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INTRODUCTION

Les échanges gazeux materno-fœtaux se font à travers le placenta qui a un rôle de poumon

pour le foetus. Le débit utéroplacentaire et le débit ombilical retlètent la qualité de ces

échanges (37). Pendant l'accouchement, une altération de ces échanges gazeux materno

fœtaux peut survenir et mener à une hypoxémie, une hypoxie voire une asphyxie fœtale.

L'hypoxémie est la diminution de la p02 artérielle du fœtus. Le fœtus compense en réduisant

son activité métabolique et en augmentant l'extraction placentaire d'oxygéne. L'hypoxie est

la diminution de l'oxygène tissulaire. Une vasoconstriction périphérique, secondaire à une

sécrétion de catécholamines, entraîne une redistribution du sang fœtal vers les organes nobles

(cerveau et cœur). Les tissus périphériques fœtaux se mettent ainsi en métabolisme anaérobie.

L'orientation du catabolisme glucidique vers la voie anaérobie provoque une accumulation

d'acide lactique, conduisant à une acidose métabolique (37). L'asphyxie fœtale survient,

quand l'acidose n'est plus compensée. De nos jours, l'asphyxie perpartum est encore

responsable de complications immédiates (mort fœtale) et à distance (séquelles

neurologiques). Un évènement hypoxique pendant le travail ou l'accouchement serait

responsable de 10 à 15 % des infirmités motrices cérébrales (IMC) (18, 70).

La mesure du rythme cardiaque foetal (RCF) est un des outils diagnostiques pour s'assurer du

bien être fœtal au cours du travail et dépister une souffrance fœtale aigue (SFA). Cet examen

a une bonne sensibilité mais manque de spécificité (78, 87). Le RCF dépiste les situations à

risque d'acidose fœtale mais ne peut pas les établir de façon certaine (24). La mesure du pH

au scalp est un complément diagnostique, en présence d'anomalies du RCF. Le pH au scalp a

été introduit par Saling en 1962, et reste l'analyse biologique de référence pour le diagnostic

d'acidose fœtale (87, 92). Cette mesure permet une meilleure surveillance fœtale en

améliorant la détection du risque fœtal (limiter le nombre des encéphalopathies par asphyxie

perpartum) et en diminuant le nombre de césariennes inutiles (78, 87). La gazométrie

effectuée au scalp fœtal s'est largement développée et permet la mesure de plusieurs

paramètres notamment le pH, les lactates, l'excès de bases, les bicarbonates, la p02, la pC02

sur un échantillon de très faible volume, conduisant à une analyse complète de l'état acido

basique du fœtus. L'objectif de notre étude a été d'évaluer un nouvel analyseur de gaz du sang

(GEM 4000, IL) pour la mesure de différents paramètres fœtaux (pH, lactates, l'excès de

bases) en étudiant la praticabilité de l'analyseur et son utilisation en biologie délocalisée. Les

valeurs prédictives de chacun de ces paramètres dans l'évaluation de la souffrance fœtale

aigue ont été évaluées.
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1. EQUILIBRE ACmO-BASIQUE DU FŒTUS ET DU

NOUVEAU-NE

1. ECHANGES GAZEUX MATERNO-FŒTAUX PHYSIOLOGIQUES

1-1. Pendant la grossesse

L'équilibre acido-basique du fœtus est principalement dépendant de l'équilibre acido-basique

maternel et des échanges gazeux au travers du placenta, assimilé depuis longtemps à un

véritable poumon fœtal (37). En effet, le placenta permet l'apport de l'oxygène au fœtus et

l'élimination du gaz carbonique.

1-1-1 Anatomie et vascularisation placentaire

Plusieurs structures anatomiques placentaires sont importantes au cours des échanges gazeux:

- La chambre intervilleuse constitue la barrière placentaire. C'est un espace qui

contient 200 mL de sang maternel où s'effectuent les échanges materno-fœtaux, notamment

les échanges gazeux (figure 1). Le sang maternel arrive dans la chambre intervilleuse par les

artères spiralées (dérivées des artères utérines) et repart par les veines utérines (figure 1) (73).

Le sang fœtal arrive dans la chambre intervilleuse par les deux artères ombilicales, puis dans

les villosités choriales et repart par la veine ombilicale (figure 1).

,

~---..j

~-6

ï

'---5

1. Plnccnta
2. Veine ombilicale
3. Artère ombilicale
4. Villosites ehoriales

5. Chambre
intcrviliclisc
6. Veines utérines
7. Artères spiralées

Figure 1. Vascularisation placentaire et chambre intervilleuse permettant les
échanges gazeux materno-fœtaux (d'après 124).
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- Les villosités choriales bordées par le syncytiotrophoblaste baignent dans le sang

maternel de la chambre intervilleuse, ce qui permet les échanges gazeux par un mécanisme

de diffusion simple (24, 37, 80). Les villosités choriales constituent une surface d'échange,

comparable à la membrane alvéolo-capillaire pulmonaire (80).

- Les artères ombilicales qui vont du fœtus au placenta sont chargées en gaz

carbonique et permettent son élimination. Elles assurent le retour veineux du fœtus vers le

placenta et reflètent donc l'état fœtal.

- La veine ombilicale chargée en oxygène va du placenta au fœtus. Elle transporte le

sang artériel venant du poumon placentaire et reflète donc les échanges placentaires (II, 70).

1-1-2. Echanges gazeux transplacentaires

L'oxygène se transmet de la mère au fœtus grâce à plusieurs phénomènes:

- un gradient de pression partielle en oxygène transplacentaire : La figure 2 représente

le gradient de l'artère utérine à la veine ombilicale. Ainsi, ce gradient permet la diffusion de

l'oxygène de la mère à son fœtus (80). Malgré une p02 relativement basse dans la veine

ombilicale (20-30 nllnHg), le fœtus a un métabolisme aérobie.

une affinité supérieure de l'hémoglobine fœtale pour l'oxygène, par rapport à

l'adulte

- une concentration supérieure en hémoglobine chez le fœtus (80).

Artère uterine Artères spiralees Chambre intelVilleuse Villosites choriales Veine ombilicale
p02 1 -) p02 ri p02 ~ p02 H p021

100mmHg 100mmHg 40mmHg 20·30mmHg 20·30 mmHg

Banière placentaire

Figure 2. Gradient transplacentaire de pression partielle en oxygène (d'après 24, 80).
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L'oxygène circule dans le sang fœtal comme dans le sang maternel sous deux formes:

• une forme dissoute (ou libre) : pression partielle en oxygène du sang (p02) en

mmHg. C'est la forme de passage à travers la barrière alvéolo-capillaire. Elle

sert à oxygéner les tissus.

• une forme liée à l'hémoglobine des globules rouges: saturation en oxygène du

sang (Sa02) exprimée en %. C'est une réserve d'oxygène, libérée dans le sang

en cas de diminution de la p02 (24).

Les échanges transplacentaires en gaz carbonique (C02) et acides fixes, sont inverses de ceux

de l'oxygène. Ces éléments diffusent à travers le placenta et sont éliminés par la mère. Il

existe, comme pour l'oxygène, un gradient de pression materno-fœtal de C02 (80).

1-2. Pendant l'accouchement

Au cours du travail, les modifications de l'équilibre acidobasique concernent parallèlement

la mère et son fœtus (80, 103). Chez la mère, les efforts expulsifs entraînent une production

d'acide lactique (acidose métabolique) (30). Par ailleurs, l'hyperventilation entraîne une

diminution de la pC02 (alcalose respiratoire). Ainsi, les deux mécanismes se compensent.

L'anesthésie diminue également le pH en entrainant une hypotension. Les contractions

utérines interfèrent avec la pression de pertusion utérine et perturbent donc l'apport de sang

artériel maternel dans la chambre intervilleuse. Chez le fœtus, le pH demeure inchangé en

dépit de la réduction du débit placentaire et des échanges gazeux, si les contractions

n'excèdent pas une minute et s'il existe un répit suffisant d'au moins deux minutes entre

chaque contraction (80).

Au cours de la phase d'expulsion, le pH fœtal baisse rapidement (117). Le facteur temps est

important:

- ~ de 0.003 unité/min pendant la descente de la tête (58)

- ~ de 0.04 unité/min pendant l'expulsion de la tête

- ~ de 0.14 unité/min pendant l'expulsion du tronc (37)

Ainsi, il est recommandé de limiter ces différentes phases respectivement à 30 min, à 2 min

30 et à 40 secondes (37).

De même, les lactates vont augmenter de 1 mmol/L chez le fœtus et de 2 mmollL chez la

mère par demi-heure d'effolis expulsifs (30).
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1-3. Post-natal immédiat

Une acidose mixte peut être observée à la naissance chez le fœtus dans dcs conditions

normales, liée à l'accumulation de C02 fœtal et le passage transplacentaire d'acide lactique

maternel. Cette acidose va immédiatement être compensée par les premiers cycles

respiratoires du nouveau-né (80).

2. ECHANGES GAZEUX MATERNO-FOETAUX PATHOLOGIQUES

L'équilibre acido-basique du fœtus dépend de plusieurs facteurs (24, 80):

- facteur matemel : équilibre acido-basique maternel

- facteur fœtal: métabolisme et circulation fœtale

- facteur placentaire: vascularisation et échanges gazeux transplacentaires

L'équilibre acido-basique du fœtus peut être mis en péril s'il existe une pathologie maternelle,

fœtale ou une anomalie placentaire notamment une anomalie des échanges gazeux materno

fœtaux. Les échanges gazeux vont essentiellement dépendre du débit sanguin utéroplacentaire

et du débit ombilical. C'est le principal facteur limitant. Au cours du travail de

l'accouchement, une diminution des échanges gazeux materno-fœtaux peut survenir et ceci

concerne 2 % des accouchements (80).

2-1. Généralités

La perturbation des échanges gazeux materno-fœtaux peuvent mener à une hypoxémie, une

hypoxie voire même une asphyxie fœtale (figure 3) (71, 95). Les conséquences de la

souffrance fœtale aigue occasionnée sont:

- à court terme l'acidose fœtale et l'encéphalopathie néonatale

- à long terme l'infirmité motrice cérébrale

L'acidose fœtale est la diminution du pH fœtal en dessous d'un seuil de 7.25 à 7.20 selon les

auteurs (20, 92). Néanmoins toute acidose n'a pas la même signification chez le fœtus.

L'acidose respiratoire apparaît rapidement en quelques minutes et va disparaître tout aussi

vite lors des premiers mouvements respiratoires. Elle est due à une altération transitoire des

échanges gazeux materno-foetaux. Cette acidose ne laissera pas de séquelles. Par contre,

l'acidose métabolique apparaît et disparaît beaucoup plus lentement: la concentration d'acide

lactique pouvant rester élevée plusieurs heures après correction de l'hypoxie. Elle est due à

une altération prolongée des échanges gazeux materno-fœtaux et risque de laisser des

séquelles neurologiques (24, 72).
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Souffrance fœtale
aigue

Encéphalopathie anoxo-ischémique

Infirmité motrice cérébrale

1Acidose fceta le

Longer lasting
hypoxia + acidosis

Figure 3. Conséquences d'une anomalie des échanges gazeux mate1'l1o-fœtaux.

2-2. L'hypoxémie

L'hypoxémie est la diminution de la pression artérielle en oxygène dans le sang artérieL Pour

se défendre, le fœtus augmente l'extraction placentaire d'oxygène et diminue son activité

métabolique (24). Si l'hypoxémie se prolonge, survient l'hypoxie.

2-3. L'hypoxie

L'hypoxie est la diminution de l'oxygène tissulaire divisée en trois stades selon Saling (figure

4) (95).

1 NORMAL OXYGENATION 1

11 ) ..

~ CO
2 P: 1Res~:~;~CI~QSIS ~~ ." .

............................... ~...~ . i .0 0

Additional lactlc aCld i Stage Il +
........." p.~ ~ lCombll'led acrdosls ;·~

•
Additional depression 1 Stage III

A ~ : Malnlypgar.... : metabollc acidosls..... , , ..

Figure 4. Les différents stades de l'hypoxie fœtale (d'après 95).
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Au stade J, parallèlement à la diminution de la p02, une accumulation de C02 est responsable

d'une baisse du pH fœtal par acidose respiratoire.

Le fœtus compense cette situation grâce à une vasoconstriction périphérique (via une

libération de catécholamines) et une redistribution du sang vers les organes nobles. Les

fonctionnements du cœur et du cerveau sont maintenus prioritairement (24, 95).

Au stade II, contrairement au cœur et au cerveau, le métabolisme des tissus périphériques

devient anaérobie par manque d'oxygène. L'orientation du catabolisme glucidique vers la

voie anaérobie provoque une production d'acides, principalement de l'acide lactique (annexe

1). Le pH continue de baisser par acidose mixte (37, 95).

Au stade III, l'acidose métabolique devient prédominante et commence à avoir un effet

délétère sur la totalité de l'organisme. Le système nerveux central commence à être affecté

(annexe 2). L'Apgar à la naissance peut commencer à être perturbé (95). Le fœtus n'arrive

plus à compenser. L'acidose est installée. Le stade de l'asphyxie débute (annexe 3).

2-4. L'asphyxie

L'asphyxie fœtale correspond à une altération sévère des échanges gazeux utéroplacentaires

conduisant à une acidose métabolique et à une hyperlactacidémie témoignant d'une altération

du métabolisme cellulaire (26, 122). Sur le plan biologique, une valeur du pH au cordon

inférieure à 7,00 et un déficit en bases supérieur ou égal à 12 mmollL (72) ont été retenus

comme éléments péjoratifs de complications néonatales majeures. La suspicion d'asphyxie

fœtale concerne 7 % des patientes en travail et est responsable de 20 à 40 % des césariennes,

mais est rarement confirmée à la naissance (107). En effet, l'acidose au cordon (pH< 7)

concerne seulement 0,5 % des naissances (26). L'asphyxie intrapartum est responsable d'une

défaillance multiviscérale, de lésions neurologiques (122) voire d'un décès fœtal si le foetus

n'est pas extrait rapidement (116).

2-5. La souffrance fœtale aigue (SFA)

La SFA est une notion complexe dont la définition varie selon les auteurs. Le terme

«souffrance fœtale aigue» au cours du travail désigne une asphyxie fœtale progressive, qui si

elle n'est pas corrigée, conduit à de lourdes séquelles neurologiques ou au décès du fœtus. Ce

terme imprécis devrait disparaître des dossiers médicaux mais est employé au quotidien de

façon très fréquente en secteur obstétrical. La SFA se définit comme une perturbation grave

de l'homéostasie foetale, due à un trouble de l'oxygénation foetale et survenant au cours de
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l'accouchement. Elle se traduit par une acidose foetale, par un trouble de l'adaptation à la vie

extra-utérine, défini par une perturbation du score d'Apgar, par des signes neurologiques etlou

par des signes traduisant une défaillance polyviscérale. Le terme SFA est souvent cmployé en

lieu et place du terme «suspicion de SFA». Le terme « extraction pour SFA» est à bannir: il

est inexact et a une très lourde signification, qui pourrait plus tard porter préjudice à l'enfant,

à la relation mère-enfant et à l'obstétricien. Les termes hypoxie périnatale et asphyxie

périnatale pourraient être préférés. La plupart des auteurs fixent les limites de la définition par

les valeurs du pH ou du déficit de bases au cordon, avec ou sans mention du score d'Apgar.

La définition de la SFA comme l'association entre un score d'Apgar bas et un pH sur l'artère

ombilicale bas est rare. Les valeurs de pH sur l'artère ombilicale inférieures à 7,16 ou 7,15 et

d'un score d'Apgar à 5 minutes inférieur à 7 sont souvent retenues par les obstétriciens pour

évaluer la conduite à tenir (37). L'asphyxie perparlwn, improprement appelée souffrance

fœtale, constitue un évènement rare mais redouté de par les risques de complications

immédiates, telle que la mort fœtale perparlum et le risque de séquelles neurologiques à

distance (24). Le diagnostic de la SFA repose sur des signes cliniques, mais surtout sur

l'évaluation de l'oxygénation fœtale par des méthodes directes et indirectes (11). L'analyse du

rythme cardiaque fœtal au cours de travail est insuffisante pour prédire la « souffrance fœtale

aigue » du fait du fort taux de faux positifs, en particulier en ce qui concerne les scores

d'Apgar infërieurs à 7 à la 5e minute (12). Les critères les plus prédictifs de l'évolution

défavorable d'une SFA vers une encéphalopathie hypoxique et ischémique ou vers la mort

néonatale sont la persistance d'un score d'Apgar < 3 au delà de la cinquième minute de vie et

l'existence d'une acidose métabolique grave (pH arteriel ombilical < 7,00 et EB < - 12

mmollL) (11). De nombreuses interventions réalisées pour anomalies du RCF sont intitulées à

tort «pour souffrance fœtale ». En effet, dans la plupart des cas il n'existe aucun signe

d'asphyxie à la naissance et certaines interventions auraient sans doute pu être évitées par une

meilleure évaluation du fœtus d'où le développement des techniques de seconde ligne (25).

En fonction des étiologies, trois modes de début de SFA peuvent être observés au cours du

travail (figure 5) (11).
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Figure 5. Etiologies des SFA selon le mode de début (d'après Il, 73).
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2-6. l'encéphalopathie anoxo-ischémique (EAI)

L'EAI est un trouble neurologique précoce en rapport avec un défaut d'oxygène perpor/wll.

L'encéphalopathie néonatale témoigne, en cas de contexte d'asphyxie, de l'anoxie cérébrale

(26). En dépit de l'amélioration du suivi obstétrical, de l'augmentation du taux de césariennes

et des progrès de la réanimation néonatale, l'EAI touche encore 0,5 à 4 %0 des nouveau-nés

(61, 121). Le comportement des premiers jours est un élément pronostique. Il n'y a pas de

séquelles neurologique à long terme d'une SFA sans anomalie de l'examen neurologique en

période néonatale (37). La classification clinique et pronostique de l'EAI la plus largement

utilisée est celle de Sarnat et Sarnat datant de 1976 (tableau I) (11,37,61,102,122).

Tableau l Classification de Sm'nat des EAI.

Hyperexcitabilité
sans convulsion

Diminution de la
conscience et du tonus,
myosis, bradycardie,
accélération du transit

Coma, état de mal
convulsif

Très favorable

Incertain

Très péjoratif (décès,
lourdes sé ueUes)

Dans la forme sévère, l'EAI participe largement à la mortalité néonatale et au handicap de

l'enfant (61). Après une EAI un tiers des enfants décède, un tiers présente des séquelles

neurologiques et un dernier tiers sera nonnal (11). Les séquelles les plus fréquentes de l'EAI

sont la paralysie cérébrale dans sa forme quadriplégique ou dyskinétique, mais également le

retard mental et la surdité (26, 122).

2-7. L'infirmité motrice cérébrale (IMe)

L'infirmité motrice cérébrale est liée à une lésion du cerveau survenue dans la période

anténatale ou périnatale donc sur un cerveau en développement (24, 75). C'est une affection

chronique et non progressive caractérisée par un handicap moteur séquellaire associé, à des

degrés variables, à des troubles de la posture et du mouvement (80). La paralysie cérébrale

représente la pathologie la plus fréquente de l'enfance relative à la naissance (16). La

fréquence de l'infirmité motrice cérébrale ne diminue pas (86), elle est d'environ 2 pour 1000

naissances et est sUliout liée à la grande prématurité (85, 88).

Il est à présent clairement établi que seulement 10 à 15 % des IMC sont en relation avec une

asphyxie survenue au cours du travail (18, 85). Cependant l'asphyxie même authentifiée, n'a
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pas toujours de conséquences néonatales immédiates ni de séquelles à distance. Pour apporter

la preuve que l'évolution défavorable de l'état de l'enfant n'est pas due à une mauvaise

conduite de l'accouchement, il faut pouvoir le démontrer en conservant les enregistrements du

RCF et en évaluant l'équilibre acidobasique du nouveau-né par un prélèvement de sang dans

l'artère ombilicale pour mesurer le pH (11).

En 2003, le Collège Américain des Obstétriciens et Gynécologues (ACOG) et l'Académie

Américaine de Pédiatrie ont actualisé la conférence de Consensus de 1999 de l'International

Paisy Task Force: Pour imputer une IMC à une asphyxie fœtale: quatre critères majeurs et

trois critères mineurs sont nécessaires parmi ceux présentés ci-dessous (tableau II) (26, 65,

110).

Tableau Il. Critères définissant une IMC secondaire à une asphyxie selon le consensus de

1999.

Critères majeurs:
- Une acidose métabolique fœtale perpat1um, au cordon sur l'artèreombilicaie ou

precocément chez le nouveau-ne (moins d'une heure de vie) grave: pH < 7,00 et/ou un déficit
de base> 12 mmol/L
- Une encéphalopathie néonatale modérée ou sévère de début précoce chez un nouveau-né

non prémature (>34 SA)
- Une infirmité motrice (quadriplégie spastique de type dyskinétique)
- Exclusion des autres causes: traumatisme, troubles de coagulation, pathologie infectieuse,

problème génétique
Critères évocateurs non spécifigues :
- Evénement hypoxique survenant juste avant ou pendant le travail
- Altération brutale et prolongée du rythme cardiaque fœtal après l'hypoxie avec un tracé

antérieur normal; les anomalies du rythme cardiaque évocatrices étant une bradycardie ou
une disparition de la variabilité ou des décélérations tardives ou variables prolongées
- Score d'Apgar < 3 au~delà de la 5e minute
- Defaillance multi-viscérale precoce (début avant 72 heures de vie)
- Ima erie néonatale récoce montrant des anomalies non focales

Les autres causes d'IMC sont génétiques, métaboliques, infectieuses, hématologiques.

Selon certains auteurs, le rapport de causalité entre un handicap et une asphyxie inlraparlulI1

nécessite trois critères: une anamnèse obstétricale en faveur d'un évènement aigu

inlraparlulI1 altérant le rythme cardiaque fœtal, des marqueurs biologiques d'asphyxie et enfin

une encéphalopathie néonatale (122).
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II. EVALUATION DU BIEN-ETRE FŒTAL

La surveillance du travail concerne environ 800 000 patientes en France fan (104). Le but de

la surveillance pendant le travail est de prévenir l'asphyxie fœtale pel'partulJ1 (19, 35, 104).

L'obstétricien dispose de différents outils en salle de naissance pour s'assurer de la bonne

vitalité du fœtus ou pour dépister le début d'une souffrance fœtale aigue (80).

Pendant l'accouchement et jusqu'à deux heures après la naissance, les éléments de

surveillance fœtaux et maternels sont consignés dans le partogramme. Le partogramme a fait

l'objet de recommandations par l'ANAES en 2000. Le partogramme est un outil de conduite

du travail, qui améliore la qualité de la prise en charge maternelle et fœtale. C'est aussi le

témoignage écrit du déroulement de l'accouchement. Son intérêt est à la fois clinique,

décisionnel, pédagogique et médico-légal.

1. EVALUATION DU BIEN ETRE FŒTAL EN PERPARTUM

La surveillance fœtale doit être adaptée aux paramètres maternels etfou fœtaux. La

surveillance sera renforcée en cas de contexte maternel de prééclampsie, diabète, allo

immunisation, utérus cicatriciel, grossesse gémellaire, hyperthyroïdie ... et de contexte fœtal

de prématurité, retard de croissance intra-utérin (la), terme dépassé, malformations,

présentation du siège ... (37,72, 104)

Le rythme cardiaque fœtal constitue la méthode de surveillance de référence, en France (69,

105). Le développement de méthodes complémentaires d'évaluation du bien-être fœtal a pour

objectif de réduire le taux d'intervention (extraction instrumentale ou césarienne) qui peuvent

se compliquer (2, 108, 109) tout en limitant le risque d'asphyxie périnatale (6, 11,37).

1.1. Le Rythme Cardiaque Fœtal (RCF)

Le RCF est utilisé en routine depuis les années 50 (3, 29). Le RCF est une bonne méthode de

dépistage de l'asphyxie fœtale pendant l'accouchement car sa sensibilité est très bonne et

l'existence d'un RCF normal permet d'affinner le bien-être fœtal avec une excellente valeur

prédictive négative (26).
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Présentation de la technique

Le monitorage par tococardiographie extel11e associe l'enregistrement simultané (figure 6) :

- du RCF (cardiographie) grâce à une sonde doppler

- de l'activité utérine (tocographie) grâce à un capteur de pression

Rythme cardiaque fœtal

Contractions utérines

Figure 6. Enregistrement tococardiographique extel11e.

Le RCF exprime l'adaptation du fœtus aux variations de la p02 et de la pression artérielle

(lI). C'est une méthode de surveillance simple, continue et non invasive (94).

Interprétation

L'analyse du RCF doit être consensuelle pour duninuer les erreurs d'interprétation et utiliser

un langage commun (69). L'analyse du tracé devrait être systématique, régulière et notée sur

le partogramme. Une analyse toutes les 20 à 30 minutes est recommandée selon l'existence ou

non de facteurs de risques. Quatre critères de bases sont utilisés pour l'analyse du RCF : le

rythme de base, la variabilité, la réactivité et les accidents: accélérations ou ralentissements

(13, 26). Leur place par rapport à la contraction utérine est essentielle. Aux quatre critères du

RCF, s'ajoute la tocométrie: l'activité utérine doit être normale en fréquence (2-5 CUIIO

min), intensité, durée et temps de relaxation entre les contractions utérines (26, 69).

En 1999, la Fédération intel11ationale des gynécologues et obstétriciens (FIGO) propose une

classification des critères du RCF (annexe 4). Pour de nombreuses équipes, cette classification

reste la base de l'interprétation du RCF (36, 37).

Les décélérations tardives et variables sévères sont plus fréquemment associées à une

insuffisance placentaire et à une asphyxie fœtale (Il, 80).
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En 2000, certains auteurs proposent une interprétation plus détaillée du RCF (tableau III).

Tableau III. Classification des anomalies du rythme cardiaque fœtal d'après Rosen, adaptée

de la FIGO (72, 91).
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En 2008, le Collège national des gynécologues et obstétriciens français (CNGOF) publie des

recommandations en précisant l'interprétation du RCF pendant le travail (tableau IV) (26, 44).

Exctraction fœtale
immédiate sans
recours à une
méthode de

deuxième ligne

Absence
d'accélérations

-Variables répétés
- Tardifs répétés

- Prolongés répétés

Absente ou minime

Rythme sinusoïdal
vrai> 10 min

(rare)

Extraction fœtale
rapide ou méthode
de deuxième ligne

permettant
d'exclure une

acidose fœtale si
elle ne retarde pas

l'extraction

Absence
d'accélérations

< 5 bpm
ou absente> 60-90

min

- Variables répétés
- Tardifs répétés

- Prolongés répétés

Absence
d'accélérations

Méthode de
surveillance de
deuxième ligne

90-100 bpm isolée
> 180 bpm isolée

-Variables atypiques
et/ou sévères

- Tardifs non répétés
- Prolongés> 3 lTIin

:5 5 bpm pdt> 40 min
Marquée> 25 bpm

··y····.{]'aCi(]ose •.·
-Bradycardie

sévère subite < 90
bpm

-Tachycardie
progressive puis
ralentissement

100-110
160-180

± Présence
d'accélérations

- Variables typiques
non sévères
- Précoces

- Prolongé < 3 min

Surveillance
cardiotocographique

continue

:5 5 bpm pdt < 40 min

110-160 bpm

6-25 bpm

absence

± Présence
d'accélérations

Surveillance
cardiotocographi
que toutes les 20

30 minutes

Tableau IV. Interprétation du RCF d'après les recommandations 2008 du CNGOF.

FF ~isq@'tl()dé,ré •••• ·••••·..;~iS~I,~~:I~~~~àl}t.. ••••.•• l%i~1~~i~3~111.;

Limites

Lorsque le RCF n'est ni franchement pathologique, ni totalement normal, l'interprétation est

difficile, et la variabilité intra ou inter opérateur est importante (72).

Bien que cet examen soit utilisé en pratique courante pour son excellente sensibilité, il souffre

d'un manque de spécificité (114), et d'un fort taux de faux positifs. (11, 96, 98). Un RCF

normal est rassurant. Par contre une altération du RCF est suspecte d'une situation à risque

d'acidose fœtale sans l'établir formellement. Certaines variations du RCF expriment

davantage un « stress », réaction d'adaptation plutôt qu'une réelle souffrance fœtale « distress

», en rapport avec une asphyxie intra-utérine (37). Des méthodes complémentaires comme la

gazométrie fœtale au scalp, l'oxymétrie de pouls fœtale, l'électrocardiogramme fœtal ou

l'analyse informatisée du RCF sont donc nécessaires pour préciser le degré d'hypoxie fœtale.

Certaines améliorations du RCF sont proposées et étudiées à l'heure actuelle (5).
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1-1-2. L'enregistrement informatisé du RCF

Plusieurs systèmes existent pour interpréter le RCF par informatique (lI). Le système Oxford

n'a pas fait l'objet d'étude comparative permettant de l'évaluer correctement (26). Pour

l'instant, le RCF informatisé ne peut pas être utilisé seul. Par contre, il peut, tout comme

l'oxymétrie, mieux cibler l'indication du pH au scalp (l05).

1-1-3. L'électrocardiogramme fœtal (ECG)

L'ECG fœtal est extrait à partir d'une électrode de scalp fœtal. Cette technique repose sur

l'analyse des modifications morphologiques de l'ECG au cours de l'hypoxie fœtale (23, 42).

L'analyse de l'espace PR de PECG fœtal ne permet pas d'améliorer la surveillance continue

du travail (55).

L'analyse du segment ST de l'ECG fœtal est effectuée par une machine nommée « STAN TM

S21}) (l3, 76, 64, III, 118). En cas d'hypoxie, le segment ST est modifié: ondes ST

biphasiques, et augmentation de l'amplitude de l'onde T. Il ne permet pas de diminuer le taux

de césariennes, ni d'extractions instrumentales, mais permet de réduire le taux de pH au scalp

(55).

1-2. La gazométrie au scalp fœtal

Il n'y a pas de différences entre la compostion du sang artériel irrigant le cerveau fœtal et le

sang prélevé au scalp (72, 106). Ainsi, l'analyse du pH, des lactates et de l'excès de bases au

scalp peut donner dans l'urgence une idée du statut acido-basique fœtal. Ces techniques

présentent l'avantage d'être extrêmement rapides et de ne nécessiter qu'un prélèvement

réduit. Elles sont néanmoins invasives et leur réalisation tout comme leur interprétation n'est

pas toujours aisée. La technique du pH au scalp a été décrite par Saling pour la première fois

en 1962 (92,101).

Présentation de la technique

Le prélèvement au scalp du fœtus s'effectue au cours du travail, après rupture de la poche des

eaux, lorsque le col est suffisamment dilaté (3-4 cm). Aidé par un amnioscope, une incision

du scalp est effectuée et le sang est immédiatement récupéré et analysé (lI). Le sang est

analysé soit par un automate à gaz du sang, soit par un lactatomètre capillaire. En fonction de

la méthode de mesure, le prélèvement au scalp permet d'obtenir une gazométrie fœtale plus

ou moins complète (figure 7).

41



l Prélèvement au scalp fœtal 1... .·1·· .
Sang recueilli par un capillaire

Dosage par un automate <1 gaz du sang

1
Paramètres me::.:urés : pH, lactates. excès
de ba..'es, bicarbonates p02, pCO_

Analyseur

f..lodèle. GEM Premier 4000
Service l'vlATERNITE

Nom' GP4000
N S 07040438

Dosage par unlactatomètre (microméthode)

Paramètre mesuré: lactates

Mesuré (37 aOC)

pH 702

pCO 81
~

pO 13
L

ldC 98

mmHg

mmHg

mmollL

Calcule

11 r: rnrnollL

Figure 7. Analyses réalisées à
partir d'un prélèvement au scalp.

209 ml oUl

Indications

Toute anomalie du RCF faisant suspecter une situation à risque d'asphyxie fœtale (26) est une

indication du prélèvement au scalp (72). La présence de liquide méconial sans anomalie du

RCF n'est pas une indication (47).

Prélèvement

Le prélèvement au scalp doit être réalisé à un moment précis: pendant le travail, au début du

second stage, quand le col est complètement dilaté mais quand la présentation est encore a

l'entrée du bassin ou dans le milieu du plan pelvien (95) donc en dehors d'un accouchement

imminent (72).
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Cette technique nécessite:

- une bonne exposition du scalp: présentation céphalique, col dilaté, membranes

rompues (56).

-un personnel qualifié.

Effets indésirables

La fréquence des effets secondaires est de 1 à 6 %. Les principaux effets secondaires sont les

saignements nécessitant parfois une suture (hématomes) et les infections (cellulites, abcès) au

point d'incision (11). Les saignements peuvent s'expliquer par un trouble de la coagulation

fœtale congénitale ou acquise ou par une piqùre du sinus longitudinal (37). Si le fœtus

présente une hémorragie après prélèvement au scalp, il faut considérer qu'il a une

coagulopathie, et prévoir une délivrance atraumatique (non instrumentale) et choisir une autre

méthode de surveillance (81).

Contre-indications

Les contre-indications sont:

- un trouble de l'hémostase fœtale

- un terme < à 34 SA car aucune étude ne permet d'aftinner l'innocuité ou le danger

aux âges plus faibles (47)

- un RCF évoquant une asphyxie grave nécessitant une intervention rapide

(bradycardie < 100 bpm, RCF préterminal) (72)

- les infections virales maternelles: herpès (si lésions évocatrice de poussée), virus de

l'immunodéficience humaine, hépatites B et C, cytomégalovirus (37)

Interprétation

L'interprétation des paramètres de gazométrie fœtale est dépendante comme pour toute

gazométrie sanguine des facteurs pr-analytiques, première cause de résultats erronés de la

gazométrie.
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Pour interpréter correctement un gaz du sang, il faut tout d'abord éviter au maximum les

erreurs pré-analytiques, qui sont nombreuses (tableau V).

Tableau V. Erreurs pré-analytiques générales d'un gaz du sang.

Dilution avec l'héparine liquide dans les seringues

Ponction accidentelle de la veine

Bulles d'air

Diminution de tous les paramètres de gazométrie

Diminution de la p02 et s02

Augmentation de la pC02

Augmentation de la p02, s02 et du pH

Diminution de la pC02

Résultats non fiables

Risque de bloquer l'analyseur

Stockage prolongé (analyse tardive)

Hémolyse Augmentation du potassium

Diminution de la p02, pH, Glucose

Augmentation de la pC02, lactates et calcium

Résultats non fiables

Hématocrite fausse

Pour la gazométrie au scalp fœtal, d'autres erreurs pré-analytiques sont à éviter (tableau VI).

Tableau VI. Erreurs pré-analytiques d'un gaz du sang au scalp fœtal.

Diminution du pH (22)

Diminution du pH (62)

Augmentation des lactates

1 % de décisions médicales non adaptées (93)

Risque d'échec de l'analyse

Augmentation de la p02, du pH (contact prolongé du sang

avec l'air ambiant)

Diminution de la pC02

Pour l'interprétation, il faut aussi tenir compte de la position maternelle (syndrome de posture

par compression de la veine cave inférieure) et de la chronologie du micro-prélèvement par

rapport à la contraction utérine (faire avant la contraction) (117).

L'interprétation passe également par l'analyse des résultats. Cependant, en l'absence de

normes de référence, l'interprétation de tous les paramètres d'un prélèvement au scalp est

dépendante de chaque équipe. Enfin, il s'agit d'une surveillance fœtale à un temps dOlmé (11)
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et non d'une surveillance continue. Il pourra être nécessaire de répéter le prélèvement si

besoin. Actuellement, le pH au scalp est considéré comme l'examen biologique de référence

pour l'évaluation du bien être fœtal (21, 54, 114). La mesure des lactates par microméthode se

développe actuellement au sein de nombreuses équipes.

1-2-1. Le pH au scalp

Le pH au scalp est une technique qui mesure directement un critère définissant l'asphyxie

perpartum (26). Depuis la mise en place de la technique du pH au scalp par Erich Saling, en

1962, de nombreuses études ont prouvé l'utilité de cet examen (51, 100). Actuellement,

l'étude du pH influence la conduite de l'accouchement dans beaucoup de maternités

françaises. La mesure du pH au scalp au cours du travail permet de compléter utilement

l'interprétation du RCF. L'intérêt de la pratique du pH au scalp réside en sa capacité à

diminuer le nombre de faux positifs du diagnostic d'asphyxie per-partum porté à la lecture

seule du RCF (72, 105). Le pH au scalp corrige les faux positifs du RCF (Il). En effet, une

anomalie du RCF n'est pas synonyme d'un pH pathologique (37). Lorsque le rythme

cardiaque est ininterprétable (blocs auriculo- ventriculaires ou tachycardies paroxystiques),

l'accouchement peut être envisagé par les voies naturelles si le pH au scalp est normal (Il).

La mesure du pH au scalp au cours du travail permet de retarder la décision d'extraire le

fœtus, sans risque pour l'enfant (lI). Les conséquences directes sont:

» une diminution des complications fœtales liées à un accouchement précipité (l5 % des

cas) (57).

» une diminution de la mOitalité périnatale (52) et des convulsions néonatales (lI), sans

modification significative du score d' Apgar, ni du taux de transferts néonatals (lI).

» une diminution de 50 à 60 % du taux de césariennes (césariennes inutiles sur RCF

anormal) (11, 25, 57, 95), mais elle accroît de 30 % la fréquence des extractions

instrumentales (11).

» une amélioration du pH moyen mesuré à l'artère ombilicale pour l'ensemble des

naissances (11, 9).

La mesure du pH au scalp permet aussi une aide à la prise de décision rapide: en 7 à 15 min

dans les cas urgents (95).
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Interp rétation

Pour interpréter un résultat de pH au scalp, deux éléments sont utiles:

- un seuil de pH au scalp définissant la SFA

- la comparaison du pH maternel et du pH fœtal

* Seuil du pH au scalp

Il n'y a pas de consensus établissant un seuil de pH au scalp pour intervenir. Beaucoup

d'équipes utilisent de façon arbitraire, le seuil de Saling (20).

Seuil selon Saling: pH au scalp <7.20 acidose

pH au scalp 7.20-7.25: préacidose

pH au scalp> 7.25 normal

Chaque équipe a retenu le seuil qui lui paraissait le plus adapté en fonction de la littérature et

de l'expérience du service (tableau VII).

Lorsque le pH est inférieur à 7,20, la naissance doit avoir lieu habituellement dans la demi

heure (6, 72) selon un algorithme de décision propre à chaque équipe (figure 8).

La nnissancè doil moi ..
lieu dUllS les 3.0 111 III
(n01,!j;'II'Kl>;lllkr~\t ftHid'OII di::

1:1 l'lOl'llt;ùcul dû j' "dd()~('}

pH nu scalp

E.xPè~IIHi\"e.

2" l'rdèvCil tellt

dans les 30 11Iill ~i

ks ARer pct'lii:>!l.,'lll

L
pH: 7.20 à 7.25

.----Z>-·-~r_'~~-
An'êt des ;\RCF :
2~ pnHi:vemelH
d.mg les JO Illi Il

Pcrsistam:o dû~ i\RCF :
2' pnilèvcll1Cllt dam;
los 1) mit)

Figure 8. Interprétation du pH au scalp et arbre décisionnel (72).

ARCF : Anomalies du RCF
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Tableau VII. Diftërents seuils des paramètres mesurés au scalp retrouvés dans la littérature

pour définir une SFA.

NP : Non precise

d li'
l·'l'F iii;l';:li';i ··1.1.·.Il',.•:1;'; c'- ••f,.. ......

Saling 1962 NP 77 < 7,20 : acidose NP NP

(92) 7,2-7,24 : préacidose

(expérimental: 2 DS)

Saling 1967 NP 1500 <7,20 : acidose NP NP

Bretscher (25 è percentile)

(20) 7,2-7,25: préacidose

Mendez 1967 Kopp-natelson 9 7,20 NP <6àlet5

(71) microgasometer min
Laplanche 96 NP 100 7,25 NP < 7 à 5 min

(57)

Lactate Pro®, Arkray, Japon < 7 à Imin
Kruger 1999 ABL 510 Radiometer, 1709 7,21 4,8 < 7 à 5 min

(54) Copenhagen (25 è percentile) (75 è percentile) <4 à 5 min

Carbonne NP 174 7,20 < 7 à5 min

2002 (22, 23) (15 è percentile)

Allen 2004 Accusport, Boehringer, 140 NP 4.2 NP

(3) Mannheim

Boog 2004 Lactate Pro®, Arkray, Japon 200 7,20 5 NP

(12) NP pour le pH (par expérience dans le (par expérience
service) dans le service)

Nordstrom NP NP 7,21 4,8 NP

2004 (25è percentile) (75 è percentile)

(77)

Ral11aïiah Bayer Rapid lab 860 129 7,20 5 < 7 à 1min
2005 (d'après littérature) (d'après littérature) et 5 min

(S7) 7,21 4,97

(courbes ROC) (courbes ROC)

Borruto 2007 NP 188 NP 5 NP

(15)

Annappa Bayer Rapid Lab 840 107 < 7,20 : acidose NP

200S 7,20-7,25 : préacidose

(1)

Ridenour Lactate Pro®, Arkray, Japon
200S NP pour le pH NP 7 ,20 4,8 NP

(S9)

Lactate Pro®, Arkray, Japon 2992 < 7.21: acidose 4,8 : acidose < 7 à 5 min

Wiberg 2008 Equalis AB, Uppsala, 7.21-7.25 : préacidose 4,2-4,8 : préacidose

(121) radiometer (Guidelines) (Kruger 99)

..
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Tableau VIII. Erreurs pré-analytiques du dosage des lactates.

":',,,. ," ""C' ',' ....' .....'.,.,.',. l":'>"'}
" ....... /. '.•.,..,'.,.:' ......,.'...,'.',l,.,.,··.m'lieum·'"'''·''' ." 1 ••.·.:••,·\> ."'::'"' ,

iT ,"·Ô;:., ./)..•••••..•.•,'.'.... ,'.,':. i .. :·:: .i ,".' X,,

Stockage prolongé Augmentation des lactates (20% en 3 minutes et 70%
en 30 minutes)

Echantillon avec fOlt taux d'hématocrite (exemple: Diminution des lactates
sang néonatal !!)

Utiliser du sérum ou du plasma Le sérum ou le plasma peuvent contenir plus de
lactates que le sang total

Hémolyse Diminution des lactates

Contamination par le liquide amniotique Augmentation des lactates

Contamination par la transpiration Augmentation des lactates

Echantillon contenant une forte concentration de Augmentation des lactates
substances réduites (acide ascorbique, acide urique)

En outre, les lactates augmentent dans de nombreuses situations pathologiques. La

surproduction de lactate n'est pas toujours corrélée à une hypoxie tissulaire ou à un

métabolisme anaérobie (48) (tableau IX).

Tableau IX. Etiologies de l'augmentation des lactates.

- insuffisance hépatique,
- diabète sucré (l' pyruvate) (53),

- maladies néo lasiques
- biguanides, fructose, éthanol, méthanol,

éth lèneglycol, salie lates, c anure, aracétamol

- baisse du débit cardiaque: choc septique,
hypovolémique, cardiogénique

- baisse de la P02 : anémie sévère, anomalies de
l'hémoglobine, hypoxémies sévères, asphyxie

- baisse de l'utilisation d'02 : sepsis grave, défaillance
polyviscérale, intoxication au cyanure

-A cause de la pression de l'amnioscope sur le cuir
chevelu, d'autant plus grande s'il existe une bosse
sérosanguine, car il se créé une situation d'hypoxie

localisée. allen 2004)

- Etat de mal convulsif, exercice physique violent
- de façon physiologique, lors de la deuxième phase

du travail (surtout l'expulsion) : des valeurs hautes de
lactates ont pu être rapportées, même en cas de

délivrance par voie basse chez des fœtus en bonne
santé (53) (15).

Hyperlactatémies et intoxications

Hyperlactatémies et maladies systémiques

Hyperlactatémies etaugmentation des besoins en 02
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On constate également que les lactates (prélevés au cordon) augmentent au cours des

extractions instrumentales ou des césariennes (119). Une mesure isolée des lactates au scalp

ne permet pas de définir l'origine maternelle, placentaire ou fœtale (53). En elTet, les lactates

d'origine maternelle peuvent être transmis au fœtus. Le placenta est également producteur de

lactates, c'est pour cela que les lactates au cordon doivent être prélevés une minute maximum

après le clampage (89). Comme pour le pH au scalp, le seuil des lactates au scalp pour définir

la souftl'ance fœtale aigue, n'est pas consensuel. Beaucoup d'équipes (72) se basent sur

différentes études rapportant un seuil de lactates au scalp à 4,8 mmol/L, seuil défini sur un

appareil de type Lactate Pro® (54, 121).

1-2-3. L'excès de bases au scalp (EB)

C'est un paramètre calculé qui n'est pas utilisé en routine par les cliniciens.

A pH équivalent, le délai d'action est raccourci en cas de signes d'acidose métabolique

(augmentation de l'excès de bases) (72).

L'excès de bases est calculé selon l'équation suivante:

Excès de bases = (1-0,014 x tHb) x [HCO 3- - 24,8 + (1,43 x tHb + 7,7) x pH -7,4)]

- Avec l'hémoglobine totale et le pH mesurés au cours du dosage

- Aves les bicarbonates calculés au cours du dosage

L'excès de bases exprimé en mEq/l, représente le pouvoir tampon de la quantité d'acides ou

de bases qu'il faut ajouter à l'échantillon étudié pour l'amener à un pH de 7,40, pour une

pC02 de 40 mmHg, à une température de 37 oC.

On distingue:

- l'excès de bases réel: in vitro, ABE, cBase (B), BE (B)

- l'excès de bases standard: in vivo, SBE, cBase (Ec±)

L'excès de base réel reste une mesure in vitro et ne tient pas compte de la continuité du

secteur vasculaire avec le secteur interstitiel dont les capacités tampons sont moindres. Ceci

aboutit à une surestimation de l'excès de bases. Pour contourner ce problème, il est possible

de calculer l'excès de bases standard. L'excès de bases standard (déficit de base des liquides

extracellulaires) est corrigé en fonction de la concentration en hémoglobine du secteur extra

cellulaire (II).
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Figure 9. Capteur d'oxymétrie de

pouls tœtal (d'après 55).

1-3. L'oxymétrie de pouls fœtal

En 1989, N. Johnson a effectué pour la première fois, une

surveillance fœtale par oxymétrie fœtale. L'oxymétrie de

pouls mesure la saturation en oxygène de 1'hémoglobine (saÜ2)

c'est-à-dire le pourcentage d'hémoglobine transportant de

l'oxygène, en analysant les spectres d'absorption des lumières

rouges et infrarouges (lI, 35, 97).

Interprétation

L'EB in vitra sert à exprimer les anomalies de bases d'un échantillon de sang (43) (utilisé au

laboratoire). L'EB in vivo prend en compte le pouvoir tampon de la totalité des fluides

extracellulaires. L'EB sert à l'analyse de l'état acido-basique du sang, en conjonction avec la

pCÜ2 et le pH. L'EB permet d'établir la pa11 métabolique d'une acidose. (43) L'intérêt de la

mesure de !'EB au scalp reste à définir (72). L'EB au cordon est utilisé plus couramment pour

évaluer l'état fœtal (43, 65, 121).

Présentation de la technique

Un capteur est placé sur la joue du fœtus par voie

transvaginale et mesure la Saü2 par voie transcutanée (figure 9).

En raison des difficultés d'accès au fœtus in litera, des oxymètres de type réflectancc, où les

diodes électroluminescentes et photodétecteur se trouvent du même côté du plan fœtal ont été

développés (différents des oxymètres de type transmission comme chez l'adulte ou le

nouveau-né) (figure 9) (55). Plusieurs types d'oxymètres existent. C'est une technique non

invasive et continue permettant d'apprécier la SaÜ2 du fœtus au cours du travail (lI, 35, 82).

Interprétation

Certains facteurs entraînent une sous-estimation la Saü2 (faux positifs): la présence de

méconium, une trop forte pression sur l'électrode, ou une anémie fœtale (35).

La principale difficulté réside en une perte du signal lors des contractions ou en cas de vernix

en quantité importante (lI, 35).

Le seuil de 30 % de Saü2 est souvent utilisé par les équipes et correspond à un pH au scalp de

7,20 (22, 35).
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Sa valeur diagnostique sur l'asphyxie perpartum est comparable à celle du pH au scalp.

Toutefois la difficulté d'approvisionnement en capteurs limite son utilisation. L'oxymétrie n'a

pas démontré de diminution du taux de césariennes en cas de RCF anormal, car parallèlement

une augmentation de césariennes pour dystocies des épaules a été observée (6). L'oxymétrie

utilisée conjointement au pH au scalp, permet de réduire le nombre de pH au scalp nécessaire

(22,26,35, 114). Les sondes sont difficiles à se procurer (72).

D'autres voies de recherche sont en cours, d'une part pour mesurer la saturation en oxygène à

travers la paroi abdominale maternelle, d'autre part pour mettre au point des électrodes de

scalp qui permettraient non seulement de rester fixées définitivement et de fournir un signal

constant, mais encore d'appliquer la technologie de la transmission au lieu de celle de la

réflectance (Il).

Spectroscopie infrarouge (NIRS near infrared spectroscopy)

Une sonde positionnée sur le scalp foetal et comportant une double fibre optique permet la

mesure simultanée de l'oxyhémoglobine et de la déoxyhémoglobine. Ces demières diffèrent

par leur spectre respectif d'absorption infrarouge, permettant ainsi la détermination de la

saturation cérébrale moyenne. Une désaturation cérébrale peu avant la délivrance (valeurs de

Saü2 < 25 %) est donc corrélée à une acidémie respiratoire et métabolique, témoin de

l'asphyxie fœtale (II).

1-4. Les tests de stimulation

Qu'ils soient tactiles, vibro-acoustiques ou acoustiques les tests de stimulation permettent de

réduire de 50 % les indications du pH au scalp lorsque le stimulus provoque des accélérations

nettes de la fréquence cardiaque fœtale (2: 15 battements par minute pendant 15 secondes) (II,

33, 112).
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1-5. En pra tique ...

En 1998, Erich Saling publie des recommandations pour une surveillance du fœtus pendant le

travail (99).

>- Si le RCF est normal, le fœtus n'est pas à risque.

>- Si le RCF est anormal, il tàut compléter par une méthode biochimique: gazométrie au

scalp ou oxymétrie de pouls fœtal.

>- En pratique, 1'oxymétrie est réalisée si une deuxième gazométrie au scalp est

nécessaire. Cependant, dans certaines études, une oxymétrie est faite pour chaque RCF

anormal.

>- L'intervention est déclanchée pour un seuil de 30 % en oxymétrie

>- La tocolyse est déclenchée pour une baisse rapide de 10 % en oxymétrie.

>- En cas de sitnation aigue ou subaigue à pH au scalp normal, l'intervention n'est pas

indiquée dans l'immédiat, par contre il est indiqué de refaire le pH au scalp,

l'oxymétrie, et de suivre le RCF.

>- Si le pH au scalp est inférieur à 7,20 ou entre 7,20-7,24 et en diminution,

l'intervention est indiquée.

En 2002, d'autres recommandations ont été émises, au Canada (60).

Le pH au scalp est recommandé en complément du monitorage cardiaque si :

>- le RCF est ininterprétable

>- le RCF est pathologique (variabilité absente ou minimale, décélérations tardives non

corrigées, augmentation de la tachycardie fœtale)

>- l'auscultation est anormale

Les nouvelles techniques de surveillance fœtale perpartum (algorithmes de RCF

d'interprétation informatique, l'oxymétrie fœtale, l'analyse du segment ST, la spectroscopie

infrarouge) ne sont pas recommandées comme un examen de routine et de base.

En 2008, une revue systématique de la base de dormées Cochrane réalisée au Royaume-Uni, a

examiné la sécurité et l'efficacité des nouvelles techniques (NIRS, oxymétrie fœtale, STAN,

les lactates par microméthodes). Le prélèvement au scalp reste l'outil biologique de référence

pour identifier une souffrance fœtale et prendre la décision de césariser (1).
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En 2008, des recommandations françaises sont parues sur les modalités de la surveillance

fœtale pendant le travail. Le pH au scalp reste la méthode de deuxième ligne recommandée.

L'oxymétrie n'a pas permi de diminuer le taux de césariennes inutiles. La mesure des lactates

par microméthode a une valeur prédictive comparable à celle du pH et est teclmiquement plus

simple mais il n'existe pas d'études démontrant une réduction des césariennes et une

amélioration de l'état néonatal. L'ECG fœtal et l'analyse informatisée du RCF nécessitent

d'autres études avant de recommander leur utilisation (26).

2. EVALUATION DU BIEN ETRE FŒTAL EN POST-PARTUM

IMMEDIAT

En combinant le score d'Apgar, reflet de l'adaptation à la vie extra-utérine et le pH artériel

ombilical, reflet de l'environnement intra-utérin, il est possible d'orienter la réanimation vers

le traitement d'une asphyxie (ventilation et correction de l'acidose) ou vers le traitement

d'une autre cause de dépression néonatale (malformation, traumatisme, infection,

conséquence d'une analgésie ou anesthésie maternelles) (II).

2-1. Le score d'Apgar

En 1953, Virgina Apgar introduit un score clinique du nouveau-né. Ce score est

mondialement utilisé (9).

Présentation de la technique

Le score d'Apgar correspond au relevé de cinq paramètres du nouveau-né (à l, 3, et 5

minutes) (tableau X). Il quantifie de manière simple et rapide l'état de l'enfant à la naissance

et appréhende son adaptation à la vie extrautérine (37).

Tableau X. Le score d'Apgar (d'après 37).

Critère Cotation Score

0 1 2

Fréquence :s Sa/min 80 il -WOJmin ;-.. lOO/min
cardiaque

Respiration 0 faible, irrégulière efficace, régulière

Tonus 0 extrémités normal
léger tonus bon tonus flexion
flexion

Réacllyitè 0 grimaces, léger vive, en
mouvement

Coloration bleue ou blanche imparfaite rose

Total
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Interprétation

Trois cas sont classiquement distingués:

• de 0 à 3, on parle de «mort apparente» ;

• de 4 à 6, on parle de score d'Apgar bas;

• de 7 à 10, le score est considéré comme normal.

L'évolution de ce score est importante (74). Il ne permet pas de faire la part entre une hypoxie

sévère et une détresse non hypoxique du fœtus. Il souffl-e d'une subjectivité inter-individuelle

(37).

La combinaison de l'Apgar et pH au cordon à la naissance offre le meilleur reflet de la

présence ou non d'hypoxie pendant le travail (17).

2-2. La gazométrie au cordon ombilical

Compte tenu de la nécessité d'évaluer les pratiques obstétricales et de pouvoir répondre

clairement et sans ambiguité à une plainte pour séquelles néonatales en rapport avec une

hypoxie du perpartum, il est souhaitable de réaliser systématiquement une gazométrie au

cordon (artérielle et veineuse si possible). Si sa réalisation systématique n'est pas possible, il

est recommandé de l'effectuer en cas d'anomalies du rythme cardiaque fœtal selon un accord

professionnel (15, 26, 70, 79).

En effet, la gazométrie ombilicale permet d'obtenir avec certitude j'état acido-basique du

nouveau-né, à la naissance. Si l'état acido-basique du nouveau-né est normal (pH au cordon>

7,15), les signes cliniques observés ne sont pas liés à une hypoxie duperpartum (25, 70,104).

Actuellement, le pH au cordon est reconnu comme preuve juridique du bon déroulement de

l'accouchement (15, 26, 70, 104). Une acidose métabolique mesurée à la naissance est en

faveur d'une asphyxie perpartum.

Présentation de la technique

Le sang est prélevé avec une seringue héparinée, dans l'artère ombilicale (et la veine SI

possible) du cordon, qui a été clampé immédiatement après la naissance.

Interprétation

L'acidose relevée sur les vaisseaux ombilicaux est un bon témoin de l'asphyxie in utera (37).

Pour interpréter la gazométrie au cordon, plusieurs éléments sont importants: la phase

préanalytique du prélèvement, la comparaison des résultats de gazométrie de l'artère et de la

veine ombilicales et le seuil du pH au cordon définissant la SFA.
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La phase préanalytique de la gazométrie au cordon est essentielle, tout comme celle de la

gazométrie au scalp. Une absence de clampage du cordon augmente la pC02 dans la veine

ombilicale dans les 20-30 secondes après la naissance (70).

Certains facteurs influencent la gazométrie au cordon:

- Le tabac, l'altitude et la multiparité augmentent le pH.

- Les anesthésies régionales diminuent le pH au cordon en réduisant le flux sanguin

utéroplacentaire par vasoplégie.

Les différents seuils des paramètres au cordon pour définir une SFA retrouvés dans la

littérature sont résumés dans le Tableau (tableau XI).

Tableau XI. Différents seuils des paramètres mesurés au cordon retrouvés dans la littérature

pour définir une SFA.

Lactate Pro®,
Linet 2002 Arkray, Japon 200 7,15 6 - 8

(59) NP pour le pH et (expérimental)

l'EB

- 8

NP NP 7-7.10 NP -12 : sévère NP

Lactate Pro®, 200 6,1 12 NP

Arkray, Japon (90 è

percentile)

56

NP 32000 NP NP <7

sévère < 5 sévère

(expérimental)

Brandt 1994 NP 990 7,25 NP NP <6

(17) 7,20 sévère

Laplallche 1996 NP 7,25 NP NP NP
(57)

Carbonne 97 NP 174 7,15 NP -16 < 7 à 5 min

(95 è percentile)

ABL 510, < 7 à Imin

Kruger 1999 Radiometer, 1709 7 NP - 16 < 7 à 5 min

(54) Copenhagen < 4 à 5 min

Lactate Pro®, 7,15 - 8: modéré

Boog 2001 Arkray, Japon 200 (l0 è percenti le) 6 (l0 è percentile) < 7 à 5 min

(11) NP pour le pH et - 12 : sévère

l'EB

NP NP 7,02-7,18 NP NP NP



Ramanalt 2005 Bayer Rapid lab 129 7,10 6,35 NP <7à1et5

(87) 860 (l0 è percentile) (90 è min
percentile)

Matis 2005 NP 7,15 NP NP NP
(70)

Seuil pathologique: 5 - 8 : seuil

Carbonne 2007, 7,15 (95 è pathologique:

2008 NP (95 è percentile) percentile) - 12 : séquelles NP
(24,25) Séquelles: 7

Borruto 2007 NP 6,35 NP < 7 à 1et 5

(15) min
Allllappa 2008 Bayer Rapid lab 1450 < 7,05 NP NP NP

(1) 840 7,05-7,20

Morel 2008 NP NP - 12 NP
(72)

ABL 700 8 -12:ABE

Gjerris 2008 radiometer 2554 7 -10: ABE NP
(43) copenhagen (Courbe ROC) (consensus 99)

Lactate Pro®,
Wiberg 2008 Arkray, Kyoto 2992 7 NP -12 < 7 à 5 min

(121) Equalis AB, 7,05 si EB à -12

Uppsala,

Radiometer
Vardon 2008 NP 449 7,15 NP -12 < 7 à 5 min

(114)

La mesure du pH dans les deux vaisseaux permet:

de vérifier la qualité des prélèvements (pH plus bas dans l'artère que dans la veine)

de mieux comprendre l'origine de la souffrance fœtale: l'artère ombilicale

représente l'état fœtal alors que la veine ombilicale représente la qualité des échanges

placentaires. Plus la différence artério-veineuse du pH est élevée (> 0,15), plus le phénomène

a de probabilité d'être aigu (25) (compression du cordon, procidence, stase sanguine

secondaire à une défaillance cardiaque ... ). Dans ces circonstances les valeurs veineuses sont

subnormales (II) car la veine reste oxygénée par le placenta (70). Plus la différence artério

veineuse du pH est faible (:S 0,05), plus le phénomène est de survenue progressive au cours du

travail, voire préexistant au travail (perturbation grave des échanges utéro-placentaires,

asphyxie résultant d'un hématome rétro-placentaire... )

Il peut être utile de disposer de l'ensemble du bilan acido-basique : pH, pCü2, pü2, BE,

bicarbonates, Saü2. En effet le pronostic d'une acidose respiratoire est plus favorable que

celui d'une acidose métabolique (II).
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III. LA GAZOMETRIE EN SALLE DE NAISSANCE

1. LE PRINCIPE DE LA MESURE

1-1. Analyseur à gaz du sang: GEM Premier (IL, France)

Le GEM 4000 Premier est composé d'un analyseur et d'une cartouche jetable multi-usage

(figure 10). La cartouche est le principal composant du GEM (figures Il et 12). La cartouche

contient tous les éléments nécessaires à la mesure des paramètres: les électrodes (contenus

dans la carte électrode), les réactifs, la sonde de prélèvement, la cuve optique du CO

Oxymètre, les tuyaux, la poubelle, la pompe d'aspiration (des échantillons et solutions de

contrôle). Les cartouches varient en fonction du volume de tests réalisables et des paramètres

mesurés.

Figure 11. GEM 4000 et ses composants.

~---+- 1. Etiquette de I~ GlrlOuche

2. Zone de passage des <!chantillons

Figure 12. Face avant de la cartouche du GEM 4000.

1. ClJve optÎque du Cü-ûxymètre

2. Puce électronique (EEPRO~1)

___ 3. CarLe électrodes

4. Pompe d'aspiration

Figure 13. Face anière de la c31iouche du GEM 4000.

Le GEM 4000 utilise la potentiométrie pour la mesure de : pC02, pH, électrolytes. Il utilise

l'ampérométrie pour la mesure de: p02, glucose, lactates. La conductivité est utilisée pour la

mesure de l'hématocrite. La mesure de la Co-oxymétrie est réalisée par spectrophotométrie

avec une lyse chimique de l'échantillon. Les paramètres mesurés sont: le pH, les lactates, les

électrolytes, le glucose, l'hématocrite, l'hémoglobine et les différentes formes de

1'hémoglobine. Les paramètres calculés sont: l'excès de bases, les bicarbonates, la saturation

en oxygène.
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L'analyseur est muni d'une fonction IQM. L'Intelligent Quality Management (IQM) est un

système de contrôle qualité qui remplace le passage quotidien des contrôles de qualité

internes. L' IQM repose sur:

~ L'utilisation de solutions internes de contrôle du processus analytique (solutions A, B,

C, D) qui vont calibrer les électrodes et vérifier leur bon fonctionnement

régulièrement. Ces quatre solutions, qui contiennent une quantité connue de

paramètres, vont être libérées dans les électrodes à intervalles de temps réguliers pour

vérifier l'absence de dérive. Une calibration automatique en un point, deux points et

calibration basse en oxygène, sont lancées à intervalle de temps fixe. L'utilisation de

solutions externes de validation de la cartouche appelées CVP (Calibration Valuation

Product), utilisées uniquement au changement de cartouche.

~ Le logiciel de reconnaissance des anomalies à bord de l'appareil afin de mettre en

place des actions correctives

~ Contrôler la performance de l'analyseur en temps réel

~ Identifier les anomalies éventuelles (présence d'un caillot, interférences,

dysfonctionnement d'une électrode, mauvaise calibration ... )

.. Mettre en place automatiquement les actions correctives adaptées (lyse du caillot,

message d'interférence, réajustement de la calibration, désactivation d'une électrode)

~ Faire un rapport des anomalies et des actions correctives effectuées

Le volume de l'échantillon requis pour les analyses est de 150 pL mais il peut être réduit à 50

~IL en mode capillaire. Les paramètres obtenus en mode capillaire à partir d'un échantillon

sont: le gaz du sang (pH, p02, pC02, bicarbonates, EB), les électrolytes, le glucose, les

lactates.

1-2. Lecteur capillaire pour la mesure des lactates

Depuis quelques années, la détermination de la

lactatémie peut s'effectuer au lit du patient grâce

à des appareils portatifs (figure 13).

Figure 13. Lactatomètre.
Lactate Pro®, Arkay, Japon.
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Dans ces systèmes, la lactatémie est mesurée:

- soit sur le principe de la réflectométrie (Accusport, Boehringer, Mannheim) (12):

analyse par réflectance photométrique (bandelettes)

- soit sur le principe de l'ampérométrie (Lactate Pro®, Arkray, Kyoto, Japon) (12)

grâce â une réaction enzymatique catalysée par la lactate oxydase induisant un courant

d'électrons (48). Les bandelettes réactives contiennent du ferricyanure de potassium ct de la

lactate oxydase (annexe 5) (figure 14).

Lactate + potassium ferricyanide

, Lactate oxydase

Pyruvate + Potassium ferrocyanide

Potassium ferricyanide + e-

Figure 14. Principe analytique du dosage des lactates sur un lactatomètre (typc Lactate Pro®).

Une bandelette de calibration est utilisée pour calibrer le lactatomètre lors de l'ouverture

d'une nouvelle boîte de bandelettes réactives. En dehors de cette calibration aucun contrôle

n'est effectué.

1-3. Caractéristiques des deux types d'appareillage

Certaines caractéristiques d'un analyseur à gaz du sang et d'un lactatomètre sont résumées

dans le tableau XII (tableau XII). L'avantage des microméthodes est un taux d'échecs plus

faible car nécessite moins de sang. L'inconvénient de la microméthode capillaire est qu'elle

n'est soumise à aucune calibration, ni passage de contrôles qualité, ni validation biologique.

De plus, le lactatomètre ne rend que les lactates, et empêche donc une analyse complète de

l'état acido-basique.
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Tableau XII. Caractéristiques d'un analyseur à gaz du sang et d'un lactatomètre.

Quantité de sang nécessaire

Durée de l'analyse

Praticabilité du test

Qualité

Paramètre analysé

Traçabilité

25 à 120 ilL

70 secondes

20 % d'échecs

Fonction IQM : (autonome)

- contrôles après chaque échantillon et toutes

les 30 minutes

- calibration si besoin

pH, lactates, excès de bases, p02, pC02

OUI

- Identification patient

- Connexion au système informatique du

laboratoire

60 secondes

< 10 % d'échecs

Une bandelette de calibration à

l'ouve11ure d'une boîte de

bandelettes

Lactates

NON

2. LA BIOLOGIE DELOCALI8EE

La biologie délocalisée peut se définir par le fait de procéder à des analyses de biologie

médicale en dehors du laboratoire. La norme ISO 22870:2006 fournit des exigences

spécifiques des analyses de biologie délocalisées et est destinée à être utilisée conjointement à

l'ISO 15189. Les exigences de l'ISO 22870:2006 slappliquent lorsque les analyses de biologie

délocalisées sont réalisées dans un hôpital ou une clinique ou par un organisme de santé

prodiguant des soins ambulatoires. Elle peut slappliquer à des mesures transcutanées, à

l'analyse de rail' expiré et à la surveillance in vivo de paramètres physiologiques. L'objectif

de la biologie délocalisée est d'obtenir la meilleure qualité du service rendu au patient dans le

cadre d'une optimisation des moyens (27, 68).

La mise en place d'un analyseur en biologie délocalisée nécessite une entente préalable entre

le laboratoire et le service clinique afin de définir les responsabilités de chaque service. Le

laboratoire doit assurer la qualité analytique au travers des maintenances (changements de

cartouches, nettoyage de l'appareil, mise à jour du logiciel) et du passage des CQ. Le service

clinique doit s'engager à analyser les échantillons dans le respect du GBEA (en particulier

respect des conditions préanalytiques et respect de l'identification patient). La connexion à

distance de l'analyseur délocalisé au SIL devrait être obligatoire, ainsi qu'un module de

pilotage à distance. La connexion assure la traçabilité (au sein du SIL) des échantillons
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analysés, sous réserve d'une identification correcte du prélèvement par l'équipe soignante

réalisant l'analyse. Ce système de pilotage à distance permet au laboratoire de vérifier en

temps réel, toute anomalie signalée par le service utilisateur. Dans ce type de configuration,

tout incident peut être identifié et résolu dans les meilleurs délais.
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OBJECTIFS

Notre étude comporte deux objectifs: Dans une approche biologique, nous avons évalué la

praticabilité d'un analyseur de gaz du sang, le GEM 4000 (iL France), en biologie délocalisée

pour la mesure simultanée du pH des lactates et de l'excès de bases au scalp. Dans une

approche clinique nous avon évalué à partir d'une étude rétrospective, la pertinence (valeurs

prédictives et intrinsèques) des résultats biologiques ainsi mesurés pour l'évaluation de la

SFA avec confrontation de nos chiffres à ceux de la littérature, détermination de seuils de

décision pour les paramètres étudiés et étude de dossier pour conforter les résultats obtenus.

1. MATERIELS ET METHODES

1. PATIENTS

La mesure du pH au scalp a été réali ée chez 220 fœhls ayant présenté des anomalies du

rythme cardiaque fœtal pendant le travail selon les recommandations 2008 du C GOF.

L étude consiste en 1 analyse des résultats de gazométrie au scalp effectuée ur une période

de 20 mois (mai 2007 à décembre 2008), à la Maternité régionale de Nancy (figure 15).

5629 naissances de mai 2007 à décembre 2008

!
224 fœtus avec prélèvement au scalp

Grossesse
gémellaire

~220fœtus '

Figure 15. Sélection des ca dans l'étude.

~ r 220 fœtus inclus "1
v' dans l'étude .J

Ji
[

Dont 214 données
complètes

Dans l'étude, les valeurs obtenues chez les foetus présentant un âge gestationnel inférieur à 34

SA ou une grossesse multiple, n'ont pas été retenues. (figure 15)
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Les patients ayant une SFA ont été définis dans notre étude par l'un des critère suivants

(figure 16) :

- un critère médico-administratif: le code PMSI 068 +

- un critère biologique:

- pH au cordon < 7,15

- ou un EB au cordon < -12 mmol/L

- un critère clinique: core d Apgar < 7 à 1 minute

Trois paramètres
étudiés de
gazométrie fœtale
au scalp

rpH au scalp

f--~ 1Lactates au scalp

r
Excès de bases au
scalp

Selon trois
définitions de
SFA

Critère rnédico·admilÙstrdlif
Code PMSI 068 +

Critères bioloFJques
pH au cordon <7,1 S Ou
Excès de bases au cordon <·12 mrnollL

Critère clinique
Score d'Apgar <7à 1minute

Figure 16. Etude de trois paramètres fœtaux (pH, lactates, EB) selon trois définition de SFA.

» Critère médico-administratif

Le Programme de médicalisation des systèmes d'information (PMSI) est un dispo itif de la

réforme du système de santé français (ordonnance du 24/0411996). Pour mesurer l'activité et

les re ources des établissement il est nécessaire de disposer d'informations quantifiées et

standardisées. Les diagnostics ont codés d'après la CfM-IO (Classification intel11ationale des

maladies et recour aux services de santé N° t0) éditée par l'OMS et fai ant l'objet

d'exten ions régulières par le ministère français de la santé. Le codage PMSI 068 de la CIM

10 est intitulé « Travail et accouchement compliqués d'une détresse fœtale» et comprend au

moin un des signes suivants: anomalies du rythme cardiaque fœtal, présence de méconium

signes biochimiques de détres e fœtale (acidémie anomalie de l'équilibre acido-basique)

signe échographiques ou détresse fœtale san précision.
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>- Critères biologiques

Il n'y a pas de Consensus international concernant la valeur seuil du pH au cordon définissant

l'acidose pendant le travail. Selon les auteurs, le seuil du pH au cordon va de 7,25 à 7 pour

confirmer l'acidose fœtale pel'partuin (9, 17,21,54,57,59). Dans notre étude, nous avons

retenu le seuil intermédiaire de pH au cordon de 7,15 pour suspecter l'acidose pendant le

travail, en accord avec la littérature (II, 37, 59, 70, 114).

Un EB au cordon inférieur à -12 mmollL est reconnu comme marqueur biologique d'acidose

métabolique chez le nouveau-né, témoin d'une acidose fœtale. Le seuil d'EB au cordon à -12

mmollL repose sur des données bibliographiques (Il, 12,24,25, 43, 63, 72, 114, 121) et

consensuelles (65). La notion d'excès de bases est corrélée au devenir à court terme pour des

valeurs seuils supérieures à 12 mmol/L et au devenir à long terme pour des valeurs très

élevées, supérieures à 20 mmollL (61).

>- Critère clinique

Un Score d'Apgar à une minute inférieur à 7/10 a été retenu dans notre étude comme témoin

d'une souffrance fœtale pendant le travail (3,16,54,71,78,87).

2. TECHNIQUES DE PRELEVEMENT

2-1. Prélèvement au cordon ombilical

Dès l'expulsion fœtale, le cordon ombilical a été clampé entre deux pinces espacées de 10 cm,

avant les premiers cris de l'enfant. Les prélèvements de l'artère ombilicale et de la veine

ombilicale ont été effectués avec une seringue héparinée Preset® de 3 mL contenant 80 DI

d'héparine de lithium saturée (Becton Dickinson).

2-2. Prélèvement au scalp fœtal

Les prélèvements au scalp fœtal ont été réalisés au cours du travail, après rupture de la poche

des eaux, lorsque le col est praticable (dilatation de 3-4 cm). La patiente était en décubitus

dorsal, en position gynécologique (figure 17).
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Figure 17. Schéma général d'un prélèvement au

scalp fœtal inlllel'O (d'après 123).

La procédure a débuté par un badigeonnage antiseptique (bétadine) et la mise en place de

champs opératoires. L'amnioscope a été appliqué sur le crâne fœtal (figure 18).

Figure 18. Amnioscope.

Puis, le scalp a été nettoyé avec une compresse imbibée de vaseline liquide (figure 19).

Figure 19. Compresse portée par une pince.

Ampoule de vaseline liquide.

Ensuite, le scalp a été incisé avec une aiguille protégée comme le montre la figure 20.

Figure 20. Aiguille protégée (aiguille montée

sur une pince) pour réaliser l'incision du scalp
fœtal.
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L'aspiration de la goutte de sang 'est faite avec un tube capillaire plastique souple de 100~tL

(diamètre Înteme 1 25 mm, diamètre externe 2,05 mm) contenant 70 UI/mL d'héparine (Safe

clinitubes Radiometer) (figures 21,22).

Figure 21. Tube capillaire

plastique avec se bouchon

pour chaque extrémité.

Figure 22. A piration de la goutte

de sang du calp fœtal par un

capillaire (d'après John 52).

3. ANALYSEUR GEM 4000 (IL, FRANCE)

L'analyseur GEM 4000 (IL, France) est localisé en salle de naissance (figure 23).

Figure 23. Automate GEM 4000 Premier (IL, France).
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Les échantillons ont été passés sur l'automate par le personnel en salle de naissance,

immédiatement après le prélèvement. Le volume d'échantillon requis pour les seringues de

sang ombilical est de ISO ,lL et de 50 ,lL pour les capillaires prélevés au scalp. La durée du

passage de l'échantillon est de 70 secondes. Le GEM 4000 est connecté au Système

informatique du laboratoire (SIL): Biowin, Biosystem, France. Les paramètres pH, p02,

pC02 et lactates ont été mesurés sur l'analyseur GEM 4000. L'EB et les bicarbonates ont été

calculés sur ce même analyseur.

4. ANALYSE STATISTIQUE

Il s'agit d'une étude rétrospective monocentrique continue. Les calculs statistiques ont été

réalisés avec le logiciel Microsoft Excel et SAS 9,2. Les tests statistiques utilisés sont: le test

de Student, le test de Pearson, le test du chi2. Le seuil de significativité employé est: p <

0.05. Lorsque plusieurs prélèvements au scalp ont été effectués sur le même fœtus, seul le

dernier résultat a été pris en compte dans l'étude.

La sensibilité est la probabilité d'avoir un test positif chez les malades. La spécificité est la

probabilité d'avoir un test négatif chez les non malades. La valeur prédictive positive (VPP)

est la probabilité que le patient soit malade si le test est positif. La valeur prédictive négative

(VPN) est la probabilité que le patient soit sain si le test est négatif. L'étude statistique menée

a pour objectif de démontrer la valeur diagnostique des paramètres étudiés (pH, Lactates, EB)

en fonction de trois définitions de SFA. Les seuils de décision des paramètres étudiés ont été

calculés à partir de nos résultats.

5. A PROPOS DE SEIZE DOSSIERS PATIENTS

Nous avons consulté les dossiers cliniques des fœtus ayant présenté un pH au scalp inférieur à

7,21 (soit 16 dossiers) afin de typer l'acidose en analysant l'ensemble de la gazométrie fœtale

et d'apprécier leur devenir neurologique.
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II. RESULTATS

1. PRESENTATION GENERALE DE LA POPULATION

220 fœtus de la Maternité régionale de Nancy ont été inclus dans l'étude. Tous ces fœtus ont

eu un prélèvement au scalp pendant la période d'étude allant de mai 2007 à décembre 2008.

La population étudiée est présentée dans le tableau XIll.

[fableau XIII. Caractéristiques de la population étudiée (n=214)

Age gcstationncl (en SA) 39.5 (±1,4)

Age maternel (en années) 28.34 (±5A)

Sexe fœtal masculin 117 (54,42 %)

Accouchement voie basse 147 (68,37 %)

Césarienne 68 (31,63%)

Forceps 48 (22,3 %)

Ventollses 23 (10,70 %)

Accouchement spontanés 76 (35,37 %)

Apgar n1 minute: < 7 56 (25,45 %)

Transfert Cil réanimation néonatale Il (5 %)

Transfert en néonatalogie 39 (17,7 %)

Encéphalopathie anoxo·ischémiquc 0

Décès fœtal 0

Les moyennes des paramètres de gazométrie étudiés de la population étudiée, sont résumées

dans le tableau XIV.

Tableau XIV. Moyennes des paramètres étudiés de la population étudiée.

. .
.- ....,

Paramètres de gazométrie étudiés Moyenne ± Ecart-type

pH au scalp 7.29 ± 0.08

Lactates au scall' (mllloi/L 2.90 ± 1.89

Excès de bases au scalp (mmol/L) -3,32 ± 3,25
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2. STATISTIQUES DESCRIPTIVES DES DIFFERENTS PARAMETRES

SELON LA DEFINITION DE LA SFA

2-1. Critère médico-administratif: la classification PMSI 068 +

Selon cette définition, 70 % des fœtus (n= 145) ayant subi un prélèvement au scalp étaient en

souffrance fœtale aigue. Le pH au scalp est significativement abaissé (p < 0,0001) et les

lactates et l'ES au scalp sont significativement augmentés pour les fœtus PMSI + (p = 0,001 et

p = 0,02) (tableau XV).

Tableau XV. Statistiques descriptives selon le critère PMSI.

n =207
PMSI 068 - (n=62) PMSI 068 + (n=145) Seuil de signilicaUvllé

Moyenne ± ~carl·lype Moyenne ± ~carl·type «p»

pH au scalp 7,33 ± 0,07 7,28 ± 0,08 < 0,0001*

Lactates au scalp
2,29 ± 1,22 3,09 ± 2,03 0,001*

(mmoI/L)
~xcès de bases au scalp

-2,47 ± 2,90 -3,69 ± 3,54 0,02'
(mmoI/L)

2-2. Critère biologique: le pH au cordon < 7,15

Selon cette définition, 19.7 % (n= 33) des fœtus ayant subi un prélèvement au scalp étaient en

souffrance fœtale aigue. On observe des lactates significativement augmentés (p = 0,0 1) ainsi

que l'excès de bases (p = 0,03) chez les fœtus ayant un pH au cordon < 7,15 (tableau XVI).

Tableau XVI. Statistiques descriptives selon le critère pH au cordon.

pH au cordon> 7,15
pH au cordon < 7,15 (n= 33)

Seuil de
n = 177 (n=144) significalivilé

Moyenne ± ~carl·lype
Moyenne ± ~carl-type

« p. »
pH an scalp 7,30 ± 0,06 7,28 ± 0,13 0,34 NS

1

Lactates an scatp (ml1loI/L) 2,56 ± 1,42 3,89 ± 2,79 O,Ot·

~xcès de bases an scalp
-2,93 ± 2,93 -4,33 ± 4,50 0,03 •

(ml1loI/L)

Parmi les 33 cas de pH au cordon < 7,15,22 d'entres eux avaient une gazométrie au scalp

normale. Parmi les 5 cas de pH au cordon < 7, un cas n'a pas été détecté par la gazométrie au

scalp. Le délai entre la gazométrie au scalp et au cordon était de 1 heure dans ce dernier cas.
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2-3. Critère biologique: l'excès de bases au cordon < -12 mmol/L

Selon cette définition, 4 % des fœtus (n= 9) ayant subi un prélèvement au scalp étaient en

souffrance fœtale aigue. Les lactates (p = 0,006) et l'excès de bases au scalp (p = 0,02) sont

significativement augmentés chez les fœtus ayant un excès de bases au cordon < -12 mmol/L

(tableau XVll).

Tableau XVII. Statistiques descriptives selon le critère excès de bases au cordon.

,--... ~

Excès de bases au cordon Excès de bases au cordaIl Seuil de

Il = 220 >-12 mmoliL (11= 211) <- 12 mmoliL (11= 9) slgllillcatlvlté

Moyellne ± Ecart-type Moyellne ± Ecart-type «p»

1,1-1 au scalp 7,30 ± 0,08 7,28 ± 0,09 0,33 NS

Lactates 3U scalp 2,64 ± l,59 3,67 ± 2,43 0,006*

1(1lI111011L)

Excès de bases ail scalp -2,95 ± 3,09 - 7,50 ± 4,67 0,02 *

(1lI1l101lL)

2-4. Critère clinique: le score d'Apgar < 7 à 1 minute

Selon cette définition, 25,4 % des fœtus (n= 56) ayant subi un prélèvement au scalp étaient

en SFA. Les lactates (p = 0,04) et l'excès cie bases au scalp (p = 0,04) sont significativement

augmentés chez les fœtus ayant un score cI'Apgar < 7 à 1 minute (tableau XVI JI).

Tableau XVII I. Statistiques descriptives selon le critère score cl' Apgar à une minute.

...--- - - Score d'Apgar > 7 à 1 Score d'Apgar < 7 à 1 Seuil de

n=220 minute (n= 164) minute (11= S6) signilïcativité

Moyenne ± Ecart-type Moyenne ± Ecarl-type «P»

1

1,1-1 ail scalp 7,29 ± 0,06 7,28±O,11 0,17 NS

1

Lactates ail scalp (1lIIl1oI/L) 2,75±1.60 3,34 ± 2,49 0,04 *

1

Excès de bases ail scalp - 3,06 ± 3,09 - 4,08 ± 3,96 0,04 *
(1lI111011L)

72



On constate une variation du pourcentage de FA selon la définition retenue (figure 24) mai

les valeurs biologiques moyennes sont assez proches quelque soit la définition de SfA (figure

25).

SFAen
pourcentage

7')

-10

30

20

10

PMSI 068 + pH au cordon EB au cordon
<7,15 < -12 mmolfL

Score d' Apgar
<7 à 1 minute

Figure 24. Pourcentage de SFA selon la définition choisie de la SfA.
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Figure 25. Moyennes des paramètres étudié en fonction de la définition de la SFA.

On note que les lactates au calp sont plu augmenté dans la SFA définie par le pH au

cordon. En revanche on constate que le pH a une moyenne de 728 quelle que soit la

définition de SFA. La moyenne du pH au calp est très supérieure au seuil de 720 admis

généralement. Les lactates sont inférieurs au seuil habituellement retenu de 4,8 mmollL.
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3. VALEURS INTRINSEQUES (SENSIBILITE, SPECIFICITE) ET

VALEURS PREDICTIVES POSITIVE (VPP) ET NEGATIVE (VPN)

3-1. pH au scalp au seuil de 7,20

Dans la littérature, le seuil de pH au scalp le plus fréquemment retenu pour définir une SFA

liée à une acidose in /Item est de 7,20 (1, 12,37,54,71,72,77,87,89,92, 121). La

spécificité du pH au scalp au seuil de 7,20 est excellente quelle que soit la définition de la

SFA. Le taux de faux positifs est faible (0 à 4 %). On constate de bons résultats pour la valeur

prédictive négative. La sensibilité du test est faible (tableau XIV).

Tableau XIV. Valeurs intrinsèques et prédictives du pH au scalp au seuil de 7,20, pour

prédire une SFA.

Pour un pH au scalp Spécificité Scnslbillté Valcur prédlctivc Valcur prédicllvc
au scull dc 7,20 (cn %) (cn %) négativc (cn %) posltivc (cn %)

PMSI 068 + 100 II ,7 32,6 100

pH cordon 95,8 18,2 83,6 50
<7,15

Excès dc bascs 95,5 14,3 76.3 47,1
cordon < - 12 IlImoVL

Scorc d'Apgar 94,5 14,3 76.4 47,1
< 7 it 1 minutc

Le pH au scalp au seuil de 7,20 a une spécilicité de 100 % pour prédire une SFA selon le code

PMSI 068. Dans la population étudiée, 16 cas présentent un pH au scalp inlërieur à 7,21.

Tous ces cas présentent soit une perturbation des paramètres respiratoires (p02, pC02 au

scalp), soit des paramètres métaboliques (lactates ou ES au scalp).

3-2. Lactates au scalp au seuil de 4,8 mmollL

Dans la littérature, le seuil de lactates au scalp le plus fréquemment retenu pour définir une

acidose in /ltera est de 4,8 mmol/L (54, 72, 77, 89, 121). La spécificité des lactates au scalp au

seuil de 4,8 mmol/L est inférieure à celle du pH au scalp quelle que soit la définition de SFA

retenue. De même, le taux de faux positifs est un peu plus élevé (1 à 6,8 %) que pour le pl-! au

scalp. La VPN est similaire à celle du pH au scalp (tableau XX).
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Tableau XX. Valeurs intrinsèques et prédictives des lactates au scalp pour prédire une SFA.

Lactates au scalp au Spéclflclté Sensibilité Valeur prédictive Valeur prédictive
seuil de 4,8 mmol/L <en %) <en %) négaUve <en %) positive <en %)

PMSI 068 + 95,2 15,2 34,4 88

pH cordon 91,7 21,2 83,5 36,8
<7,15

Excès de bases cordon 91,46 25 78,1 50
< -12 mmol/L

Score d'Apgar 90,2 21,4 77,7 42,8
< 7 à 1 minute

Dans la population étudiée, 31 cas présentent une augmentation des lactates au scalp au-delà

de 4,8 mmol/L. Parmi ces 31 cas, 7 ont une augmentation isolée des lactates au scalp et 10 ont

une augmentation conjointe des lactates et de l'EB au scalp (paramètres au cordon normaux).

3-3. Excès de bases au scalp au seuil de -6 mmol/L

Très rares sont les auteurs qui proposent un seuil d'EB au scalp. Matis et al.

évoquent un seuil à 5 mmol/L (70). Nous avons choisi un seuil d'excès de bases à -6 mmol/L

pour définir une acidose in IIlera. Au seuil de « -6 mmol/L », l'EB a une spécificité plus

médiocre et un taux de faux positifs plus élevé (3,9 à 11%) que les deux autres paramètres

étudiés (tableau XXI).

Tableau XXI. Valeurs intrinsèques et prédictives de l'excès de bases au scalp pour prédire

une SFA.

Excés de bases au Spécificité Sensibilité Valeur prédictive Valeur prédlcllve
scalp au seuil de -6 <en %) <en %) négative <en %) posillve <cn %)

mmoi/L
PMSI 068 + 87,1 15,7 31,4 73,3

pH cordon 89,3 27,3 84,9 37.5
< 7,15

Excès de bases cordon 88,3 55,5 97,3 20,8
< - 12 mmol/L

Score d' Apgar 88,1 23 79,9 40,6
< 7 à 1 minute

Dans la population étudiée, 33 cas présentent une augmentation de l' EB au scalp au-delà de 6

mmol/L. Parmi ces 33 cas, 9 ont une augmentation isolée de l'EB au scalp et 10 ont une

augmentation conjointe des lactates et de l'EB au scalp (paramètres au cordon normaux).
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4. DETERMINATION D'UN SEUIL

En considérant un pH au cordon < à 7,15 comme marqueur de SFA, nous avons déterminé les

seuils de nos différents paramètres (pH, lactates et excès de bases au scalp) afin de les rendre

cliniquement intéressants puis les comparer à ceux de la littérature.

4-1. Détermination d'un seuil de pH au scalp

Pour un seuil de 7,20, le pH au scalp a une excellente spécificité (95,83%) pour prédire un pH

au cordon < à 7,15 (tableau XXII). D'après nos résultats, le seuil de pH au scalp de 7,20

semble meilleur que le seuil de 7,21

Tableau XXII. Détermination d'un seuil de pH au scalp pour prédire un pH au cordon

< 7,15.

Seuil de pH au scalp Spéclnclté - Sensibilité

<en %) <en %)

7,24 86,81 21,21

7,23 90,97 18,18

7,22 92,36 18,18

7,21 93,75 18,18

7,2 95,83 18,18

7,19 97,22 15,15

7,16 97,92 12,12

7,14 98,61 9,09

7,12 99,31 9,09

7,11 100,00 9,09

4-2. Détermination d'un seuil de lactates au scalp

Pour un seuil de 4,8 mmol/L, les lactates au scalp ont une bonne spécificité (91,24%) pour

prédire un pH au cOl'don < 7,15. D'après nos résultats, un seuil plus élevé apporterait une plus

grande spécificité. Au seuil de 6 I1lmol/L par exemple, les lactates ont une spécificité de 94,89

% (tableau XXIII).
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Tableau XXIII. Détermination d'un seuil de lactate au scalp pour prédire un pH au cordon

< 7,15.

Seuil des lactates au Spécificité Sensibilité
scalp (mmollL) (en %) (en %)
SFA-pH cordon

4,6 8905% 29,03%

47 90,51% 29,03%

4,8 91,24% 29,03%

49 91,24% 22,58%

5 9124% 19.35%

5,4 9270% 1935%

5,7 93,43% 1613%

6 94,89% 16,13%

6,1 9635% 1613%

6,3 97,0 % 1613%

4-3. Détermination d'un seuil d'excès de bases au scalp

Pour un euil de 6 mmol/L, l'EB a une bonne p 'cificité (89,3 %) (tableau XXI) pour prédire

une FA définie par un pH au cordon < 7,15. D'après nos résultats, un seuil plus élevé

apporterait une plus grande spécificité. Un seuil de 6,6 mmol/L apporterait une péciticité de

91,4 % (tableau XXIV).

Tableau XXIV. Détermination de 1excè de ba e au scalp pour prédire un pH au cordon

< 7 15.

Seuil des e cès de
bases au scalp

(mmollL)
F - H cordon

-5

-5,3

-5 5

-5.8

-6.3

-6,5

-6,6

-69

-7,1

pécificité
(en %)

82

85,7

87,8

6

89,5

90

91,4

921

92,8

Sensibilité
(en %)

36

36,6

333

303

27

27

242

18

18
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5. DEVE IR DES E FANTS

5-1. Parcours hospitalier des enfants étudiés

* ur les 220 enfants, 39 ont été hospitalisés en néonatologie (pour 2 jours le plus ouvent)

dont Il ont initialement eu un séjour en réanimation (figure 26).

220 fœtus avec l
prélèvement au scalp

Réani~ation ]
néonatale

r Unité mère·enfant

181 )

Hospitalisation

39 )

/
<-

28 )

/
1 Néonatologie r

11 )
."

Figure 26. Parcolll's hospitalier de tous les fœnls énldié .

Un reflet des valeur normales des paramètres de gazométrie au scalp et au cordon est donné à

partir de la moyenne des paramètres des 181 nou eau-né qui n ont pas été hospitalisés. Le

pH moyen est de 1ordre de 7 30 ± 0,06 (tableau XXV). Tou le paramètre de gazométrie

( calp et cordon) me urés sont significativement plus perturbés chez les enfants hospitalisés

que chez les enfants en unité mère-enfant, sauf le pH, la p02 et la p 02 au calp.
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Tableau XXV. Statistiques descriptive des paramètres de gazométrie selon le parcours

hospitalier.
~

Paramètres Unité mère-enfant Hospitalisation Seuil de slgniflcatlvité

Moyenne ± Ecart type Moyenne ± Ecart type «p»

'--- -
pH au scalp 730 ± °06 726 ± °11 0,06 NS

Lactates au scalp 2,62 ± l,51 4,16±2,74 0,002*

(mmol/L)

Excès de bases au scalp -2,8 ± 2,80 -5,5 ± 4,60 0001*

(mmol/L)

p02 au calp 15 59 ± 11,60 16,05 ± 9,18 0,8 NS

(mmHg)

pC02 au scalp 49,9 ± 1027 498 ± 16.60 0,9 NS

(mmHg)

I>H cordon 7,23±008 715±0 Il < 0,001*

Lactate cordon 3,84 ± 1 78 562 ± 257 < 0,001*

(mmol IL)

Excès de bases cordon - 5,7 ± 2,97 -8,6 ± 4,02 0,001 *

(mmol IL)

p02 au cordon 1401 ± 8,01 10,13±6,23 0,01 *

(mmHg)

pC02 au cordon 536 ± II 12 61,03 ± 15,44 001*
(rnmHg)

* Parmi les 220 enfants, GO % des enfants qui avaient un score d'Apgar inférieur à 7 à une

minute ont été hospitalisés, contre 10 % de ceux qui avaient un score d'Apgar normal (figure

27).

120

100 l
80

GO

40

20

o "--

Hospitali ation (néonatologie. réanimation)

Unité mère-enfant

score d'Apgar > 7 à 1 minute core d'Apgar < 7 à 1 minute

Figure 27. Parcours hospitalier et score d' Apgar à une minute. 79



* ur les 220 fœtus étudiés, 16 avaient un pH au scalp < 7,21.

Parmi ces 16 fœtus, 37,5 % ont fait un séjour en hospitalisation (néonatologie ± réanimation)

(figure 28).

220 fl\'tUS ;l\'N'

Ilrélèn'llH'ut :111

scnlp

JlH :lU. c:11Jl < 7,21

1 \

l Réanimation
ncoll:llnlc

10

1 Néon:ltologic

Figure 28. Parcours hospitalier et pH au scalp < 7 21.

5-2. Etude des dossiers à pH au scalp < 7,21

Dans notre étude 16 fœtus ont eu un pH au scalp < 721. Nous avon analysé les dos iers de

ces cas (figure 29) (tableau XXVI),

Les dossiers ont été classés en acidose respiratoire, métabolique ou mixte en fonction de

1 interprétation de 1en emble de la gazométrie fœtale (pH lactates, ES p02, pC02,

bicarbonates). Les ca d'acidose mixte présentent les pH les plus bas. Les cas d'acidoses

métaboliques présentent les valeurs d'ES les plus perturbées. En cas d acidose respiratoire, le

pH au scalp descend rarement en dessous du seuil de 7,20. Dans les dossiers étudiés, la baisse

du pH en dessou du seuil de 7,21 s'accompagne toujours, oit d une participation

respiratoire (P02 P 02 perturbées) (cas 01 à cas 0 7) oit cl 'une participation

métabolique (Lactates et ES perturbés) (cas N° 8 à cas ° 16).
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A ido~e respiratoir

1 pH an ~cnlp i,_l 1

t

rAcidoi:e métabolique

3 )

Acido;' mixte J

6

P"'.1mèttes 4tudl4s Moyenne Paramètres 4tud"s Moyenne Parimètres 4tud14s Moyenne

pli au ~cJlp 7,1910,OJ pB all scalp 7,11 ! 0,02 pif li scalp 7,09 t 0,09

laclal sJU scalp l.1 ~ 1.06 lilCIJI('S illl scalp 7 ! 1,15 Lac t tes JlI scalp 7,3! l,52

Ec sd(' bas sau ~calp '),3611,IS Exc Sde bas(ls au scalp 1 ·)4,4 1,72 Exc de b ses Il scalp . 10,6 ! Il,02

Figure 29. Analyse des 16 cas de pH au scalp < 7,21.
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Tableau XXVI. Données cliniques de 16 enfants ayant présenté un pH au scalp < 7,21.

pH scalp Lactates EB scalp p02 pC02 pH cordon S<:ore Apgar Cause supposée de la Interprétati Evolution
Scalp SFA on

Délai scalp-<:ordon biologique

Cas 1 7.20 2.1 -3.~
, 69 7.27 1 min :H Cordon (circulaire sl.:rré) Acidose Bonne

Dél:.li 3hl7 5 min ,9 rcspiraLOire

Cas 2 7.20 4.6 -7.1 9 56 7.25 1 min ,9 Cordon (circulaire serré) Acidose Bonne

Délai 27 min 5 min :9 respir..ltoire

Cas 3 7.20 4.2 -6 5 61 7.19 J min: 5 Corduil (circulaire serre) Acidose Bonne
Dél:.ti 23 min 5 min ,9 RPM>14h respiratoire

CaS4 7.12 4.6 -5.S 15 '4 7.28 1 min :9 Cordon (circulaire serre) Acidose Bonne

Ddai 21 min 5 min: 10 respiratoire

Cas 5 7.20 2.4 -4 9 69 7.1 H 1 min ,6 Incompatibilite Rhésus '! Acidose Bonne

DCtai 27 min 5 min :l'l rcspir.uoirc

7,[ 1 J min: 1 [norts cxpulsils incllicaccs. Acidose

Cas 6 7.20 4.5 -5.3 9 62 3 min ,5 LA méconial (aspiralion rcspir.ltoirc Bonne

1'02 <5 5 min: 9 gastrique: Tres nombreux GB)
pC0263

Délai 18 min

6.93 1min: 1 Cordon: circulaire serré. Acidose
3 min: 3 noueux .irrégulier respiratoire in Hypotonie sl.:l.de 1

Cas? 7.19 3.6 -5.5 S 64 p02<5 5 min: 5 Placenta: congestion. //fera puis mixte Bonne par la
pC0299 thromboses â naissance suite
EB ~14 SFA sur SFC '?

Lactates 8.8
Dé1:l.i 18 min

RPM : rupture premalurée des membranes

LA : liquide amniotique
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Inl'L"'ClÎon matcrno-roetale Acidose

Cass 7.14 6.6 ·16.4 26 34 7.27 1 min 09 métabolique Bonne
Délai 9 min 5 min: 10

Disproportion fOctopcJvienne
1A...: meconial

Cas 9 Cordon: p$Cudo noue-
7.13 S • -13.9 20 45 7.23 1 min: 3 Placenta: thromboses Acidose Bonne.~

Délai Ih20 Smin: 9 mét.:lbolique

LA : légêremcnt teinte
Cordon: varices

Cas 10 1 min: 8 Placenta: congestion thrombosL'S Acidose
7.16 6.1 -13.1 17 43 7.29 3 min:9 métabolique Bonne

Délai 29 min Smin: 10

1 min: 1 cordon (circulaire Sl.m). grêle.
Cas Il 7.17 6.3 -5.3 10 66 7.31 5 min: 7 artcre unique + chorioomniotitc Acidose mixte Bonne

Delai non prêcisê

7.04 apgar 1 min: 2 Cordon (circulaire sem)
Cas 12 pC0261 apgar 5 min: 6 Acidose mixte Troubles ncuro J 1.

7.11 7 -12.9 10 55 p02<S :lpgar 10 min: 7 SI-"A sur extr.1ctiOl1 héma(omc sous dur.ll
EB-IS.3 forceps Suivi RAPHAEL
L:lctalcs 9

Délai 25 min

Cas 13 7.16 4.9 1 9 1 7.29 1 min: 6 Incompatibilité ABO Acidose mixte Ictere
Delai 35 min 5 min: 9 Bonne

6.95
pC0290 SfA incxpliqu6:

Cas 14 6.94 10.9 p02 S Pas dossier RCiU inexpliqué Acidose mixte EEG anomlal
-15.4 14 94 EB-lS.lO SfA sur SfC Bonne par la suite

Lactates 12.5
Delai 21 min

7.19 1 min: 2 El1urts expulsils inellicaces

Cas 15 7.02 9.S -11.5 Il Si Délai 44 min 5 min: 7 Cordon (circul:lirc scrrë) Acidose mixtc Bonne

7.09
pC02 71 1 min: l) Acidose mixte

Cas 16 7.16 4.9 -7.9 14 62 pOl < 5 5 min: 8 Diabcle type Il SfA sur Bonne
EB·IO SfC '!

LaCI.:ltCS 6.3
Délai 40 min

SfC: soulTr.lnee rœt:lle chronique

RAPHAEL: rcscau d'accompagnement df..'S lamillcs cn IOrT"..Iinc
83



6. EVALVATlON DV GEM 4000

6-1. Utilisation quotidienne

~ Prise d'essai

La prise d'essai a été de 150 !IL pour une gazométrie au cordon prélevée sur senngue

héparinée. La prise d'essai théorique de 50 !lL pour une gazométrie au scalp prélevée sur

capillaire a été réduite à 40 !lL.

~ Taux d'échecs

Initialement à 40 %, le taux d'échecs a été réduit à 20 % grâce à "amélioration de la

technique. En cas d'échecs, l'analyseur affichait un code d'erreur en rapport avec un

dysfonctionnement. Les codes d'erreurs les plus fréquents étaient les codes « 203 » et « 222 »

en rapport avec la présence de bulles d'air dans l'échantillon, amSI que le code « 204 »

lorsque l'échantillon n'a pas été pas détecté (tableau XXVII). Dans ces cas, l'analyseur

indique à l'opérateur de répéter le test.

Tableau XXVII. Codes erreurs associés à des dysfonctionnements

Code Cause de l'erreur ~lessage opérateur

201 Solution PC non détecté Solution PC non détecté. Préparation pour le changement
de cartouche. Veuillez patienter

0 Air détectée avant l'échantillon Echantillon non détecté. Répéter le test.
204 J Echantillon non détecté Echantillon non détecté. Répéter le test.

La sonde de prélèvement ne s'est Erreur de la sonde de prélèvement. Préparation pour le
220 pas correctement remise dans son

logement changement de cartouche. Veuillez patienterG )Air détecté dans l'échantillon pendant Echantillon insuffisant. Répéter le test.l'aspiration

223
Air détecté dans l'échantillon après Air détecté à l'intérieur de l'échantillon. Répéter le ŒSl.l'aspiration

..
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~ Contrôle qualité et Rapports IQM

- Les quatre solutions externes (CVP), ont été passées comme « contrôles qualité» lors du

changement de cartouche pour valider la cartouche.

- Les quatre solutions internes (A, B, C, D), tonométrées, de contrôle du processus analytique

ont été analysées à intervalles de temps réguliers pour calibrer (A, B, C) puis vérifier

l'absence de dérive.

- La solution A est analysée toutes les 4 heures pour tous les paramètres et permet de faire une

calibration en deux points. La solution B est mesurée toutes les 30 minutes ou après chaque

patient. Elle vérifie l'absence de dérive grâce à un passage toutes les 30 secondes SI

nécessaire. Elle baigne les électrodes. La solution C est analysée toutes les 24 heures et

mesure principalement le niveau bas d'oxygène et vérifie les membranes des électrodes

lactate et glucose. La p02 est utilisée pour vérifier la stabilité du système: car l'oxygène est

le paramètre le plus sensible à la contamination des solutions. La solution D est passée toutes

les 12 heures et n'est pas utilisée pour les calibrations ce qui en fait un contrôle qualité.

- Une calibration en un point est réalisée après chaque échantillon, ou toutes les 30 minutes si

aucun échantillon n'est passé voire toutes les 3 minutes pendant 18 minutes si une

interférence est détéctée sur un échantillon. Une calibration automatique en un point sera

également éffectuée si une électrode dérive. Une calibration en deux points est effectuée

toutes le 4 heures, 30 minutes après la calibration basse en oxygène et toutes les heures

pendant 4 heures si un microcaillot est détecté. Enfin, une calibration basse en oxygène est

réalisée toutes les 24 heures.

Précision

Sur sang total, le pH a un CV < 0,15 % (tous niveaux confondus) alors que les lactates ont un

CV de 2,6 % pour une valeur de 4,23 mmollL et un CV de 7 % pour une valeur de 2,38

mmollL, d'après les données du fournisseur.

Exactitude: Rapport Delta Chari

L'inexactitude, d'après le fournisseur, est de 0,02 pour le pH (tous niveaux confondus) et de 

0,1 à + 0,2 pour les lactates selon le niveau. L'IQM est paramétré aves une erreur totale

acceptable de 0,04 pour le pH et de 0,4 mmollL pour les lactates.

Le rappOll « Delta chart» établi par la fonction IQM de l'analyseur, a permis une vérification

de la qualité des résultats. Ces mesures représentent la différence « Delta» entre les résultats
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mesuré et la valeur cible attendue. Le Delta chatt montrent les valeur journalières de

delta minimum maximum et moyen par rapport à la valeur cible des solution interne (figure

30 et 31).

Exemple 1 : La solution B est mesurée au minimum toutes les 30 minutes ou aprè chaque

patient. De plus la solution B baigne dan le électrode en continu et peut faire 1objet d Ull.e

me ure tout les 30 econdes pour détecter 1 dérive. Un delta minimum ou ma 'imum

apparaît repré enté par une barre erticale a ec une moyenne de delta qui corre pond

toujour à la aleur cible. On con tate que c rtaine me ure du CQ ont en dehor d

1 intervalle cie aleur acceptable . En revanche la moyenne des CQ e t stable tin mbr

de pa age de Q par jour est très important figure 0).

Del13 Ch3t1: dlffétence
enlre la valeur attendue
el1a valeur mesurée du
CQ

0:-4-

Della
maximum du
jour

Dellamirumum
dUJOUf

MoyeMedu
JourpourleCQ

~+-__ Nombrede
passagesduCQ
parjour

J). J.I. •';' J)..Il. .J,;. 1 J 1"1

, ~I • Il ..u..tl '}. 1) :~

1 1

1: :, • , • . . • • , . . • • • ,
Cl l 1J... 1 1·'a·

.:::t

" .: :1- -

'Ü. 'l)'-- .1:

Nom de l'anelyte

1nlervaUe des
valeurs
acceplablespour
le CQ de l'analyte
(élablies parll)

Lotde la carto~lche ~ Lva1eur Cible du CQ

Jours

Figure 30. Rapport Delta Chatt men uel pour 1analyte pH. Représentation cie l'écart

cie valeurs mesurées aves celle attendue du Q embarqué (solution interne B).
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Figure 31. Rapport Delta Chatt mensuel pour l'analyte Lactate. Représentation de 1écart des

valeurs me urées aves celle attendue du Qembarqué (solution interne D).
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Rapport d'actions correctives

La fonction IQM a également établi des rapports des évènements accompagnés de leurs

actions correctives (figure 32). Les caillots et traces de fibrine ont été détectés car leur

adhérence aux électrodes a entraîné un changement de leurs caractéristiques (et donc des

dérives et rejets de CQ). Une solution de rinçage a entrainé la plupart du temps la lyse du

caillot. L'électrode concernée a temporairement été désactivée. Parfois le changement de

cartouche a été nécessaire. Le temps d'indisponibilité de l'analyseur est de 4,7 min en

moyenne lors d'une action corrective (dalll'es 2006).

Date Lot Cart # Evenement Action corrective Résultat

08107/2009 907200-046 Cartouche retirée. Tests

14"07:19 reslants = 195. Nombre de Détection d'un
passage de la solution B = 66

microcaillot. Echec
08/0712009 907200-046 Erreur de la Solution A pour Tension de l'électrode Corrigé de sa dCSlrctiol1.
14.00:24 pCo, ajustee Changement de

08/07/2009 907200-046 Opérateur informé. pC02' pH
cartouche ncccssairc.

Micro-caillol délecté après

11,45:08 l'échantillon Il . Opérateur: Rinçage et controle des temporaire ml

électrodes, desO:lclivé

03/0712009 901200-046 Interférence détectée après Opérateur informé. Fonctionnel

08:42:51 l'échantillon II Opérateur: Tension de l'électrode

ajustée.
Détection d'un

03(0712009 907200-046 Erreur de la Solution A pour Tension de l'électrode Corrigé microcaîllOl,
05,4748 pCo, ajustée

Destruction de

01/07/2009 907200·046 Erreur iQM résolue pour Hcl Tension de l'électrode Hc! réactivé ~ celui-ci.
09:51 Oô ajustée

01/0712009 907200-046 Micro-caillot détecte apres Opérateur Informé. Hcllemp

09:49:04 l'échantillon # . Opérateur: Rinçage el contrôle des désacllvl

électrodes.

Figure 32. Rapport d'actions correctives du GEM 4000.

Sauvegarde des données lQA4

A chaque changement de cartouche (tous les 28j en moyenne), les données IQM ont été

sauvegardées sur un CD room.

~ Procédures

Pendant l'étude, plusieurs procédures concernant le GEM 4000 ont été réalisées. La procédure

de l'identification de l'échantillon (Identification patient) est essentielle car elle permet la

traçabilité des résultats. Les autres procédures du GEM 4000 qui ont été écrites sont: Copie

des données IQM (sur CD), la procédure d'accord de l'utilisation de l'analyseur en salle de
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naissance, la procédure de réalisation de l'analyse d'un gaz du sang, la procédure de

changement de cartouche, la procédure de passage des contrôles CVP (annexe 7).

6-. En biologie déJocalisée

Le GEM 4000 a été installée en salle de naissance en décembre 2006 (figure 33). Les analy es

ont été passées et identifiées ur le l'analyseur par le personnel obstétrical. Le GEM 4000,

connecté au SIL via le réseau intranet, a permis une autocréation de dossiers dans le SIL à

partir du numéro d hospitalisation de la mère du fœtus puis une validation biologique des

analyses CI posteriori par le laboratoire ainsi qu une traçabilité.

Salle cie llaissance Laboratoire Sery ice inforlllatique

GEM4000

~:
·Identité (N" Episode)

prélèyement .
·Mode (micro/normal)
.Type (Alténel.
veineux. capillaire)

Réseau intranel

SIL: BIOWIN
(Blosystem. France)

Avlocréat;on de dossiers

B.b.u!J..W
·Gazomélrie microcap Ilia ire scalp
·Gazométrie microcapillaire bébé
·Gazométrie artérielle cordon

Yalidalion Bjologiqye

Modyle de rallachement

CLiNICOM
Logiciel gesllon patient

Données
démographiques

Réseauinlemel

GEMWEB
Pilotage li distance

(depuis le laboratoire) et
visualisation des

données rOM

) figure 33. Implantation du GEM 4000 en Salle de al sance
à la Maternité de Nancy.

( IL: Système Informatique du Laboratoire)

Une recherche de résultats archivés dans le SIL a été possible pour cette étude rétrospective.

Le module de rattachement a été développé pour pallier aux erreurs cl identification patient.

Dans ce module, les dossiers non iclenti fiés ont pu l'être car le GEM a été paramétré pour

préciser le type de l'échantillon et l'heure de l'échantillon, ce qui a évité toute confusion avec
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un autre patient. Le GEM Web a permis un pilotage à distance et la visualisation des rapports

IQM en direct, via le réseau internet.
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III. DISCUSSION

L'évolution défavorable d'une souffrance fœtale aigue, menant à l'asphyxie fœtale est encore

à l'origine de 10 à 15 % des infirmités motrices cérébrales voire parfois de décès néonataux

(18, 85). Il est donc important de pouvoir dépister la SFA précocement pour diminuer ce taux

d 'IMC. A l'inverse, plus de 60 % des césariennes effectuées pour suspicion de SFA évaluée

sur un rythme cardiaque fœtal anormal auraient pu être évitées (95). La difficulté réside en

fait à définir la SFA afin de pouvoir l'évaluer. Actuellement, il n'existe aucun d'examen

« Gold Standard» pour le diagnostic de SFA. Le dépistage repose sur un faisceau

d'arguments dont l'électrotococardiographie externe, qui manque de spécificité. Seulement II

% des fœtus ayant un RCF anormal, présentent une acidose in utero (23). La gazométrie au

scalp vient utilement compléter les tracés pathologiques du RCF dans l'évaluation de la SFA.

Dans ce contexte, le pH au scalp est depuis plusieurs années considéré comme le paramètre

biologique de référence. L'objectif de notre travail a été double. Dans une approche

biologique, nous avons évalué la praticabilité d'un analyseur de gaz du sang en biologie

délocalisée pour la mesure simultanée du pH, des lactates et des excès de bases au scalp. Dans

une approche clinique, nous avons évalué à partir d'une étude rétrospective, la pertinence

clinique des résultats biologiques ainsi mesurés pour l'évaluation de la SFA.

Le terme de SFA est parfois employé pour parler d'une « hypoxie in utéro », d'autres fois il

signifie « asphyxie in utéro » prédisant des lésions neurologiques à la naissance. En réalité, il

est difficile de faire précisément la différence entre tous les stades de manque d'oxygène. Le

mot « SFA hypoxique» serait plus approprié pour regrouper tous ces stades. Suivant les

auteurs, la souffrance fœtale s'évalue en fonction d'un ou des critères suivants à la naissance:

le pH au cordon (3, II, 13,23,32,43,55, 114, 121), l'excès de bases au cordon, (13, 32, 54,

114,121), le score d'Apgar (3, 11,23,55, 114, 121), l'encéphalopathie anoxo-ischémique, le

décès néonatal (54), le transfert en réanimation néonatale (23, 114), la détresse respiratoire

secondaire (II, 114), et la présence de méconium (3). De même, en fonction des

publications, le « seuil» retenu pour les paramètres de la gazométrie au scalp correspond à :

une suspicion de SFA (12, 25, 37), un début de détresse fœtale, un risque d'hypoxie (4,37),

un risque d'asphyxie (54), une acidose (72), une valeur pathologique (87), la prédiction d'un

mauvais état néonatal (l, 3), ou à un seuil d'intervention (1,72). Il en est de même pour les

seuils de gazométrie au cordon; ils déterminent en fonction des équipes: une acidose

néonatale (25), ou une acidose pendant le travail (43), un mauvais état néonatal (114) ou alors
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l'évaluation d'une pratique obstétricale (37). Actuellement seule l'asphyxie fœtale est définie

selon un consensus par un pH au cordon inférieur à 7, un EB inférieur à -12 mmol/L, un score

d'Apgar inférieur à 3 à 5 minutes (65).

Notre étude s'inscrit dans une démarche préventive, utilisée en pratique, pour le dépistage

précoce d'une de SFA, d'un début d'hypoxie, afin d'entraîner une action appropriée avant

que la situation ne perdure et ne devienne grave. Le but n'est pas de détecter l'asphyxie fœtale

mais de la prévenir en identifiant précocément une SFA (19, 47, 72, 104). Dans difTérents

travaux, les paramètres au scalp sont étudiés en fonction d'issues néonatales variables,

révélatrices d'une SFA plus ou moins sévère in utero. Dans notre travail aucune

encéphalopathie, ni aucun décès à la naissance parmi les 220 fœtus étudiés n'ont été observés.

L'encéphalopathie n'aurait donc pas pu être utilisée comme marqueur de SFA (121). Nous

avons donc utilisé des « soft markers » pour évaluer la SFA, comme le soulignent également

Allen et al. dans son étude (3). Pour utiliser des marqueurs sévères de SFA (mortalité,

ElA... ), il faudrait des cohortes beaucoup plus importantes. De plus, il est évident qu'un RCF

anormal accompagné d'une gazométrie fœtale anormale va conduire à une action visant à

stopper la poursuite de l'hypoxie, donc très peu de cas ont pu être rescencés jusqu'à présent

(11).

Contexte de l'étude

Les fœtus de moins de 34 SA, ont été exclus pour que notre étude bien que rétrospective, soit

comparable aux autres études (78, 105). L'interprétation du pH ne varie pas en fonction de

l'âge gestationnel. Le pH à la naissance des enfants prématurés est similaire à celui des

enfants à terme. Mais aucune étude ne permet cependant d'affirmer l'innocuité ou le danger

d'un tel prélèvement aux âges gestationnels plus faibles (47). D'autre part, nous avons exclu

une grossesse gémellaire car la mesure n'était faite que chez un des deux fœtus et nous

n'avons pas de données dans ce cas précis de gémellité. Sur la période d'étude (mai 2007 à

décembre 2008), nous avons effectué une gazométrie au scalp sur 4,65 % des naissances.

Actuellement, le taux est proche de 5,84 %. Ce taux est en accord avec l'équipe d'Annappa et

al. avec 4,8 % (sur 1450 naissances). En revanche d'autres équipes présentent un taux plus

élevé, par exemple JO % pour Carbonne sur une cohorte de 2700 naissances, 9,6% pour

Bénéteau et al. (sur 3694 naissances) (8), Il % pour ailen sur une étude Irlandaise de 20313

naissances (41) et 20 % pour Saling (95). Malgré quelques données manquantes, notre étude,
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avec 220 fœtus étudiés est ainsi, l'étude française possédant la plus grande cohorte de

gazométrie au scalp.

La mesure du pH au scalp remonte à 1962, proposée par le professeur Erich Saling. Dans les

années 60 à 80, différentes études concernant le pH au scalp sont parues (17, 20, 46, 56, 94,

92, 99, 101). Récemment, de nombreux articles sont sortis sur les lactates mesurés au scalp

sur les lactatomètres (3, 12, 16,54,87,89, 120). Des études de comparaison « lactates versus

pH » ont ainsi été effectuées, les lactates étant mesurés sur un lactatomètre et le pH sur un

analyseur classique à gaz du sang. Les études de Wiberg et al. (121) affirment que les lactates

mesurés sur Lactate Pro® sont équivalents au pH pour détecter une hypoxie pendant le

travail, alors que la prise d'essai est plus faible (54, 77, 121). L'excès de bases au scalp n'a

jamais fait l'objet d'études à grande échelle.

Le regain d'intérêt récent pour la gazométrie fœtale s'explique pour plusieurs raisons: la

récente mise sur le marché à grande échelle des lactatomètres (après des résultats d'études

multicentriques) (121), la déception d'autres méthodes de seconde ligne, comme l'oxymétrie

qui, au final, ne diminue pas le nombre de césariennes (car augmentation des césariennes

pour dystocie des épaules) (35, III) et enfin l'augmentation du nombre de procès en

obstétrique avec la nécessité d'avoir des arguments médico-légaux tels que la gazométrie

fœtale et néonatale pour la défense des médecins.

Statistiques descriptives des paramètres étudiés selon la définition de la SFA

Dans ce travail rétrospectif, nous avons évalué trois paramètres (pH, lactates, ES au scalp) au

travers de trois définitions différentes de la SFA: une définition d'ordre médico

administrative (PMSI 068+) qui permet de déterminer de façon générale le type de pathologie

et de prise en charge du patient, une définition biologique à partir de la valeur du pH au

cordon « 7,15) habituellement retenue pour apprécier une SFA, une autre définition

biologique, à la fois consensuelle et prédictive du devenir neurologique (61), consistant en la

valeur d'ES au cordon « -12 mmol/L) et une définition clinique représentée par le score

d'Apgar < 7 à une minute. D'autres auteurs se sont basés sur les mêmes seuils au cordon (II,

21, 24, 114) et le même score d'Apgar (16, 54, 87). Par contre, les études de Kruger et al.,

Wiberg et al., Nordstrom et al. utilisent les seuils de l'asphyxie dans leurs calculs et dans leur

détermination de seuil des paramètres au scalp (54, 77,121).
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Dans notre étude, nous constatons que les lactates sont significativement plus élevés quelle

que soit la définition de SFA proposée. Le pH au scalp est significativement abaissé lorsque la

SFA est définie par le code PMSI. Cependant le pH est un des critères qui a pu être intégré

dans le codage PMSI. Le pH n'est pas significatif quand la SFA est définie par le pH au

cordon ou l'excès de bases de cordon.

pH al/scalp

Dans notre étude, le pH au scalp a une excellente spécificité, légèrement supérieure à celle des

lactates ou à celle de l'excès de bases au scalp, quelle que soit la définition de la SFA.

Pour prédire une SFA à partir d'un pH au cordon à 7,15, le pH au scalp (au seuil de 7,20) a

une spécificité de 95,8% et une VPN de 83,6 % malgré une sensibilité faible. Nous obtenons

de meilleurs chiffres que ceux retrouvés dans la littérature, pour prédire le pH au cordon avec

un pH au scalp. En effet, pour prédire un pH cordon à 7,15 (avec un pH au scalp à 7,20), dans

son étude multicentrique, Carbonne et aLtrouvent une spécificité de 91 %, une VPN de 82%

(21). Pour prédire un pH cordon à 7 (avec un pH au scalp à 7,21), Kruger et al. trouvent une

spécificité de 74 % (53, 54). Pour prédire une issue défavorable, Boog en 2002 trouve une

spécificité de 91 %, une VPN de 88 % (22). Pour prédire un pH cordon à 7,25 (avec un pH

scalp à 7,25), Laplanche et al a une spécificité de 98.5% et une VPN correspondante est de

70,3 % (57). Pour prédire un pH cordon à 7,10, Ramanah évoque une spécificité à 92%, une

VPN à 92 % (25, 87).

Cette excellente spécificité du pH fœtal signifie un taux très faible de faux positifs: de 0 à 4

% suivant la définition de SFA. Ces faux positifs correspondent souvent à une acidose

respiratoire fœtale (acidose qui disparaît à la naissance). Cette valeur de faux positifs est

meilleure que celle observée de 6 % dans l'étude de Carbonne et al. (pour pH au cordon à

7,25) ou celle de 6,4% de l'étude de Brandt et al. (pour pH au cordon à 7,20) (17, 23). Pour

prédire un score d'Apgar < 7 à une minute, le pH au scalp a une spécificité de 94,5 %, d'après

notre étude. Kruger et al. retrouvent une spécificité de 75 % pour prédire le score d'Apgar à

une minute. (54) Borruto et al. n'ont pas obtenu de corrélation entre le pH au scalp et le score

d'Apgar, expliquée par le nombre trop faible de cas avec un score d'Apgar bas (deux cas de

score d'Apgar anormaux) (16).

Les principales causes des faux-positifs du pH au scalp correspondent aux situations

d'acidose (pH fœtal < 7,20) sans SFA. Les acidoses respiratoires des compressions du
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cordon: le diagnostic ne peut être fait que par la mesure simultanée des lactates, de l'excès de

base, de la pC02 et de la p02 (II). Les acidoses métaboliques de la mère transmises au fœtus

pendant le travail: le diagnostic repose sur la différence de pH entre la mère et le fœtus.

L'acidose est d'origine maternelle lorsque le « delta pH}) est inférieur à 0,15, sinon l'origine

est fœtale. La mesure du delta pH améliore la sensibilité du diagnostic de la souffrance fœtale

d'environ 30 %, mais sans augmenter la spécificité, d'après certains auteurs (II).

La sensibilité du pH fœtal est en revanche insuffisante: sensibilité de 18 % pour prédire un

pH au cordon < 7,15, liée à un fort taux de faux négatifs (15-20 % jusqu'à 60 % si la SFA est

définie par le code PMSI 068). Ces situations vont se rencontrer quand la gazométrie au scalp

est effectuée à trop grande distance de l'accouchement: en fait, si le premier chiffre est

proche de la zone pathologique ou si de nouvelles anomalies du RCF surviennent, il ne tàut

pas hésiter à répéter le prélèvement après 20 ou 30 minutes (72). Un pH scalp 2: à 7,20

n'exclut pas totalement la possibilité d'un pH artériel au cordon < 7 à la naissance. En effet, il

faut tenir compte du délai entre le pH scalp et la naissance, délai au cours duquel une baisse

importante de pH peut survenir. Chaque événement est un instantané de la situation et les

répétitions des prélèvements doivent être d'autant plus rapprochés que les anomalies du RCF

sont importantes (10-20 min jusqu a 60 min) selon un accord professionnel (25), une

surveillance continue de la gazométrie étant impossible (66). La répétition du prélèvement au

scalp n'est pas toujours aisée car c'est un geste invasif pour le fœtus (risque d'hémorragie et

d'infection). Un pH légèrement bas peut traduire une hypoxie relative, plus ou moins

dangereuse selon qu'elle est ou non associée à une pathologie chronique. Ce fait explique

qu'il n'y ait pas de véritable proportionnalité entre la baisse du pH et le risque de séquelles

(II). Un fœtus de poids normal peut maintenir son pH à des valeurs normales pendant plus de

90 minutes, même en présence de ralentissements tardifs du RCF traduisant une hypoxie

manifeste, d'où une fausse sécurité de l'accoucheur, à moins de répéter systématiquement les

prélèvements (II). L'hypoxie ne doit pas être considérée dans tous les cas en constante

évolution. Il peut s'agir d'un évènement isolé qui va être compensé par un mécanisme de

défense fœtale, à moins que les capacités fœtales ne soient dépassées (16).

Une autre cause de faux négatif peut être une mauvaise adaptation à la vie extra-utérine dont

l'origine n'est pas anoxique liée à un accouchement traumatique, une malformation, une

prématurité, une anesthésie. Il est également fréquent d'observer une chute tardive du pH en
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cas d'infection fœtale (11). Enfin, l'acidose fœtale peut être masquée par l'alcalose maternelle

(hyperventilation maternelle) : seule la mesure de l'excès de bases au scalp permettrait de

diagnostiquer la détresse fœtale (11).

Lactates fœtaux

Au seuil de 4,8 mmol/L, les lactates au scalp ont une spécificité de 91,7 % et une VPN de

83,5 % pour prédire une SFA définie par un pH au cordon < 7,15. Ces chiffres sont

comparables à ceux de la littérature. Pour prédire un pH au cordon à 7 au même seuil de

lactates, Kruger et al. en 1999, trouvent une spécificité de 77 %, et une sensibilité de 58%

(77). Pour prédire un pH cordon à 7,10, l'étude française de Ramanah et al., trouvent une

spécificité de 95 %, une VPN 89 % sur le Rapid Lab 860 ® (Bayer) (25, 87). D'après Wiberg

et al, les lactates mesurés sur le Lactate Pro® ont une valeur prédictive semblable au pH au

scalp, tout en étant plus faciles à prélever (121).

Les études ayant déterminé le seuil de 4,8 mmoliL au scalp ont utilisé le Lactate Pro® (54,

77, 121). Notre étude est une des premières, avec l'étude de Ramanah et al., à redéfinir un

seuil d'acidose pour les lactates au scalp sur un véritable analyseur à gaz du sang (27). On

constate que la spécificité des lactates pour prédire le pH au cordon est supérieure sur

l'analyseur classique à gaz du sang. Notre étude montre une spécificité des lactates de 90,2 %

pour prédire un score d'Apgar à 7 à une minute. Kruger et al. retrouvent une spécificité de 78

% pour prédire le score d'Apgar à une minute (54). Dans l'étude de BotTuto et al. les lactates

au scalp ne sont pas corrélés à l'Apgar (à 1 et 5 minutes). Borruto et al. expliquent cela par un

nombre non significatif de nouveau-nés avec des complications immédiates (15). Dans notre

étude, les lactates au scalp présentent un taux de faux positifs de 1 à 6,8 % suivant la

définition de la SFA choisie. Les lactates présentent donc davantage de faux positifs que le

pH au scalp. Cette différence peut s'expliquer par l'instabilité du taux des lactates qui peuvent

être produits très rapidement par la glycolyse des hématies. Le taux de faux négatifs est

également élevé (de 14 à 19 % jusqu'à 59 % si la SFA est définie par le code PMSI).

Excès de bases fœ taux

La spécificité de l'EB est environ de 88 % quelle que soit la définition de SFA retenue,

inférieure à la spécificité des lactates et du pH au scalp. En revanche, l'EB aura une meilleure

sensibilité. L'EB présente une spécificité à 89,3 % pour prédire un pH au cordon inférieur à

7,15. L'EB au scalp présente donc un taux plus important de faux positifs: de 3,9 à Il %

suivant la définition de SFA. Cela peut s'expliquer par le fait que les bases excès sont une
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valeur calculée et non mesurée, ou encore parce que le seuil de 6 mmol/L au scalp est trop

bas. Le taux de faux négatifs est de 2 à 58 % selon la définition de SFA.

Seuil de décision

Quel est le but du seuil? Il faut un cut-off pour intervenir avant que l'acidose ne soit

totalement établie afin que l'action soit préventive (121).

A partir des données colligées dans notre travail nous avons évalué nos seuils d'acidose pour

les paramètres étudiés en définissant la SFA par un pH au cordon < 7,15. D'après notre étude,

un pH au seuil de 7,20 donne une spécificité de 95,83 %. Ce seuil correspond à celui retrouvé

dans la littérature. Un seuil de lactates à 6 mmol/L au scalp apporterait une spécificité de 94,8

%. Dans la littérature, le seuil des lactates au scalp à 4,8 mmol/L est défini sur Lactate Pro®

et sert à prédire un pH au cordon à 7. Notre seuil de lactates à 6 mmol/L a été défini sur un

analyseur à gaz du sang classique et sert à prédire un pH au cordon à 7,15. La différence des

techniques de mesure pourrait expliquer l'écart entre ces deux seuils. Un autre exemple en est

la preuve: d'après Allen et al., le seuil des lactates au scalp mesurés sur Accusport

Boehringer, UK est 4,1- 4,2 mmol/L, d'après les courbe ROC, pour prédire une issue

défavorable (Apgar < 7 à 1 min, pH cordon < 7,20, présence de méconium, unité de

réanimation néonatale) (3). Or l'Accusport est un lactatomètre similaire au Lactate Pro®.

D'après notre étude, un seuil d'excès de bases à 6,6 mmol/L apporterait une spécificité de

91,4 %. Certains articles évoquent l'utilité des bases excès au scalp mais ne se prononcent pas

sur un seuil (72).

A propos de seize cas

A partir de ces seuils nous avons analysé seize dossiers cliniques de fœtus présentant un pH

au scalp inférieur à 7,21. Le pH est plus bas dans les acidoses métaboliques et mixtes (Cas ND

7-16). Le pH reste proche de 7,20 dans les acidoses uniquement respiratoires (Cas ND 1 à 6).

Les lactates et l'EB évoluent toujours ensemble dans les acidoses métaboliques ou mixtes

(Cas ND 7-16).

En étudiant les étiologies de ces acidoses fœtales, nous constatons que les acidoses

respiratoires sont dues à un circulaire serré dans la plupart des cas. Parmi les acidoses

métaboliques, on retrouve surtout des anomalies du placenta ou du cordon (thromboses

placentaires, varices du cordon... ) et une infection materno-fœtale. Parmi les acidoses mixtes,

les étiologies sont beaucoup plus disparates (chorioamniotite, incompatibilité ABO, diabète
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maternel, efforts expulsifs inefficaces, circulaire serré, hypotrophie inexpliquée). Concernant

l'évolution des fœtus, on constate que les acidoses uniquement respiratoires se normalisent

très rapidement à la naissance lors des premiers mouvements respiratoires du nouveau-né

(Cas N° 1 à 6). Trois nouveau-nés ont présenté des troubles neurologiques à la naissance mais

aucune séquelle à distance (Cas N° 7, 12, 14). Les trois avaient une acidose mixte sévère à la

naissance avec un pH au cordon de 6,93 à 7,04. Deux avaient une acidose mixte sévère

également in lilero (Cas N° 12,14) et un une acidose respiratoire in ulero (Cas N° 7). Pour le

cas N° 7, on peut supposer qu'il s'agissait d'une SFA sur souffrance fœtale chronique car le

placenta et le cordon présentaient des anomalies antérieures à la naissance (14). Ce qui

explique alors que cette acidose respiratoire ait mal évolué. Selon loron et al. la lactatémie

artérielle précoce (dans la 1ère heure de vie) est bien corrélée au pronostic à court terme.

L'association d'un « base deficit» supérieur à 12.5 mmol/L et d'une lactatémie supérieure à

9 mmol/L est prédictive du risque de survenue d'encéphalopathie anoxo-ischémique avec une

sensibilité de 68 % et une spécificité de 87% selon Loron et al. (61) En étudiant les dossiers

de pH au scalp < 7,21, on observe qu'il n'y a pas réellement de faux positifs avec le pH au

scalp. En effet, chaque pH au scalp < 7,21 est accompagné soit d'une participation

respiratoire (avec p02 basse et pC02 élevée), soit d'une participation métabolique (EB et

lactates élevés). A la naissance, le pH au cordon est normal car l'enfant respire. On comprend

donc que ces éCaJ1s entre le pH au scalp et au cordon sont expliqués par les acidoses

respiratoires (Cas N° 1-6).

Biologie délocalisée

L'analyse simultanée des différents paramètres de gazométrie a été possible car les dosages

ont été réalisés sur un analyseur à gaz du sang capable de rendre une gazométrie complète en

moins d'une minute. Le choix de cet analyseur a également été motivé par son utilité à la fois

chez les enfants (gazométrie au scalp fœtal, au cordon ombilical, au talon du nouveau-né) et

chez les adultes. De plus, bien que dédié à la biologie délocalisée, le GEM 4000 utilise les

principes habituels de potentiométrie et d'ampérométrie des gazomètres classiques.

Grâce à sa cartouche embarquée et sa fonction IQM, cet automate est complètement

autonome tout en rendant un résultat de qualité. En effet, la cartouche de 350 tests correspond

à une autonomie d'environ 28 jours selon l'activité de notre établissement. Des solutions

internes sont analysées régulièrement, après chaque patient et au minimum toutes les trente

minutes, afin de calibrer les électrodes. Les solutions externes permettant de valider la
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cartouche sont passées à chaque changement de cartouche et correspondent à des contrôles

qualité. Le GEM Web a permis un pilotage à distance et la visualisation des rapports IQM en

direct, via le réseau internet ce qui est un gage de qualité pour le laboratoire. Le GEM 4000

est donc soumis à un système de contrôle de qualité fiable. La sauvegarde automatique des

données dans la mémoire de l'analyseur permet d'avoir une traçabilité des résultats pendant la

durée de vie de la cartouche. De plus, l'analyseur est relié au laboratoire par sa connexion au

SIL, ce qui permet un suivi permanent ainsi qu'une validation biologique à distance. Les

résultats des patients sont ainsi sauvegardés dans le SIL, offrant une traçabilité de longue

durée. On notera que les gazométries au scalp sont enregistrées au nom de la mère du fœtus

car le fœtus in litera n'a pas encore d'identité juridique, bien qu'il ait déjà souvent un

prénom! Bien qu'il soit loin du laboratoire, le GEM 4000 offre la fiabilité et la justesse d'un

automate à gaz du sang classique, ce qui répond totalement à la norme ISO 22870:2006 des

analyses de biologie délocalisée. De plus, comme le GEM 4000 est très accessible, il rend

possible la réalisation systématique de la gazométrie au cordon à chaque naissance, qui peut

argumenter la défense de l'obstétricien en cas de plainte médico-légale. D'après Boog et al.,

le coùt d'une indémnisation d'un enfant gravement handicapé équivaudrait à 70 000-100 000

prélèvements gazeux au cordon! Alors la gazométrie en biologie délocalisée n'apparait plus

si honéreuse (lI)!

La prise en main de cet analyseur récemment mis sur le marché, s'est révélée délicate dans le

cadre de la gazométrie au scalp. Les limites sont une prise d'essai théorique de 50 I-lL en

mode capillaire (au lieu de 5 I-lL), avec nécessité d'avoir un échantillon de qualité impeccable

(sans bulles, sans caillots) alors que la technique de prélèvement au scalp est extrêmement

délicate. Au début de l'installation du GEM 4000 en salle de naissance, lors du passage d'un

échantillon, l'automate affichait régulièrement un message d'erreur «air détecté avant

l'échantillon» ou « échantillon non détecté» (annexe 6). Ces échecs pouvaient s'expliquer

par la présence de bulles ou de caillots dans le capillaire, liés soit à la difficulté du

prélèvement au scalp ou encore à l'utilisation de vaseline. Pour améliorer cette technique, un

travail collaboratif entre l'équipe de salle de naissance, le laboratoire et le fournisseur a été

nécessaire.

Tout d'abord, le fournisseur a proposé une évolution de la verSlOn du logiciel, afin

d'améliorer le passage des échantillons avec microcaillots. D'autre part, des capillaires de

calibres différents ont été testés: des capillaires de calibre plus grand pour réduire les
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difficultés liés aux caillots et des capillaires de calibre plus fin pour améliorer le remplissage

par le sang. Ces essais de capillaires ont permis finalement de réduire la prise d'essai à 40-45

pL, eomme le constate l'équipe de Beneteau et al. qui emploie le même automate (8). Enfin,

afin de mieux homogénéiser le prélèvement et d'éviter d'introduire des éléments non

souhaitables (coagulum, vaseline ... ) et pouvant bloquer l'analyseur, il a été proposé de

positionner le capillaire par le côté opposé au prélèvement. Grâce à l'obtention d'un

prélèvement de qualité préanalytique incontestable, sans caillots, ni bulles d'air, grâce au

perfectionnement de la technique de prélèvement et au bon usage du GEM 4000, le taux

d'échecs est d'environ 20 %, des échantillons analysés, pourcentage proche du taux d'échecs

d'autres équipes pour la gazométrie au scalp: 20,6% pour westgreen et al., 11-20% pour

Wiberg et al. (121), 13 % pour Annappa et al. (1), et 10% pour Carbonne et al.

Compte tenu de ce taux résiduel d'échecs sur l'analyseur, le service s'est également équipé,

d'un lactatomètre Lactate Pro®. Ce petit analyseur, bien que très facile d'utilisation et ayant

une prise d'essai très faible de 5pL, souffre de deux grandes limites. La première est qu'il ne

répond pas à la norme ISO 22870:2006 des analyses de biologie délocalisée, car aucun

contrôle de qualité n'est analysé sur ce type d'appareillage, aucune traçabilité du résultat n'est

possible. Le paramètre lactate, permettant de détecter le versant métabolique d'une acidose est

sujet à variation dans bien d'autres situations. Par exemple, le taux de lactates continue

d'augmenter dans le capillaire car la glycolyse des globules rouges se poursuit in vitro

(augmentation de 20% du taux en 3 minutes et 70% en 30 minutes) ! Il parait donc délicat

avec ce seul paramètre mesuré, d'évaluer une acidose sans risque de surévaluer régulièrement

cette situation pathologique. Nous voyons ainsi l'intérêt de disposer de l'ensemble des

paramètres des gaz du sang, afin d'avoir une interprétation globale et fiable de l'état acido

basique du sujet.
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A partir de la plus grande cohorte française de fœtus ayant eu une gazométrie au scalp, nous

avons montré l'intérêt de cette analyse pour compléter utilement le RCF. En etIet, les

paramètres étudiés présentent une grande spécificité et très peu de faux positifs pour détecter

une SFA. La gazométrie au scalp est un examen utile s'il est bien indiqué (indication: RCF

pathologiques d'après les recommandations 2008) car c'est une méthode invasive non dénuée

de risques, dont les plus ti'équents sont les hémorragies au point de piqûre et les infections.

Malgré sa forte spécificité, cet examen est grevè d'une très faible sensibilité. La gazométrie

au scalp doit rester un examen de seconde ligne, servant à contre-indiquer une césarienne

inutile, établie sur un RCF anormal. Cet examen ne doit pas être fait en première ligne pour

poser l'indication de césariser. Les seuils redéfinis dans l'étude amèliorent encore la

spécificité des paramètres. L'étude menée fut une des premières à redéfinir le seuil des

lactates au scalp sur un analyseur à gaz du sang et non sur un lactatomètre. C'est aussi une des

seules ètudes qui proposent un seuil d'excès de bases au scalp, paramètre souvent oublié. La

gazométrie au scalp est possible dans la pratique quotidienne grâce à un automate de

biologie délocalisée tel que le GEM 4000. D'une part, il offre la fiablité d'un analyseur

classique avec une qualité d'analyse, un contrôle qualité régulier ainsi qu'une connexion à

distance. D'autre part, il permet la mesure de tous les paramètres d'un gaz du sang, de

déterminer le type de l'acidose et d'affiner le diagnostic de SFA. Une étude ultérieure à partir

des enfants hospitalisés en réanimation pourrait confirmer les seuils établis dans ce travail

préliminaire.
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nnexe 1. Les deux VOles de la glycolyse. Lien entre le pa sage en anaérobio e de

1 organisme et la formation d'acide lactique.
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Annexe 2. Mécanismes biochimiques des lésions neuronales au cours de l'EAI
(d'apres 61).
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nnexe 3. Lien entre 1 hypoxie et 1 acido e (3 1 49).
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.-\1Ig,111 enln lton dt? CO~

Ht t HC03· H H2C03 H H20 + C02

?I

Si l'hypoxie ,.:e prolonge

A('ido,:e
rc:-:pu nt )11 t?

1

·-\('l(lo,:C
lIlètn!ll)IHllle

·-\1IfUIlt?lIt:lhOI1 dt?,: [11+ J

liA (Acide I:l tique) (-) H+ + .
/' /'

'---./
011111111111011 ':~\'ère <\11 pH

Annexe 4. Classification des éléments du R Felon la FlGO (36).

Élément étudié Norm<l' Suspect P"thologique

Rythme cIe l)ase en 110-150 100-110 .,' 100
bpm

150-170 > 170

Variabilité ,)·25 5-10 pendant plus .~ 5 pendant pills
(amplitude en bpm ce -10 minu es de 40 minute

25

Décéléra ions iJllcune varinl)les variables: sévères
précoces: répé-
êes et sévères
prolongées
tardives
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Annexe 5. Mode opératoire du Lactate Pro (12).

1. Mise en place de la bandelette réactive dans l'appareil
2. Dépôt d'une goutte de sang sur la bandelette
3. Lecture après une minute du taux de lactates

Annexe 6. Codes erreurs associés à des dysfonctionnements.

Code Cause de j'erreur I>lessage opérateur

201 Solution PC non détecté solution PC non dêtecté. Préparation pour le changement
de cartouche. Veuillez patienter

203 Air détectée avant l'échantillon Echantillon non détecté. Répéter le test.

204 Echantillon non détecté Ecnantillol1 non détecté. Répéter le test.

la sonde de prélèvenlent ne s'est
Erreur de la soMe de prélèvement. Préparation pou r le220 pas correctement remise dans son

logement changement de cartouche. Veuillez patienter

222 Air détecté dans l'échantillon pendant
Echantillon insuffisant. Répéter le test.l'aspiration

223 Air détecté dans l'échantillon après
Air détecté il l'interÎeur de l'échantltlon. Répéter le lest.l'aspiration

224 Volume InslJffis,lflt pour le dosage de la
Volume insuffisant pour le dosage de la CO-OxymétrieCO-Oxymétrie

230 Bloc de température en dehors des Température en dehors des limites, L'analyseur va
températures acceptables s'éteindre, veuillez contacter le service technique.

236 Tension d'alimentation en dehors des Erreur de tension d'alimentation. L'analyseur va s'éteindre,
limites veuillez contacter le service technique.

240 Pas d'air détecté avant le passage de la Solution PC non détecté. Préparation pour le changement
solution PC de cartouche. Veuillez patientel

241 Valve rotatlve non trouvée
Erreur de Vil Ive rotative, Préparation pour le changement

de cartouche. Veulllez pa lienter

260 Le capteur de la porte ne répond pas Anomalie de la porte. Préparatlon pour le changement de
cartouche. Veuillez patienter

264 Anomalie du temps d'intégration de la Anomalie du CO-Oxymètre. L'analyseur va s'éteindre,
CO·Ox veuillet contacter le service technique.

265 Voltage de référence en dehors des Voltages en dehors des limites. L'analyseur va s'éteindre,
limites veuillez contacter le servÎCe technique.

266 Voltages de la polarisation des Voltages en dehors des limites. L'analyseur va s'éteindre,
électrodes en dehors des limites veuillez contacter Je service technique.

267 Erreur de la pompe d'aspiration Erreur cartouche. Préparation pour le changement de

~

cartouche. Veuillez patienter

270 Fuite d'un composant analytique
Erreur cartouche, Préparation pOUl' le changement de

cartouche. Veuillez patienter

280 Erreur de valve de distribution
Erreur de valve. L'analyseur va s'éteIndre, veuillez

contacter le service tecl1nique.

285 Anomalie de la calibr aHan de la lampe Anomalie du CO·Oxymètre. l'analyseur va s'éteindre,
néon du CO-Ox veuillez contacter le service technique.
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Annexe 7. Procédure de changement de cartouche du GEM 4000.

CHANGEMENT DE CARTOUCHE

Pour visualiser la date d'expiration de la cartouche appuyer sur lc pavé TESTS
Pour changer la cartouche.

1) Au Mcnu choisÏl'
RETIRER LA CARTOUCHE

Vous ne pouvez plus réutiliser à nouveau cette cartouche

2) Au message « Souhaitez-vous vraiment retirer la cartouche» taper OUI

3) Au message « PREPARATION DE LA CARTOUCHE» le capot s'ouvre - Enlever la
cartouche usagée

4) Retirer la cartouche et appnyer sur OK

5) Jeter l'ancienne cartouche dans la poubelle jaune

6) Enlever l'emballage et le cache de la nouvelle cartouche

7) Placer la nouvelle cartouche

8) Fermer la porte pour insérer la cartouche à fond

9) Attendre les 40 minutes de chauffe

10) Faire 2 calibrations en 2 points MENU
DIAGNOSTIC
Lancer la calibration

11) Après changement de cartouche passer les 4 contrôles CVP (cf. Procédure passage CTRL)

12) Faire une copie des données (cf. Procédure)

117



vu

NANCY, le 7 septembre 2009

Le Président de Thèse

Professeur J.M. HASCOËT

NANCY, le 7 septembre 2009

Le Doyen de la Faculté de Médecine

Professeur H. COUDANE

AUTORISE À SOUTENIR ET À IMPRIMER LA THÈSE

NANCY, 10 septembre 2009

LE PRÉSIDENT DE L'UNIVERSITÉ DE NANCY 1

Par délégation

Madame C. CAPDEVILLE-ATKISON








