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Annabelle Cohen - Résumé

Résumeé

Objectif — Evaluer le taux d’accouchement par voie basse lors d’un déclenchement
par méthode mécanique pour rupture des membranes a terme avant travail RMTAT
et de définir les critéres d'échec. L’objectif secondaire était d’évaluer le risque
infectieux de cette méthode via un critére composite maternel, feetal et néonatal.
Méthode - Etude rétrospective uni-centrique incluant toutes les grossesses singleton
avec RMTAT supérieure a 37SA et déclenchées par ballon de dilatation cervicale. Le
critere d’efficacité était la survenue d’'un accouchement par voie basse. Le critére
secondaire était un critére composite d’infection défini par I'association d’au moins 2
de ces infections: infection intra-utérine, endométrite du post partum lors du séjour en
maternité ou infection néonatale prouvée.

Résultats - 231 patientes ont été inclues parmi 194 (84%) ont accouchée par voie
basse. Les critéeres d’échec étaient I'indice de masse corporelle (24.22 vs 25.81
kg/m2, p=0,0281), et un col défavorable (50.8% vs 73%, p=0.0130) avant le
déclenchement. Concernant I'analyse du risque infectieux, 2 infections intra-utérines
(0.87%), 7 infections néonatales (3.03%) et 6 endométrites (2.60%) sont survenues.
Parmi les 231 patientes, 13 (5,63%) présentait un élément du critere composite.
Conclusion — En comparaison avec les autres méthodes de déclenchement, les
taux de succeés et d’infection sont similaires. Il sera intéressant de mener un essai
randomisé comparant la méthode mécanique par simple ballonnet aux

prostaglandines.

Mots clés: rupture des membranes a terme avant travail, déclenchement,

maturation cervicale, ballon, prostaglandines, césarienne
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Introduction

La rupture des membranes a terme avant travail (RMTAT) correspond a
'absence de début de travail spontané apres la rupture de la poche des eaux. Sa
fréquence rapportée dans la littérature serait d’environ 6% a 22% (1). Du fait de sa
fréquence et de la nécessité d’un déclenchement dans environ 26.3% cas, la RMTAT
demeure une question essentielle de la pratique obstétricale courante (2,3).

En I'absence d'induction, le travail démarre spontanément dans les 24 heures
chez 60 % des patientes et dans les 72 heures chez 77 % (4-6). La RMTAT
s'accompagne d'une augmentation chez la mére du taux d’infections intra-utérines
(HU) (1 a 7 %) (1,7) et chez I'enfant du taux d'infections néonatales (1 a 3 %) (4,7,8).
Ce risque d’'llU augmente avec la durée de la rupture des membranes. L’objectif du
déclenchement travail serait de diminuer le risque d’infection intra-utérine ainsi que la
morbidité maternelle ou néonatale qui y serait associée. L’attitude expectative
viserait a diminuer le risque de césarienne, ainsi qu’a limiter la iatrogénie
potentiellement associée a une intervention médicale non nécessaire (9).

Actuellement, deux méthodes de déclenchement sont possibles :
médicamenteuses ou mécaniques, pouvant étre associées ou utilisées seules. Les
méthodes mécaniques sont des dispositifs médicaux pouvant étre utilisés pour le
déclenchement sur col défavorable (Bishop inférieur a 6) et dont l'efficacité a été
démontrée dans des précédentes études. Toutefois, la plupart des études portent sur
des patientes déclenchées a membranes intactes (4,10-17).

Les dernieres recommandations du College National des gynécologues-

obstétriciens de France (CNGOF) concluent que toutes les méthodes
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médicamenteuses peuvent étre utilisées pour le déclenchement des RMTAT (Grade
B), mais cependant ces données sont insuffisantes pour éliminer un sur-risque

d’infection intra-utérine lors de I'utilisation de la sonde de Foley (18).

Ainsi, I'objectif principal de notre étude était d’évaluer le taux d’accouchement
par voie basse lors d’'un déclenchement par méthode mécanique pour RMTAT, et de
définir les critéres d’échec. L'objectif secondaire était d’évaluer le risque infectieux de

cette méthode via un critére composite maternel, feetal et néonatal.
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Matériels et méthodes

I s’agit d’'une étude uni-centrique (CHU Lille, France), rétrospective,
concernant toutes les patientes déclenchées par méthode mécanique pour RMTAT
du 1°" janvier 2017 au 31 décembre 2017. Ont été incluses dans notre étude toutes
les grossesses uniques, avec une présentation céphalique, ayant présenté une
rupture des membranes au terme supérieur ou égal a 37 SA, et ayant bénéficié d’'un
déclenchement du travail par ballon de dilatation cervicale en premiere ligne. Ont été
exclues les morts-in utéro, les interruptions médicales de grossesse et les patientes
ayant présentées une RMTAT aprés 37 SA avec mise en travail spontané.

Le protocole de prise en charge est standardisé dans notre centre. En cas de
de non mise en travail spontané, la patiente est hospitalisée puis un déclenchement
est débuté dans un délai variant selon le portage du Streptocoque B:
immédiatement en cas de portage, et a 24 a 36h apres la RMTAT en cas de
prélevement négatif réalisé entre 34 et 37 SA. Le mode de déclenchement est
décidé selon le score de Bishop. En cas de score supérieur a 6, une direction du
travail par oxytocine en salle de naissance est réalisée. Si le score de Bishop est
inférieur a 6, un déclenchement par méthode mécanique en premiere intention est
utilisé. Le choix de la méthode mécanique repose sur la dilatation cervicale. En cas
de dilation > 2cm, un systéme a double ballonnet (COOK® Cook Medical Europe
(Ireland; référence: J-CRB-184000)) est préféré avec gonflement du ballonnet intra
cervical jusque 80 ml selon la tolérance de la patiente. L’autre méthode est le recours
a une sonde de Foley Charriere 16 gonflée a 60 ml. En cas d’échec de cette
premiere ligne (Bishop < 6), une seconde ligne de maturation était réalisée par des

prostaglandines de type dinoprostone (gel ou tampon).
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Le critere principal était le succés du déclenchement (accouchement voie basse).
Le critere secondaire était un critere composite d’infection était défini par
'association d’au moins 2 de ces infections: infection intra-utérine, endométrite du
post partum lors du séjour en maternité ou infection néonatale prouvée. L’infection
intra-utérine était définie par une température supérieure a 38°C ou plus avec au
moins deux des éléments suivants : sensibilité utérine, tachycardie maternelle
(fréequence cardiaque a 100 battements par minute ou plus), tachycardie foetale
(fréquence cardiaque a 160 battements par minute ou plus), odeur nauséabonde du
liquide amniotique ou hyperleucocytose maternelle. L'endométrite a été définie
comme une température supérieure a 38 °C plus un des éléments suivants :
sensibilité fundique, tachycardie maternelle, écoulement cervical purulent et aucune
autre source de fievre. L’infection néonatale était définie par une hyperthermie
néonatale associée a au moins 2 des éléments suivants: prélevement
bactériologique positif, transfert en unité de soins intensif, score d’Apgar inférieur a 5
a 5 minutes de vie ou associé seulement a une infection intra-utérine. (19)
Statistiques
Les variables qualitatives ont été décrites en termes de fréquence et de pourcentage.
Les variables numériques gaussiennes ont été décrites en termes de moyenne et de
déviation standard et les variables numériques non gaussiennes en termes de
médiane [5eme percentile — 95eme percentile]. La normalité des variables
numeériques a été vérifiee graphiquement et testée a l'aide du test de Shapiro-Wilk.
Les comparaisons de deux groupes de patients ont été réalisées a 'aide d’un test du
Chi-deux ou de Fisher exact (lorsque les conditions de validité du test du Chi-deux
ne sont pas vérifiées) pour les variables qualitatives, a I'aide d’'un test t de Student

pour les variables numériques gaussiennes, et a l'aide d'un test du U de Mann-
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Whitney pour les variables numériques non gaussiennes. Les statistiques ont été
réalisées par l'unité de méthodologie biostatistique du CHRU de Lille. Des tests
bilatéraux ont été réalisés avec un niveau de significativité de 5%. Les analyses

statistiques ont été effectuées a 'aide du logiciel SAS (SAS Institute version 9.4).

Ethique
Cette étude a été approuvée par le comité local de l'autorité de protection des

données francaises (DEC 19-063 le 15/03/2019).
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Résultats

Sur la période de I'étude, 5639 naissances ont eu lieu dans le centre dont 4359
accouchements par voie basse (82%) (Figure 1). 607 RMTAT (10.8%) ont eu lieu et
231 (4.1%) ont été déclenchées. Parmi celles-ci, 37 (16%) ont accouché par
2éme

césarienne, 34 en phase de latence et 3 en phase active ou au cours du stade

du travail.

Figure 1 — Population de I'étude

5639 naissances
en 2017

607 patientes
avec
RMTAT>37SA

376 patientes
avec travail
spontané

231 patientes
déclenchées

37 césariennes 194 AVB

RMTAT : rupture des membranes a terme avant travail
AVB : accouchement par voie basse
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Le tableau 1 présente les caractéristiques des patientes selon leur voie

d’accouchement. Le facteur maternel significativement associé a la voie

d’accouchement était 'IMC (24.22+/- 5.4, vs 25.81+/- 5, p=0,028), et I'analyse en
sous—groupe avec un IMC supérieur ou non a 25 est significative (p=0.029). Aucune

autre différence significative concernant les autres caractéristiques maternelles n’a

été observée.

Tableau 1: Caractéristiques de la population

Succes Echec

N=194 N=37 P
Age (années) 30,39(15,6) 31,16(%5,4) 0,439
Indice de masse corporel (kg/m2) 24,22(+5,4) 25,81(%5) 0,028
Nullipare 118 (60,8) 26 (70,3) 0,278
Utérus cicatriciel 14 (7,2) 2 (5,4) 1
Tabagisme 23 (11,9) 2(5,4) 0,386
Procréation médicale assistée 6 (3,1) 2(5,4) 0,618
Statut streptocoque B positif 21 (13,9) 3 (13,6) 1
Diabete gestationnel 32 (19,8) 10 (34,5) 0,078

Résultats exprimés en nombre N (%) + déviation standard

Le tableau 2 reprend les modalités du déclenchement, de la gestion per partum et de
'accouchement. Un score de Bishop inférieur a 3 avant le déclenchement (50.8 vs
73%, p=0.013) est significativement associé a la voie d’accouchement. La dose
totale d’ocytocine était inférieure dans le groupe « succes » (752 vs 2097, p<0.0001)

et il n’y avait pas d’autre différence significative.
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Tableau 2 : Modalités du déclenchement et de 'accouchement

Succes Echec

N=194 N=37 P
Hyperthermie maternelle 3(1,6) 0 (0) -
Tachycardie maternelle 21 (35,6) 2 (22,2) 0,707
Anomalie du rythme cardiaque foetal post pose du ballon 6 (3,1) 3 (8,1) 0,159
Délai RMTAT-déclenchement (min) 1281(x604,6) 1201(x607,9) 0,363

1140 930,0

[795,0-1830] [750,0-1770]
Score de BISHOP<3 98 (50,8) 27 (73) 0,013
Délai RMTAT-passage en salle de naissance (min) 1961(+887,2) 2090(£830,1) 0,476

1860 1890

[1245-2580] [1470-2475]
Chute du ballon 131 (67,5) 21 (56,8) 0,206
Utilisation de prostaglandines 47 (24,4) 13 (35,1) 0,171
Délai RMTAT-naissance (min) 2398(1£941,8) 2674(£895,3) 0,144

2389 2658

[1621-3150] [2007-3203]
Dose totale d’ocytocine (Ui) 752(x1192) 2097(x1653) <.0001

1875

300[0-975] [900-3750]
Anomalie du rythme cardiaque feetal per-partum 30 (15,5) 17 (46) 0,264
Hémorragie du post partum >1L 9 (4,6) 1(2,7) 1,000

Résultats exprimés en nombre N (%) + déviation standard et/ou en médiane [5° percentile ; 95° percentile]

Abréviation :
RMTAT : rupture des membranes a terme avant travail

Concernant les issues maternelles et néonatales, on retrouvait comme seule

différence statistiquement significative la durée d’hospitalisation en maternité.

(Tableau 3).
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Tableau 3 : Issues maternelles et néonatales

Succes Echec
N=194 N=37 P
Antibiotique en post partum 6 (3,1) 2 (5,4) 0,617
Endométrite 4(2,1) 2 (5,4) -
Durée d’hospitalisation en maternité (jours) 3,68(x1,6) 4,95(+2,4) <.0001
4[3-4] 5[4-5]
pH artériel a la naissance 7,19(x0,1) 7,2(x0,1) 0,365
7,2[7,2-7,3] 7,22[7,2-7,2]
Hyperthermie néonatale 62 (32) 9 (24,3) 0,356
Réanimation néonatale 16 (6,7) 6 (16,2) 0,093
Infection néonatale prouvée 6 (3,1) 1(2,7) 1,000
Poids de naissance (g) 3275,2 3482,1 0,010
(x429) (x477,6)
Poids de naissance = 4000g 11 (4,8) 4 (1,7) 0,263

Résultats exprimés en nombre N (%) + déviation standard et/ou en médiane [5° percentile ; 95° percentile]

Concernant I'analyse du risque infectieux, 2 infections intra-utérines (0,9%), 7
infections néonatales (3%) et 6 endométrites (2,6%) sont survenues. Parmi les 231
patientes, 13 (5,6%) présentait un élément du critére composite. Dans 2 cas, |l

s’agissait a la fois d’'une infection néonatale prouvée et d’'une endométrite.
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Discussion

En cas de RMTAT, un recours au déclenchement du travail est nécessaire dans
26,3% des patientes. Les données actuelles ne permettent pas d’établir la supériorité
d’'une méthode de déclenchement par rapport a une autre en termes d’efficacité, ni
de complication pour le déclenchement des RMTAT (20). Toutes les méthodes
médicamenteuses peuvent étre utilisées pour le déclenchement des RMTAT mais
cependant ces données sont insuffisantes pour éliminer un sur-risque d’infection
intra-utérine lors de l'utilisation de la sonde de Foley. Dans notre étude, 38,1% des
patientes avec RMTAT ont été déclenchées et nous retrouvons un taux d’efficacité
de 84% avec la survenue d’un critere composite d’infection dans 5,6%. Les facteurs
d’échec retrouvés dans notre étude étaient un score de Bishop a I'admission inférieur
a 3 et un IMC supérieur a 25 kg/m2.

Les données dans la littérature sont peu nombreuses sur I'évaluation de I'efficacité et
innocuité du déclenchement par méthode mécanique dans les RMTAT (tableau 4).
En effet, on peut supposer une efficacité moindre du fait de 'absence de décollement
de membranes et de sécrétion de prostaglandines naturelles. Par ailleurs, le risque
infectieux ascendant pourrait étre augmenté par [l'utilisation d'un dispositif a
membranes rompues. L’étude FLIP d’Amorosa et al., était un essai randomisé, uni-
centrique, incluant des grossesses uniques présentant une rupture des membranes
au-dela de 34 SA chez des nullipares. Elle comparait le délai d’accouchement a
partir du début du déclenchement entre 2 groupes : par sonde de Foley et ocytocine
administrée 1 heure aprés la pose (n= 62) versus ocytocine seule (n = 66). Aucune
différence sur le délai déclenchement-accouchement n'a été démontré (13h vs
10.8h, p= 0.09). Une analyse stratifiée sur 'IMC maternel ne permettait pas de

retrouver une différence de délai d’accouchement. Aucune différence n’a été
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retrouvée sur le mode d’accouchement, ou sur le taux d’infection materno-feetale
(11). Mackeen et al, ont mené une étude similaire en comparant la sonde de Foley
+/- ocytocine versus ocytocine pour des patientes avec une RMTAT, au-dela de 34
SA. L’objectif principal de cette étude était d’évaluer si le déclenchement par sonde
de Foley permettait de réduire l'intervalle entre I'accouchement et d’évaluer les
complications materno-foetales. 201 patientes ont été randomisées, 93 dans le
groupe sonde de Foley et ocytocine, 108 dans le groupe ocytocine seule. Aucune
différence sur le délai déclenchement-accouchement quel que soit la parité n’a été
retrouvée (13.9h vs 14.4h, p=0.69) mais semblait augmenter l'incidence des
infections intra utérines dans le groupe sonde de Foley (8% vs 0% p<0.01). Kruit et
al. ont eux mené une étude randomisée comparant un déclenchement par sonde de
Foley versus Misoprostol dans le contexte de RMTAT. Le critere de jugement
principal était le taux de césarienne et aucune différence n’a été retrouvée (23.6 vs
18.2%, p=0.36). Concernant les criteres de jugement secondaire, le taux d’infection
intra-utérine (2.2 vs 2%, p=1.00), d’endométrite (1.1 vs 2.0%, p=1.00) et d’infection
néonatale (1.1 vs. 5.1%, p=0.22) était similaire entre les 2 groupes (22).

La méme équipe a comparé dans une étude rétrospective le risque infectieux en cas
de déclenchement pour RMTAT versus a membranes intactes (23). 1923 patientes
ont été incluses dans I'étude, 641 (33,3%) présentant une RMTAT et 1282 (66,6%)
un déclenchement a membranes intactes pour une autre raison (terme dépassé,
diabéete gestationnel, cholestase gravidique, hypertension artérielle gravidique ou pré
éclampsie, demande maternelle). Il est retrouvé dans cette étude dans le groupe
RMTAT (avec antibioprophylaxie) un taux d’infection intra-utérine (3.7% vs. 7.7%,
p=0.001) et néonatale (1.7% vs. 3.8%, p=0.01) moindre. La survenue d’une infection

en analyse multivariée était lié a la nulliparité, un adge gestationnel supérieur a 41
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semaines d’aménorrhées, une durée de 48 heures ou plus de déclenchement. Par
ailleurs, le taux de césarienne était le méme dans les 2 groupes.

Dans les autres études comparant les méthodes de déclenchement autres que
mécanique (tableau 4), le taux de succés varient entre 59,6% et 92% avec le taux
d’infection de 0 a 29%. Ainsi les résultats de notre étude sont similaires avec les
données actuelles de la littérature. |l est a noter qu’aucune étude n’a évalué a ce jour
la sonde double ballonnet pour le déclenchement des RMTAT. L’essai RUBAPRO
actuellement en cours évalue l'efficacité d’'un déclenchement par ballon de type
Cook® et ocytocine aux prostaglandines vaginales (Propess®). 80 patientes au total
seront incluses et I'objectif principal est de démontrer une réduction du temps entre
l'induction et la naissance, et ainsi potentiellement réduire le risque infectieux (21).
Enfin, nous retrouvions comme risque d’échec I'lMC supérieur a 25 kg/m? et le score
de Bishop défavorable. Ces items sont communément reconnus comme facteurs
d’échec du déclenchement (& membranes intacts ou en cas de RMTAT) que ce soit
le col défavorable (24-26), une obésité maternelle avec IMC supérieur a 30 kg/m?2
(27,28) et une macrosomie feetale (29,30). D’autres facteurs sont moins
consensuels, comme la petite taille maternelle, la parité et 'age maternel (25,27,31).
Notre étude contient toutefois des limites. La premiére est qu’il s’agit d’'une étude
descriptive, unicentrique non randomisée. Elle comprend un effectif limité et le peu
d’événements infectieux ne permettait pas la réalisation d’'une analyse statistique.
Pour le critere « endométrite du post-partum », I'événement était relevé uniquement
au cours du séjour en maternité. Or, il est possible que ce taux ait pu étre sous-
estimé, car celles survenues dans les semaines suivant le retour au domicile n’ont

pas été relevées.
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Tableau 4 : Revue de la littérature des taux d’infections intra-utérines et césariennes

chez les patientes présentant une RMTAT

Etude

11V

Taux de césariennes ou
accouchement
instrumental

Etudes spécifiques
utilisant le ballon de
dilatation cervicale

Kruit et al. 2016

2% Vs 2.2%, p=1.00

18.2% vs 23.6%, p=0.36

Amorosa et al. 2017

10% vs 5%, p=0.31

30% vs 24%, NS

Mackeen et al. 2018

8% vs 0%, p<0.01

27% vs 19%, p=0.35

Comparaison de la
dinoprostone (hors
Propess®) a
I'ocytocine

Hannah et al. 1996

6% VS 4%

14% vs 14% chez les
nullipares; 3.5% vs 4% chez
les multipares

Tan et al. 2009

7% Vs 2%, p=0.36

40.4% vs 35.1%, p=0.70

Mahomed et al. 2018

11% vs 12%, NS

17% vs 19%, NS

Comparaison du
misoprostol par voie
orale a I'ocytocine

Ngai et al.2000

5% vs 7.5%, NS

Mozurkewichet al.

2003

10.1% vs 5.5%, NS

20.1% vs 19.9%, NS

Al-Hussaini et al. 2003

8% vs 12%, NS

Crane et al. 2003

1.9% vs 1.9%, NS

11.5% vs 9.4%, p=0.72

Zeteroglu et al. 2006

2% vs 0%

16.7% vs 8.2%, p=0.23

Pourali et al. 2018

5.8% VS
p<0.01

1.7%,

20% vs 20%, NS

Comparaison du
misoprostol par voie

Sanchez-Ramos et al.
1997

6% vs 7%, p>0.05

11% vs 13%, p>0.05

Wing et al. 1998

29% vs 26%, p=0.71

13% vs 17%, p>0.05

Chaudhuri et al. 2011

0% vs 0%

8% vs 15%, p=0.10

vaginale a
I'ocytocine

Comparaison du
misoprostol a la

dinoprostone

Mozurkewic et al.
2003

10.1% vs 5.5%, NS

20.1% vs 19.9%, NS

Parisaei et al. 2008

7% vs 14%, p=0.42

10% vs 21%, p=0.49

Nagpal et al. 2009

0% vs 3%

13% vs 17%, p=0.82

Comparaison des
méthodes de
déclenchement chez
la femme nullipare

Nagpal et al. 2009

0% vs 3%

13% vs 17%, p=0.82

Tan et al. 2009

7% Vs 2%, p=0.36

40.4% vs 35.1%, p=0.70

Amorosa et al. 2017

10% vs 5%, p=0.31

12.3% vs 16.0%, p=0.57

Etudes spécifiques
aux femmes ayant
un col défavorable

Tan et al. 2009

7% Vs 2%, p=0.36

40.4% vs 35.1%, p=0.70

Kunt et al. 2010

0% vs 0%

20% vs 18%, p=0.81

GUng6rdik et al. 2012

3% vs 1%, p=0.17

18.4% vs 30.3%, p<0.01

Kruit et al. 2016

2% vs 2.2%, p=1.00

18.2% vs 23.6%, p=0.36

Pourali et al. 2018

58% vs 1.7%,
p<0.01

20% vs 20%, NS
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Conclusion

En comparaison avec les autres méthodes de déclenchement, les taux de succeés
(84%) et d’'infection (5,6%) sont similaires. Les méthodes mécaniques semblent donc
avoir leur place dans le déclenchement des RMTAT. |l sera toutefois intéressant de
mener un essai randomisé comparant la méthode mécanique par simple ballonnet

aux prostaglandines tant en efficacité qu’en risque infectieux.
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Résumé :

Objectif — Evaluer le taux d’accouchement par voie basse lors d’un déclenchement par méthode
mécanique pour rupture des membranes a terme avant travail RMTAT et de définir les criteres d’échec.
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Méthode - Etude rétrospective uni-centrique incluant toutes les grossesses singleton avec RMTAT
supérieure a 37SA et déclenchées par ballon de dilatation cervicale. Le critére d’efficacité était la
survenue d’'un accouchement par voie basse. Le critére secondaire était un critére composite d’infection
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infections intra-utérines (0.87%), 7 infections néonatales (3.03%) et 6 endométrites (2.60%) sont
survenues. Parmi les 231 patientes, 13 (5,63%) présentait un élément du critére composite.
Conclusion — En comparaison avec les autres méthodes de déclenchement, les taux de succes et
d’infection sont similaires. |l sera intéressant de mener un essai randomisé comparant la méthode
mécanique par simple ballonnet aux prostaglandines.
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