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Résumé

Objectif - Evaluer I'impact du ballon de tamponnement intra-utérin (BTIU) sur le
recours a une hystérectomie d’hémostase lors d’'une hémorragie du post-partum
(HPP) sévere avec échec du traitement utérotonique dans les suites d'un

accouchement par voie basse.

Matériel et Méthodes — Il s’agit d’'une étude rétrospective, monocentrique incluant
les cas d’échec du traitement utérotonique lors d’hémorragie du post-partum sévére
entre janvier 2005 et juin 2018. Etaient exclus les césariennes, les embolies
amniotiques, les ruptures utérines, les placentas accreta et les HPP secondaires a
une déchirure vaginale. Le critére de jugement principal relevé était I'incidence du
nombre d'hystérectomie d’hémostase lors de la période « avant » BTIU et lors de la

période « aprés » BTIU.

Résultats — 55 776 patientes ont accouché par voie basse durant cette période dans
notre site d’étude. Parmi celles-ci, 161 (0.3%) ont présenté une hémorragie du post-
partum sévére avec échec de traitement médical dont 78 lors de la période « avant »
et 83 lors de la période « aprés ». Le taux d’échec du BTIU était de 21.9% (n=18). Une
hystérectomie d’hémostase a été réalisée dans 7 cas durant la période « avant » et 2
cas durant la période « aprés ». Ainsi, nous avons observé une tendance a la
diminution du recours a I'hystérectomie d’hémostase avec I'utilisation du BTIU (9.0%
vs 2.4%, p=0.09). Cette diminution est significative parmi les patientes ayant regu au
préalable un traitement chirurgical conservateur (53.8% vs 12.5%, p=0.041).

Conclusion — Cette étude comparative met en évidence une tendance a la diminution
du recours a I'hystérectomie d’hémostase avec l'utilisation du BTIU et une diminution

significative en cas de recours préalable au traitement chirurgical conservateur lors



d’hémorragie de la délivrance sévere.



Abréviations

AVB : accouchement par voie basse

BTIU : ballon de tamponnement intra-utérin

CEROG : Comité d’Ethique de la Recherche en Obstétrique et Gynécologie
CHRU : centre hospitalier régional universitaire

CNGOF : College National des Gynécologues et Obstétriciens Francais

Hb : hémoglobine

HPP : hémorragie du post-partum

IQR : interquartile range

TCA : temps de céphaline activé

TCC : traitement chirurgical conservateur

TP : temps de prothrombine



Introduction

L’hémorragie du post-partum concerne 1 a 2 % des accouchements par voie basse
(AVB) dans les pays développés (1-5) et I'atonie utérine en est le facteur prédominant.
Elle représente la principale cause de mortalité maternelle d’origine obstétricale (6).
Le traitement en cas d'hémorragie du post-partum (HPP) sévere avec échec du
traitement médical par utérotoniques reposait essentiellement sur des procédures
invasives telles que I'embolisation des arteres utérines et/ou la chirurgie avec comme

ultime recours I'hystérectomie d’hémostase.

Depuis 2 décennies, la prise en charge a été modifiée par I'utilisation du ballon de
tamponnement intra-utérin (BTIU), utilisé en 1ere ligne du traitement de I'HPP séveére
avec échec du traitement utérotonique. L’efficacité du ballon repose sur sa propriété
mécanique de compression des vaisseaux contre la paroi utérine. Cette technique a
été décrite pour la premiére fois au xix © siécle (7). Dans les années 50, elle a été
abandonnée par crainte qu'elle ne masque des traumatismes et des
saignements continus et qu’elle soit source d’infections. Plus tard, plusieurs cas de
tamponnements faits avec de la gaze ont été décrits, mis en place par voie abdominale
aprés césarienne ou par voie vaginale et qui pouvaient étre laissés en place jusqu’a
4 jours (8,9). Chez la plupart des patientes ce traitement avait été efficace. Par la suite,
divers systemes de compression intra-utérine ont remplacé la gaze : la sonde de Foley
(10), la sonde de Sengstaken-Blakemore utilisée en gastro-entérologie (11), la sonde
a ballonnet de Rusch utilisée en urologie (12) et plus récemment le ballon de

tamponnement intra-utérin (13).



L’intérét du BTIU réside dans le fait qu'il soit peu invasif et donc a moindre risque de
complication. A I'heure actuelle, la majorité des études évaluant l'efficacité du BTIU
prennent en compte les HPP a la fois lors d'AVB et lors de césariennes (14). Afin de
se prémunir de biais liés a la prise en charge des HPP sévéres en per-césarienne
(traitement chirurgical mis en ceuvre parfois avant l'utilisation du BTIU), il a semblé

nécessaire de cibler le sujet aux AVB pour optimiser I'étude de I'efficacité du BTIU.

L’objectif principal de cette étude était d’évaluer 'impact du BTIU sur le recours a une
hystérectomie d’hémostase lors d’'une HPP sévere avec échec du traitement
utérotonique dans les suites d'un accouchement par voie basse. L’objectif secondaire
était d’évaluer la prise en charge globale de I'HPP et en particulier dans les situations

imposant une prise en charge chirurgicale.



Matériel et méthodes

Il s'agit d'une étude rétrospective, de type avant/apres, monocentrique (CHRU Lille,
France) incluant les hémorragies du post-partum séveres avec échec du traitement
utérotonique lors de I'accouchement par voie basse entre janvier 2005 et juin 2018. Le
caractére sévere de I'HPP était défini par un saignement supérieur a 1 litre (15). Etaient
exclus les césariennes, les embolies amniotiques, les ruptures utérines, les placentas

accreta et les HPP secondaires a une déchirure vaginale.

Notre protocole en cas d’hémorragie du post-partum suivait les recommandations du
College National des Gynécologues-Obstétriciens Francais (16). Jusqu’en 2012, en
cas d’échec des premiers gestes techniques et des traitements utéroniques (Ocytocine
et Sulprostone), un traitement invasif de seconde ligne était envisagé. En cas de
stabilité hémodynamique et de débit modéré de I'hémorragie défini par un saignement
< 150 mL/10 minutes, une embolisation des artéres utérines ou hypogastriques était
réalisée. Le délai maximum entre la décision et 'embolisation effective devait étre
inférieur a 45 minutes. Si I'un ou l'autre des critéres n’étaient pas respectés ou en cas
d’échec de I'embolisation, un traitement chirurgical était réalisé en urgence par
ligatures vasculaires étagées selon Tsirulnikov, capitonnage utérin selon B-Lynch ou

Cho, voire hystérectomie subtotale.

A partir de 2012, le protocole a été modifié afin d'y inclure le recours au BTIU en
remplacement de I'embolisation en cas d’échec du Sulprostone (Nalador)(15) . Le
ballon était introduit dans la cavité utérine puis gonflé a 400-500cc par du sérum
physiologique. Une échographie permettait de contrbler le bon positionnement du

BTIU aprés sa pose et était réepétée régulierement au cours de la surveillance.



L’efficacité du BTIU était définie par une hémorragie contrélée inférieure a 50 ml/10
minutes. En cas d'échec le recours a I'embolisation ou au traitement chirurgical était
indiqué. En cas de succes, le ballon était laissé en place 12 a 24 heures puis dégonflé.

La seule contre-indication a I'utilisation du ballon était I'infection intra-utérine.

Le critéere de jugement principal relevé était I'incidence du nombre d'hystérectomie
d’hémostase lors de chaque période. Les critéres de jugement secondaires étaient
l'incidence du nombre d’hystérectomie d’hémostase parmi les cas ayant nécessité une
chirurgie, I'incidence des procédures invasives, le volume de saignement, le recours a
la transfusion de culots globulaires, la durée d’hospitalisation, la chute de plus de 2
g/dl d’hémoglobine a J1 et les délais entre la mise en place du Sulprostone et les

différentes techniques (BTIU ou procédures invasives).

Statistiques

Les parameétres qualitatifs ont été décrits en termes de fréquence et de pourcentage.
Les parametres numériques gaussiens ont été décrits en termes de moyenne et de
déviation standard et les parameéetres numériques non gaussiens en termes de
mediane et d’intervalle interquartiles. La normalité des parametres numériques a éte
vérifiée graphiquement et testée a l'aide du test de Shapiro-Wilk. Les comparaisons
des deux groupes de patients (période « avant» vs période « apres ») ont été
réalisées a l'aide d’'un test du Chi-deux (ou de Fisher Exact) pour les parameéetres
qualitatifs et a I'aide d’un test t de Student ou U de Mann-Whitney pour les parametres
continus. Les délais entre 'administration de Sulprostone et un traitement de seconde
ligne ont été comparés entre les trois traitements (BTIU, embolisation et chirurgie) a
I'aide d’'une analyse de la variance (ANOVA). Des comparaisons post-hoc deux a deux

ont été réalisées avec une correction de Bonferroni. Le niveau de significativité a été
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fixé a 5%. Les analyses statistiques ont été effectuées a I'aide du logiciel SAS (SAS

Institute version 9.4).

Ethique

L’étude a été approuvée par le Comité d’Ethique de la Recherche en Obstétrique et

Gynécologie (soumission n°® CEROG 2019-OBST-0701).
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Résultats

55776 accouchements par voie basse ont eu lieu durant cette période. 161 (0.3%)
patientes ont présenté une hémorragie du post-partum sévere avec échec de
traitement médical dont 78 lors de la période « avant» et 83 lors de la période
« apres », et réalisation d’'une hystérectomie d’hémostase dans 9 cas (0.0016%) (Flow

Chart).

Le tableau 1 présente les caractéristiques de la population. Il n’y avait pas différence
significative entre les 2 groupes quant aux facteurs de risque maternels et obstétricaux

d’HPP ainsi que pour les données per-partum.

Lors de la période “avant”, le recours a une hystérectomie d’hémostase a été
nécessaire pour 6 patientes ayant au préalable bénéficié d’'une embolisation, et pour
une patiente ayant bénéficié d’'un traitement chirurgical conservateur. Cette derniére
patiente a également été embolisée aprés I'hystérectomie d’hémostase. Lors de la
période “apres”, une hystérectomie d’hémostase a été nécessaire pour 2 patientes
pour lesquelles le BTIU et le traitement chirurgical conservateur avaient échoué. On
observait ainsi une tendance a la diminution du recours a I'hystérectomie d’hémostase
dans le groupe « aprés » (9.0% vs 2.4%, p = 0.09). Cette diminution était significative
parmi les patientes ayant bénéficié d’un traitement chirurgical conservateur (53.8% vs
12.5%, p=0.041). Dans le groupe « avant ballon », toutes les patientes ont eu une
procédure invasive dont 71/78 (91 %) une embolisation et 7/78 (9%) un traitement
chirurgical d’emblée sans embolisation préalable. Dans le groupe « aprés », 19

(22.9%) des patientes ont eu une procédure invasive, dont 18 (21,9%) apres échec du
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BTIU et une patiente a eu une embolisation d’emblée par non connaissance de la

technique de pose par I'obstétricien.

La prise en charge de I'HPP est résumée dans le tableau 2. Il n'y avait pas de
différence quant a la réalisation de la prise en charge initiale obstétricale et
anesthésique. Le volume de saignement total n’était pas significativement différent
entre les 2 groupes. La durée d’hospitalisation était plus courte dans le groupe
« apres » [médiane : 6.0 (IQR: 5 a 8) vs 5.0 (IQR: 5 a 7), p=0.020]. L’étude des
parametres biologiques mettait en évidence une diminution significativement moins
importante du fibrinogéne dans le groupe « aprés» [2.9 (1.0) vs 3.5 (1.4) g/dl,

p=0.006]. Les autres parametres étaient comparables entre les 2 groupes.

La médiane du délai entre le début du traitement par Sulprostone et I'insertion du ballon
de tamponnement intra-utérin était de 23 minutes (13 a 59 minutes). Ce délai était
significativement plus long pour I'embolisation [75 minutes (40 a 115) ; p < 0.001] et il
n'y avait pas de différence significative avec le traitement chirurgical [45 minutes (32.5

a 70) ; p= 0.45] en tant que traitement initial.
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Discussion

L’hémorragie du post-partum reste la principale cause de mortalité maternelle d’origine
obstétricale. L’avenement du BTIU a modifié les pratiques dans le but de trouver une
alternative aux procédures invasives. Peu de données sont disponibles dans la
littérature sur 'impact du BTIU sur le recours a I'hystérectomie d’hémostase dans les
suites d’'un AVB. Ainsi, cette étude comparative avant et apres BTIU a mis en évidence
une tendance a la diminution du recours a I'hystérectomie d’hémostase avec une
diminution significative en cas de recours préalable au traitement chirurgical
conservateur lors d’hémorragie de la délivrance sévére. L'utilisation du BTIU a aussi
permis de diminuer largement le taux de procédures invasives et d’améliorer les délais

de prise en charge par rapport a 'embolisation.

L’originalité de cette étude est d’évaluer spécifiquement la prise en charge des HPP
post-AVB. En effet, en 2017, Lo et al (17) ont conduit une étude similaire en associant
les AVB et césariennes. lls rapportent 14 (0.078 % des accouchements)
hystérectomies d’hémostase dans le groupe «avant» et 7 (0.023% des
accouchements) dans le groupe « aprés » (p = 0.01). Les 7 hystérectomies dans le
groupe « apres » n’avaient pas eu de BTIU au préalable. Parmi les 43 BTIU de la
période « apres », 8 ont nécessité un traitement complémentaire par embolisation qui
s’est révélé efficace, ce qui représentait un taux de succes du BTIU de 81%. Dans
notre étude, ce taux de succes était de 77.1 %, taux similaire aux données de la
littérature (18—20). Dans une étude rétrospective Revert et al (21) ont comparé le taux
de procédures invasives entre un groupe « pilote » composé de 10 maternités utilisant

le BTIU et d’'un groupe « contrdle » composé de 9 maternités n’utilisant pas le BTIU.
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Parmiles AVB du groupe « pilote » (n = 26299), 5 hystérectomies d’hémostase ont été
réalisées sur un total de 11 procédures invasives, sans toutefois que le nombre de
BTIU posés soit explicité dans le flow chart de I'étude. Concernant les AVB du groupe
« contréle » (n = 29024), 3 (2.6%) hystérectomies d’hémostase ont été réalisées sur
un total de 112 procédures invasives (dont 106 embolisations). Cependant la
recherche d’une différence entre les 2 groupes sur ce critére n’était pas réalisable dans
la mesure ou le taux de BTIU n’était pas connu dans le groupe « pilote ». Enfin, Laas
et al (14) ont démontré dans une étude avant/aprés une diminution significative des
procédures invasives dans le groupe « aprés » lors de la prise en charge d’HPP
sévere. Dans le sous-groupe AVB de la période « avant » (n= 194), ils ont relevé 2
hystérectomies d’hémostase (1.0%) et 1 (0.46%) dans le groupe « aprés » (n= 218).
Cette diminution n’était pas significative (p= 0.50). Dans cette étude, le délai entre la
mise en place du Sulprostone et du BTIU était de 35 minutes (20 — 75 minutes). De
méme que dans notre étude, ce délai était significativement plus long pour

'embolisation [100 minutes (90 — 120 minutes), p = 0.001].

Dans une série au méme design mais reprenant AVB et césariennes, Gauchotte et al
(22) ont quant a eux montré une diminution significative du taux de procédures
invasives dans le groupe « apres» en ne dissociant pas AVB et césarienne.
Concernant le taux d’hystérectomies, 5 (23%) ont été réalisées sur 22 procédures
invasives dans le groupe « avant » et 1 (2.4%) hystérectomie aprés échec de BTIU
lors d’'une césarienne sur 41 traitements de seconde ligne dans le groupe « aprées ». Il
n’était pas retrouvé de différence significative sur le taux d’hystérectomie entre les 2
groupes (AVB et césariennes inclus, 6.8% vs. 1.1%, p=0.091, résultats sur le nombre

total de cas ayant nécessité la mise en place de Sulprostone).
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Enfin, notre étude a également montré que I'utilisation d’'une méthode non invasive n’a
pas eu d’influence négative sur le volume de saignement total et sur les parametres
biologiques avec au contraire une diminution moins importante du taux de fibrinogéne
dans le groupe « aprés ». De méme, le recours au BTIU a permis une diminution de
la durée d’hospitalisation. Ces données sont peu étudiées dans les autres séries.
Revert et al (21) ont observé une diminution significative du taux de transfusion de
culots globulaires dans le groupe pilote par rapport au groupe contrdle (0.5% vs 0.7%,

p< 0.01).

La force principale de cette étude est son caractéere sélectif des AVB avec une
population comparable entre les 2 groupes. Il s’agit toutefois d’'une étude rétrospective
avec un manque de puissance du fait de la faible prévalence d’hystérectomie
d’hémostase, mais aussi avec un risque de biais lié aussi a la durée longue des
inclusions (13 ans). Un essai comparatif randomisé pourrait permettre de s’affranchir
de ce biais mais n’est & ce jour pas envisageable pour des raisons éthiques. En effet,
il semble peu concevable de randomiser 2 groupes dont I'un recevrait un traitement
invasif et 'autre un traitement non invasif, alors que la communauté scientifique
s’accorde sur l'efficacité du BTIU et que la problématique d’essais en cours est
d’avantage fixé sur le timing idéal de pose (Clinical Trial NCT02226731). Enfin, nous
avons observé dans le groupe « aprés » un seul cas d’embolisation en 1¢ ligne de
I'HPP séveére. Ce cas ne respecte donc pas le protocole décrit mais il est le reflet de
la « vraie vie » dans laquelle tous les praticiens n’étaient pas au fait des nouvelles

prises en charge lors de la diffusion du BTIU.
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Conclusion

En plus de son caractére non invasif, le recours au BTIU a tendance a réduire
l'incidence d’hystérectomie d’hémostase dans le traitement de 'hémorragie du post-
partum dans les suites d’'un accouchement par voie basse au vu des résultats de la
littérature et des notres. Il sera intéressant de confirmer ces résultats dans une série
plus importante. Ces données devraient encourager les obstétriciens a appliquer des
mesures conservatrices en incluant le BTIU dans les protocoles, avant toute procédure

chirurgicale.
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Flow chart

Annexes

55 776 accouchements par
voie basse
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HPP : hémorragie du post-partum ; AVB : accouchement par voie basse ; TCC : traitement chirurgical conservateur ; BTIU : ballon de tamponnement intra-utérin.
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Tableau 1

Caractéristiques générales, obstétricales et du per-partum des patientes

durant les 2 périodes

Période 1 : avant ballon

Période 2 : aprés ballon

Variables (n=78) (n=83) p
Facteurs de risque maternels

Age maternel moyen (années) 29.2 +/- 6.2 30.5+/-54 0.16
Index de Masse Corporelle moyen (kg/m2) 22.0 (20.0; 26.0) 23.0 (20.0; 26.0) 1.00
Parité 2.0(1.0; 3.0 2.0(1.0;2.0 0.96
Antécédent d'HPP 14 (18.2) 17 (20.5) 0.71
Coagulopathie connue 5 (6.5) 1(1.2 -
Facteurs de risque obstétricaux

Age gestationnel (semaines d'aménorrhées) 39 (38 40) 39 (37;41) 0.81
Grossesse multiple 11 (14.3) 10 (12.0) 0.68
Hydramnios 3(3.9) 7 (8.4) 0.33
Pré-éclampsie 3(3.9) 6 (7.2) 0.50
Placenta inséré bas 3 (3.9 7 (8.4) -
Macrosomie 10 (12.8) 19 (22.9) 0.097
Données du per partum

Déclenchement 27 (34.6) 35 (42.2) 0.32
Utilisation d'Ocytocine 48 (61.5) 44 (53.0) 0.27
Travail prolongé > 10 heures 9 (11.5) 16 (19.8) 0.15
Péridurale 62 (79.5) 73 (88.0) 0.14
Délai entre naissance et délivrance (minutes) 8.5(5.0;14.5) 8.0 (4.0;13.0) 0.23

Résultats présentés en nombre (pourcentage), médiane (Q1, Q3) ou moyenne (+/- écart type)
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TABLEAU 2

Conséquences de I'hémorragie du
post-partum

Période 1 : avant Période 2 : apres p
ballon (n=78) ballon (n=83)
Complications
Déceés maternel 0 0
Prise en charge
Délivrance artificielle et révision utérine 29 (37.7) 25 (30.1) 0.31
Révision utérine 53 (67.9) 66 (79.5) 0.095
Massage utérin 68 (90.7) 54 (96.4) 0.30
Quantité d'Ocytocine utilisée (Ul) 26.6 +/- 6.7 247 +/-7.1 0.073
Délai entre naissance et injection de 50 (30 ; 104) 40 (26;59) 0.026
Sulprostone (minutes)
Volume de saignement total (mL) 2050 (1600-2745) 2070 (1800 - 2870) 0.46
Durée d'hospitalisation globale (jours) 6.0 (5.0-8.0) 5.0 (5.0-7.0) 0.02
dont dans un service de soins intensifs ou 1.0 (1.0; 2.0) 1.0 (1.0; 2.0) 0.67
réanimation
Transfusion de culots globulaires 54 (71.1) 60 (74.1) 0.67
Si oui, nombre de culot 3.0(2.0-6.0) 3.0(2.0-4.0) 0.22
Injection d'acide tranexamique 39 (67.2) 53 (66.3) 0.90
Injection de fibrinogene 55 (82.1) 65 (80.2) 0.78
Parametres biologiques lors de la prise en charge de ’'HPP
Taux de plaquettes moyen (10"3/mm3) 168.4 +/- 56.3 168.8 +/- 68.2 0.97
Diminution du TP 9(14.1) 7 (8.6) 0.30
Allongement du TCA 24 (37.5) 21 (25.9) 0.13
Taux de fibrinogéne (g/L) 29+/-1.0 35+/-1.4 0.006
Chute Hb > 2 g/dL a J1 43 (62.3) 56 (69.1) 0.38

Résultats présentés en nombre (pourcentage), médiane (Q1,Q3) ou moyenne (+/- écart type)
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Résumé :
Objectif - Evaluer I'impact du ballon de tamponnement intra-utérin (BTIU) sur le recours & une

hystérectomie d’hémostase lors d’'une hémorragie du post-partum (HPP) sévere avec échec du
traitement utérotonique dans les suites d'un accouchement par voie basse.

Matériel et Méthodes — Il s’agit d’'une étude rétrospective, monocentrique incluant les cas
d’échec du traitement utérotonique lors d’hémorragie du post-partum sévere entre janvier 2005
et juin 2018. Etaient exclus les césariennes, les embolies amniotiques, les ruptures utérines, les
placentas accreta et les HPP secondaires a une déchirure vaginale. Le critéere de jugement
principal relevé était I'incidence du nombre d'hystérectomie d’hémostase lors de la période
« avant » BTIU et lors de la période « aprés » BTIU.

Résultats — 55 776 patientes ont accouché par voie basse durant cette période dans notre site
d’étude. Parmi celles-ci, 161 (0.3%) ont présenté une hémorragie du post-partum sévére avec
échec de traitement médical dont 78 lors de la période « avant » et 83 lors de la période
« aprés ». Le taux d’échec du BTIU était de 21.9% (n=18). Une hystérectomie d’hémostase a
été réalisée dans 7 cas durant la période « avant » et 2 cas durant la période « aprés ». Ainsi,
nous avons observé une tendance a la diminution du recours a I'hystérectomie d’hémostase
avec ['utilisation du BTIU (9.0% vs 2.4%, p=0.09). Cette diminution est significative parmi les
patientes ayant regcu au préalable un traitement chirurgical conservateur (53.8% vs 12.5%,
p=0.041).

Conclusion — Cette étude comparative met en évidence une tendance a la diminution du
recours a I'hystérectomie d’hémostase avec l'utilisation du BTIU et une diminution significative
en cas de recours préalable au traitement chirurgical conservateur lors d’hémorragie de la
délivrance séveére.
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