossesse,

- I’étude de I'effet de la corticothérapie administrée a la mére en cas de menace
d’accouchement prématuré, sur la variabilité du RCF,

Service chargé de la mise
en oeuvre

- Service de Gynécologie-Obstétrique

- Unité de traitement des Signaux Biomédicaux de la Faculté de Médecine et de
Maieutique

- Société Alicante pour la fusion des fichiers TrakCare, Bioweb et RCF selon le nu-
méro d’identification des patientes et leur numéro de séjour

Echanges de données hors
du groupe GHICL

Non

Fonction et coordonnées
de la personne ou du ser-
vice aupreés duquel s’exerce
le droit d’acces

- Pour toute demande (acceés, opposition ou rectification) dans le cadre d’un pro-
jet de recherche

Catégories de personnes
concernées par le traite-
ment

Mere et son nouveau-né

145




Données traitées

Catégories de données

traitées

1- Ensemble des données
de soins collectées

Détails des données traitées

Données « Patiente » :
- Age, poids, taille, IMC
- Parité

- Ethnicité

En cas de grossesse pathologique :

- Age gestationnel

- Type de pathologie

- Enregistrements numériques du RCF (4 Hz) réali-
sés dans l'unité de grossesses pathologiques ou en
hospitalisation a domicile

Pendant le travail :

- Age gestationnel

- Type de présentation

- Durée du travail et modalités de I'accouchement,
- Enregistrement numérique du RCF (4 Hz)

- + Equilibre acido-basique du foetus in utero : pH,
déficit de base, lactates

Données « Nouveau-né » :

- Score d’Apgar a 1 et 5 minutes de vie

- Equilibre acido-basique du sang de cordon ombili-
cal : pH-déficit de base-lactates artériel et veineux,
- Poids, sexe, transfert en unité de soins intensifs ou
en réanimation néonatale.

2- Numéro d’identification

numéro d’identification des patientes et numéro de
séjour (S.I.H.)

Destinataires

Catégories de destinataires
- Houzé de I’Aulnoit Denis
- Houzé de I’Aulnoit Agathe

Données concernées

1,2

Durée de conservation

Sécurité

- Serveur sécurisé (politique du groupe)
- Profils nominatifs par professionnel
- Tragabilité nominative des acces...

Moyens pour informer I'in-
téressé de ses droits

- Affiche a chaque point d’accueil
- Mention dans le livret d’accueil

- Mention sur le site internet

- Mention sur les courriers de confirmation de rendez-vous
- Mention sur les courriers de consultation et de sortie d’hospitalisation

Mise a jour (date et objet)

23/06/2016 V1
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