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Influence de P’utilisation du tamponnement intra-utérin par ballon sur le
taux de prise en charge invasive chez les patientes présentant une
hémorragie sévére du post-partum.

1- INTRODUCTION :

a. L’hémorragie du post-partum :

L’hémorragie du post-partum (HPP) est définie par la perte de 500 mL de sang ou plus dans
les 24h qui suivent 1’accouchement et concerne 5 % des accouchements (1). L’HPP sévére

(pertes supérieures ou égales a 1000 mL de sang (2)) concerne 1,3 % des accouchements (1).

La premicre cause d’HPP est 1’atonie utérine. Les autres causes d’HPP sont la rétention
placentaire, les 1ésions de la filiére génitale, la rupture utérine, les anomalies d’insertion
placentaire (placenta praevia ou bas inséré, et placenta accreta). D’autres causes peuvent se

surajouter comme des troubles de la coagulation chez la meére.

La mortalité maternelle attribuée a I’HPP en France, est de 1,6 décés pour 100 000 naissances

vivantes.

Elle reste la premicre cause de déces maternel (16% des causes de mort maternelle), et est

¢vitable dans 80% des cas (3).

Elle est également la principale cause de morbidité maternelle sévere dans les pays
développés (1ére cause d’hospitalisation en unit¢ de soins continus ou en service de

réanimation, devant les pathologies hypertensives, thrombo-emboliques, ou infectieuses).

b. Prise en charge initiale de I’HPP :

Elle fait ’objet de recommandations qui ont été actualisées en 2014 par le CNGOF (3). La
prise en charge doit étre obligatoirement pluridisciplinaire, faisant intervenir sage-femme,

obstétricien et équipe anesthésique.

Le premier temps de la prise en charge en cas d’HPP comprend :
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- une révision utérine, qui doit assurer la vacuité de 1’utérus, ou si la délivrance n’a pas
encore eu lieu, une délivrance artificielle avec révision utérine. Ce geste doit étre
réalisé sous antibioprophylaxie (qui doit suivre les protocoles établis par chaque
¢tablissement), et avec une analgésie adaptée.

- Le massage utérin

- Le sondage urinaire évacuateur

- L’injection d’utérotoniques : 5 a 10 UI d’oxytocine en IV lente ou en IM, suivie d’une
perfusion d’entretien de 5 a 10 Ul sur 2h.

- L’examen de la filiére génitale sous valves a la recherche d’une lésion a suturer

(déchirure cervicale, colonne vaginale,...).

En cas de persistance ou d’aggravation des saignements apres réalisation de ces premicres
mesures, il est recommandé d’utiliser un autre utérotonique, la sulprostone. Elle doit étre mise
en place dans un délai de 30 minutes aprés le diagnostic d’HPP, mais ce délai peut étre
raccourci en fonction de I’abondance des saignements. La sulprostone est utilisée par voie
intraveineuse en seringue ¢lectrique, et son utilisation doit également faire I’objet d’un

protocole.

En cas de persistance ou d’aggravation des saignements aprés mise en place de sulprostone, le
recours a un traitement de deuxieme ligne est recommandé. Un sondage urinaire a demeure

sera également mis en place afin de surveiller la diurese.

Deux options thérapeutiques existent : soit une prise en charge chirurgicale (conservatrice en
premiére intention, hystérectomie d’hémostase en dernicre intention), soit un traitement par
radiologie interventionnelle (embolisation artérielle sélective). Ces techniques seront
détaillées dans les chapitres suivants. Le choix entre ces deux options thérapeutiques se fera
en fonction de la stabilité hémodynamique de la patiente, de la voie d’accouchement, de la

(les) cause(s) d’HPP retrouvée(s).

Un tamponnement intra-utérin par ballon peut étre proposé en cas d’échec de sulprostone,
avant recours a I’une de ces deux procédures invasives, mais ne doit pas retarder leur mise en

ceuvre, et son utilisation est laissée a la libre appréciation de 1’obstétricien.

Une prise en charge réanimatoire adaptée doit étre menée en paralléle par 1’équipe
d’anesthésie-réanimation et en coordination avec 1’équipe obstétricale. Elle comporte la

surveillance non invasive (fréquence cardiaque, pression artérielle, oxymétrie de pouls,
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diurése), la surveillance biologique (RAI, NFS, plaquettes, hémostase), le remplissage
vasculaire par cristalloides, oxygénothérapie et lutte contre I’hypothermie. La prescription de
produits sanguins labiles sera réalisée en fonction des signes cliniques de gravité, avec un
objectif d’hémoglobine cible supérieur a 8g/dL, et de fibrinogeéne supérieur ou égal a 2g/L. La
transfusion est possible sans nécessairement attendre les résultats biologiques. L’utilisation
d’acide tranéxamique (Exacyl ®) est possible. L’utilisation du facteur VII n’est pas
recommandé de fagon systématique, mais en cas d’échec des thérapeutiques conventionnelles.
Une anesthésie générale avec intubation est recommandée en cas d’instabilité

hémodynamique (3).

c. Prise en charge chirurgicale :

Plusieurs techniques chirurgicales dites « conservatrices » existent pour prendre en charge
I’hémorragie du post-partum : les ligatures vasculaires (plusieurs types de ligatures sont

possibles) et le capitonnage utérin (plusieurs techniques sont décrites).

Il n’y a pas d’argument pour recommander une technique chirurgicale plutét qu’une autre

d’apres les dernieéres recommandations frangaises de 2014 (3).

En cas d’échec des techniques précédemment citées avec persistance des saignements, on

pratiquera une hystérectomie d’hémostase.

1. Ligatures vasculaires :
La vascularisation utérine est assurée principalement par les artéres
utérines, issues de l’artéere iliaque interne droite et gauche. Dans une
moindre mesure, 1’utérus est également vascularis¢ par I’artere du
ligament rond, issue de I’artere iliaque externe, et par I’artére ovarienne
située dans le ligament utéro-ovarien.
Le but des ligatures vasculaires est donc de diminuer I’afflux sanguin
en direction de 1’utérus afin de stopper I’hémorragie.
Plusieurs techniques sont possibles :
- Latriple ligature de Tsirulnikov
- Laligature étagée ou stepwise

- Laligature bilatérale des artéres hypogastriques
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e La triple ligature selon la technique de Tsirulnikov.
Elle comprend la ligature des ligaments ronds, des ligaments utéro-
ovariens, et des arteres utérines (Figure 1).

C’est une technique rapide, reproductible, avec de faibles risques de

complications.

Figure 1. Triple ligature de Tsirulnikov : 1- artére utérine, 2- ligament rond, 3- ligament

utéro-ovarien.

e La ligature étagée ou stepwise :

Il s’agit d’une technique en 5 étapes, chaque étape étant réalisée en

cas d’échec de la ligature précédente.
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Les ligatures sont réalisées dans l’ordre suivant (Figure 2): on
commence par la ligature d’une artére utérine (1), puis de ’artere
utérine controlatérale (2), puis nouvelle ligature des deux artéres
utérines (3) plus en amont (prenant avec quelques branches cervico-

vaginales), puis ligature d’un ligament lombo-ovarien (4), puis du

ligament lombo-ovarien controlatéral (5).

Figure 2. Ligature étagée ou stepwise : a- ovaire, b- utérus, c- vessie, d- uretére, e- artére

utérine, f- vagin.
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e La ligature bilatérale des artéres hypogastriques :

Elle consiste a ligaturer les deux hypogastriques ou artéres iliaques
internes (Figure 3).

C’est une technique efficace mais plus difficile, avec plus de risques de
complications, notamment de plaie vasculaire (veines iliaques) et
uretérale. Il existe également le risque de ligaturer par erreur 1’artere
iliaque externe, qui donne notamment ’artére fémorale, avec un risque
d’ischémie du membre inférieur. Elle nécessite d’avoir préalablement
repéré en transpéritonéal la zone de bifurcation de l’artére iliaque
commune en arteére iliaque externe et interne, d’ouvrir le péritoine en
regard, d’individualiser 1’uretére afin de ne pas le ligaturer ni le
sectionner, de disséquer I’artére iliaque interne, puis de réaliser la

ligature a environ 2 cm de la zone de bifurcation, sans Iéser la veine

iliaque.

Figure 3- Ligature bilatérale des arteres hypogastriques : 1- artere iliaque externe, 2- uretere,

3- artére iliaque interne ou hypogastrique.
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ii.

Capitonnage utérin

Le capitonnage utérin consiste a réaliser une compression des parois
utérines par la réalisation de points transmyométriaux, afin de stopper
le saignement. Il s’agit d’une technique rapide, facile a apprendre et a
réaliser, avec un faible risque de complications. On utilise pour les
points de capitonnage un fil serti de type 1 ou 0 avec une grande
aiguille.

Les deux techniques décrites les plus connues sont la technique de B-

Lynch, et les points de Cho.

e Latechnique de B-Lynch :

Cette technique se réalise au décours d’une césarienne car elle
nécessite une hystérotomie. On réalise une plicature par un
systtme de double bretelle (Figure 4): passage de 1’aiguille au
niveau de la berge inférieure de 1’hystérotomie, puis de la berge
supérieure, on passe en bretelle sur le fond utérin, on pique au
niveau de la face postérieure de 1’utérus, puis on effectue un
deuxieme passage de bretelle au niveau du fond utérin pour
revenir sur la face antérieure de ’utérus, et terminer au niveau

de la berge inférieure de 1’hystérotomie.
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Figure 4. Capitonnage utérin selon la technique de B-Lynch.

Les points de Cho :

Cette technique consiste a rapprocher les parois utérines en
réalisant des sutures en forme de carré selon le schéma suivant
(figure 5). Plusieurs points de Cho sont nécessaires afin
d’obtenir une hémostase satisfaisante. Ils seront réalisés au
niveau du fond utérin, et également au niveau du segment

inférieur, qui est souvent en cause dans les cas d’atonie utérine.
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Figure 5. Capitonnage utérin par points de Cho.

iii. Hystérectomie d’hémostase :

En dernier recours pour stopper 1’hémorragie, une hystérectomie
d’hémostase sera réalisée.

Elle sera classiquement subtotale (c’est-a-dire en laissant le col en
place) et interannexielle (ovaires laissés en place), sauf cas particuliers.
La technique opératoire est celle d’une hystérectomie subtotale
classique, avec ligature et section des ligaments ronds, ligature-section
des utéro-ovariens et des trompes, ligature-section des pédicules

utérins, puis section du col.

d. Embolisation artérielle :

Il s’agit d’une technique de radiologie interventionnelle. L’embolisation
sélective des artéres utérines est un traitement de deuxiéme ligne, utilisé apres
¢chec de sulprostone, dans le cas des patientes hémodynamiquement stables.

Elle est indiquée préférentiellement dans les cas d’HPP par atonie aprés un
accouchement par voie basse, en cas d’hémorragies cervico-utérine, de

thrombus vaginal, ou de déchirure non accessible a une chirurgie (3).
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Le premier temps de l’intervention consiste en [’artériographie du pelvis
permettant de repérer les deux artéres utérines, puis dans un second temps a
cathétériser I’artére utérine, puis a 1’obstruer par 1’utilisation de fragments
résorbables de gélatine. En cas d’échec, une embolisation semi-sélective des
troncs antérieurs des artéres iliaques internes pourra étre réalisée. A noter
qu’aprés un geste chirurgical de tentative de ligature artérielle, un geste
d’embolisation devient techniquement difficile avec un risque d’échec.

Le taux de complications aprés embolisation est de 5% (3), avec
principalement les risques liés a 1’utilisation de produit de contraste (réactions
allergiques, insuffisance rénale) et le syndrome post-embolisation
(hyperthermie, douleurs pelviennes et syndrome inflammatoire, spontanément

réversibles).

Tamponnement intra-utérin par ballon:

Il s’agit d’une technique de prise en charge de deuxieme ligne, en cas d’échec
du traitement médical par sulprostone. Le but du tamponnement utérin est
d'appliquer une pression interne en cas d'atonie utérine. Initialement réalisée
par introduction de gaze ou de champs chirurgicaux, cette méthode n’était pas
recommandée en France en raison du risque infectieux et de la fréquence des
échecs (4). L’utilisation récente de ballonnets, dédié¢s ou non dédiés, a permis
en France de développer cette technique. Le mode d'action de ces ballonnets
serait triple : compression du lit placentaire, contraction utérine réactionnelle,
diminution du flux vasculaire utérin (5,6).

Actuellement, dans de nombreuses maternités en France, le tamponnement est
réalisé avec un ballonnet dédié, le ballon de Bakri ou Bakri SOS Balloon ®
(Surgical Obstetrics Silicone), commercialisé par Cook Medical ®. Ce dernier
a été créé pour étre placé en intra-utérin lors de la prise en charge de I’HPP.

Un premier article de 2001 rapporte son utilisation dans cinq cas d’HPP chez
des patientes avec placenta praevia, et dans un cas de grossesse cervicale (7).
Le ballon de Bakri est stérile et a usage unique. Il est constitué¢ a 100% de
silicone. Il est constitué d’une sonde de 58 cm de long et 8 mm de diametre, et

d’un ballonnet de 8 cm. L’extrémité proximale au-dessus du ballonnet mesure
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3,6 cm, elle est percée par un double ceillet de 5 mm qui permet 1’écoulement
du sang. L’extrémité distale présente deux embouts : un permettant de
quantifier les pertes sanguines en le branchant sur une poche de recueil
graduée (type poche a urines), et un pour le gonflage du ballonnet (Figure 6).
Le ballonnet doit étre gonflé avec du sérum physiologique, mais jamais avec
de I’air en raison du risque d’embolie gazeuse en cas de rupture du ballonnet.
Le volume de gonflage recommandé¢ est de 250 a 500 mL, avec un maximum
de 800 mL.

Le ballon de Bakri peut étre mis en place par les voies naturelles en exposant le
col avec des valves ou un spéculum, ou au cours d’une césarienne a travers
I’hystérotomie. Il est possible également de poser le ballon de Bakri par voie
basse aprés ou pendant une césarienne.

Il est recommand¢ de ne pas gonfler le ballonnet a plus de 500 mL dans le cas
d’une césarienne afin de ne pas altérer la suture d’hystérotomie. La durée de
pose peut aller jusqu’a 24h, mais peut étre plus courte.

Une antibioprophylaxie est également conseillée pour prévenir les infections
liées au corps étranger intra-utérin.

Avant de retirer le ballon de Bakri, il est recommandé de le dégonfler de
moitié, a la moitié du temps total de pose, afin de s’assurer de I’absence de

reprise des saignements.
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Figure 6. Le ballon de Bakri, Cook Medical ®.

f. Problématique et objectifs de I’étude.

La prise en charge initiale de ’HPP repose sur les utérotoniques, avec en premiere intention
’utilisation d’oxytocine (2) associée aux autres mesures initiales, puis en cas d’échec,
d’autres types d’utérotoniques tels que I’ergométrine ou bien des prostaglandines (2). En
France en cas d’HPP sévére ou persistante, le Collége national des gynécologues obstétriciens
frangais (CNGOF) recommande I’utilisation d’un dérivé synthétique de la prostaglandine E,,

la sulprostone (Nalador®), aprés échec de ’oxytocine et des autres mesures initiales (1).

L'utilisation de la sulprostone est décrite avec d'excellents résultats depuis le début des années
1990 (8-10), avec une action utérotonique supérieure aux ocytociques ou a la
methylergométrine. Dans une série récente incluant 1370 patientes traitées par sulprostone
(11) le taux de succés rapporté (absence de nécessité de recours a une prise en charge
invasive) était de 83.4% en cas d'hémorragie sur atonie. En cas d’échec de la sulprostone, une

prise en charge par méthodes de seconde ligne est recommandée : embolisation artérielle ou
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prise en charge chirurgicale (ligatures vasculaires, capitonnage utérin, voire hystérectomie

d’hémostase en dernier recours) (1).

Le tamponnement intra-utérin par ballon est aujourd’hui proposé¢ comme technique de prise
en charge de seconde ligne, en alternative a la chirurgie ou a la radiologie interventionnelle. Il
est réalisable a l'aide de ballonnets dédiés tels que le ballon de Bakri, utilisé dans notre

maternité.

L'efficacit¢ du tamponnement intra-utérin par ballon, en cas d'HPP persistante malgré
I'administration d'utérotoniques a fait 1'objet de 13 publications de séries de plus de 10
patientes (5,12—17), ainsi que de nombreuses publications de cas rapportés, de courtes séries
(7,18) ou de revues avec faible niveau de preuve (19,20). L'efficacité rapportée en cas d’échec
de la sulprostone, définie par l'absence de nécessité de recours a une autre prise en charge de
seconde ligne, chirurgicale ou par radiologie interventionnelle, est comprise entre 43,86% et

98%.

Les données de la littérature ont incité le CNGOF dans ses recommandations de 2014, a
autoriser I’utilisation du tamponnement en cas d’échec de la sulprostone, en amont d’une
éventuelle autre prise en charge de seconde ligne. Son utilisation reste optionnelle, laissée a
I’appréciation de I’obstétricien (3). Pour 1I’Organisation mondiale de la santé¢ et I’ACOG
(American Congress of Obstetricians and Gynecologists), le tamponnement intra-utérin par
ballon aprés échec des utérotoniques est possible en cas d’atonie utérine (2,21). En cas d’échec
des utérotoniques avec ou sans tamponnement, une prise en charge invasive par embolisation

ou chirurgie est recommandée par les différentes sociétés savantes (1,2,21).

Il n’existe pas d’étude contrélée permettant de comparer I’efficacité des différentes méthodes
de seconde ligne, tamponnement, radiologie interventionnelle ou chirurgie conservatrice, en

cas d’échec de la sulprostone.

L'impact de I’utilisation du tamponnement sur la nécessité de recours a une autre méthode de
seconde ligne a fait ’objet d’une seule étude en 2012 (22). Le pourcentage de recours a la
radiologie interventionnelle ou a la chirurgie en cas d’échec de la sulprostone était
significativement diminué au sein d’une méme équipe dans une étude historique comparant
une période sans utilisation du tamponnement et une période avec utilisation du

tamponnement (Laas et al. (22)).

33



Cependant, la facilit¢ d’utilisation du tamponnement pourrait étre a I’origine d’un biais de
surestimation de son efficacité : il est en effet probable que 1’évaluation subjective de I’échec
de la sulprostone intervienne plus facilement pour la mise en ceuvre d’un tamponnement
plutot que pour la réalisation d’une prise en charge chirurgicale ou par radiologie
interventionnelle. La définition de 1’échec de la sulprostone étant subjective, il est aujourd’hui

impossible de comparer 1’efficacité des différentes méthodes de seconde ligne.

L’objectif de cette étude était d’évaluer I’'impact de I'utilisation du tamponnement en cas
d’échec de la sulprostone sur la nécessité¢ de recours a une autre méthode de seconde ligne,
chirurgie ou radiologie interventionnelle, plus invasive. En raison du caractére subjectif du
critere « échec de sulprostone », les prises en charge ont été comparées sur deux périodes chez
I’ensemble des patientes qui ont recu de la sulprostone. Pour la premicre période, le
tamponnement n’était pas utilisé ; pour la deuxiéme période, un tamponnement été réalisé en
premiére intention en cas d’échec de la sulprostone, et un recours a la radiologie

interventionnelle ou a la chirurgie n’était proposé qu’en cas d’échec du tamponnement.

2- MATERIELS ET METHODE :

Une étude historique rétrospective a été réalisée sur deux périodes de deux ans chacune: de
décembre 2008 a décembre 2010 pour la période sans recours au tamponnement (période 1),

et de juin 2011 a juin 2013 pour la période avec recours au tamponnement (période 2).

Une période de six mois a été volontairement laissée entre les deux périodes étudiées,
correspondant a la période d’apprentissage de 1’usage du ballonnet intra-utérin dans notre
unité. Durant cette phase d’apprentissage, le ballon était utilis¢ de fagon ponctuelle et non

systématique, et ne faisait pas partie de nos protocoles de prise en charge.

L’étude portait sur toutes les patientes ayant été prises en charge pour une hémorragie du
post-partum avec nécessité d’utilisation de sulprostone, a la Maternit¢é du CHU de Nancy,

durant les périodes étudiées.

Pendant la premicre période, notre protocole de prise en charge de I’HPP suivait les

recommandations du CNGOF de 2004 selon le schéma suivant :
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- Premier temps de la prise en charge : sondage urinaire évacuateur, révision utérine,
massage utérin, utilisation d'ocytocine (Syntocinon®), et examen sous valves de la
filiere génitale.

- En cas de persistance des saignements aprés 15 a 30 minutes : utilisation de
sulprostone (Nalador®) en intra-veineux a la seringue électrique, associée aux
mesures de réanimation (remplissage vasculaire, transfusion de produits sanguins
labiles, etc.).

- Traitements de 2°™ ligne en cas de persistance des saignements malgré l'utilisation de
sulprostone: soit prise en charge chirurgicale (ligatures vasculaires, capitonnage utérin,
et hystérectomie d'hémostase en dernier recours), soit radiologie interventionnelle

avec embolisation sélective des artéres utérines.

Pendant la deuxiéme période, 1’utilisation du tamponnement intra-utérin par ballon était
systématique en cas d’échec de la sulprostone aprés un accouchement par voie basse. Le
ballon était rempli de fagon progressive au sérum physiologique, jusqu’a obtention de I’arrét
des saignements (« tamponnade test »), avec un maximum autorisé¢ de 800 mL (7). En cas de
césarienne, 1’utilisation du ballon était possible mais non obligatoire, laissée a la décision de
I’obstétricien. L'échec du tamponnement était défini par la persistance d'un saignement a l'issu
du positionnement et du gonflement du ballon, justifiant le recours a une prise en charge

invasive, par chirurgie ou radiologie interventionnelle.

Les dossiers de toutes les patientes ayant été traitées pour une HPP avec recours a la
sulprostone durant les périodes étudiées ont été identifiés dans notre database. Les données
ont été traitées de fagon anonyme apres absence d’opposition des patientes a la participation a

cette étude.

Dans les deux groupes, les caractéristiques maternelles ont été comparées (age maternel,
parité, antécédents d’HPP, utérus cicatriciel), ainsi que les caractéristiques de la grossesse
(age gestationnel et facteurs de risque d’HPP), du travail et de I’accouchement (travail
spontan¢ ou déclenché, durée du travail, voie d’accouchement, déchirure périnéale, type de
délivrance, poids de naissance, prise en charge initiale de I’HPP, transfert maternel, causes

d’HPP retrouvées, pertes sanguines estimées).
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Le critere de jugement principal était le taux de prise en charge invasive en cas d’échec de la
sulprostone. Les techniques considérées comme « prise en charge invasive » étaient :
I’embolisation sélective des artéres utérines, et les gestes chirurgicaux d’hémostase (ligatures
vasculaires, capitonnage utérin, et hystérectomie d’hémostase). Sur les deux périodes, les taux
d’échec estimé de la sulprostone ont été comparés, ainsi que les taux de traitements invasifs.
Ont été considérés comme « échec de la sulprostone » toutes les situations pour lesquelles un
traitement de 2°™ ligne a été mis en oeuvre (tamponnement, embolisation, gestes chirurgicaux
d’hémostase). Les nombre de reprises chirurgicales, les taux de transfusion, les taux
d’hémoglobine post-partum, les durées de séjour et les taux de complications maternelles a
court terme (complications pendant la période d’hospitalisation) ont également été comparés

entre les deux périodes.

Pour I’analyse des données recueillies, un Test de Student a été utilisé pour la comparaison
des variables quantitatives, un Test du Khi2 pour la comparaison des variables qualitatives, et

un Test de Fisher pour les variables qualitatives a petits effectifs.

3- RESULTATS:

Entre décembre 2008 et décembre 2010 (période 1), 7207 patientes ont accouché dans notre
unité. Un taux de 1.03% de patientes a recu de la sulprostone pour le traitement d’'une HPP
sur cette période. Entre juin 2011 et juin 2013 (période 2), 6652 patientes ont accouché dans

notre unité, avec un taux d’administration de sulprostone de 1.37% (p = 0.0675).

Cent soixante-cinq patientes au total ayant recu de la sulprostone ont €té incluses dans I’étude.

Soixante-quatorze durant la période 1 et quatre-vingt-onze durant la période 2.

Les caractéristiques des patientes dans les deux groupes sont comparables concernant 1’age
maternel, la parité, les facteurs de risque d’HPP, I’age gestationnel, la voie d’accouchement,
la durée de travail, le poids de naissance, le taux de transfert maternel (patientes transférées
d’un autre établissement pour prise en charge de I’HPP) (Tableau 1). Il n’y avait pas non plus
de différence entre les deux périodes sur le taux de travail spontané (41.9% sur la période 1 vs
52.7% sur la période 2, p=0.109), de déclenchement (39.2% vs 28.6%, p=0.192), de
délivrance artificielle (33.8% vs 31.9%, p= 0.747), de déchirure périnéale (51.3% vs 59.3%,
p=0.309).
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Les causes d’HPP retrouvées ¢€taient similaires entre les deux groupes (Tableau 2) avec une
majorité d’atonie utérine (91.9% pour la période 1 et 96.7% pour la période 2, p=0.244), plus
ou moins associée a une rétention (31.1% et 28.6%, p= 0.683). Les autres causes €taient les
Iésions de la filiere génitale (9.5% et 3.3%, p= 0.111), la rupture utérine (2.7% et 0%,
p=0.197), les placentas accreta (6.8% et 4.4%, p = 0.512), pouvant se compliquer d’une
coagulation intravasculaire disséminée (CIVD) (2.7% et 3.3%, p=1).

La prise en charge initiale de I’HPP ne différait pas entre les deux périodes (Tableau 3), avec
absence de différence significative concernant le taux de révision utérine, d’examen sous
valves, de sondage urinaire, de massage utérin, d’utilisation et de dose d’ocytocine. La
moyenne des pertes sanguines estimées était de 1234 mL pour la premiere période, et 1157

mL pour la 2°™ période (p=0.51).

Une augmentation significative du taux de patientes avec traitements de deuxieme ligne,
correspondant a un échec estimé de la sulprostone, a été observée (Tableau 4): 22/74
patientes soit 29.7% durant la période 1, contre 41/91 soit 45.1% durant la période 2
(p=0.0439). Durant la premiére période, les prises en charge de deuxiéme ligne étaient
exclusivement invasifs, par radiologie interventionnelle ou chirurgie. Durant la deuxiéme
période, ces traitements de deuxiéme ligne étaient en majorité non invasifs (38

tamponnements), avec seulement 6 patientes ayant nécessité une prise en charge invasive.

Ainsi, le taux de prise en charge invasive était significativement diminué entre période 1
(21/74, 28.4%) et période 2 (6/91, 6.6%) (p = 0.00034) (Tableau 4). Parmi ces techniques de
prise en charge invasives, le taux de ligatures vasculaires et de capitonnage étaient
significativement diminués dans la période 2 (16.2% de ligatures vasculaires pour la période 1
vs 4.4% pour la période 2, p = 0.0108 ; et 9.5% vs 1.1% de capitonnage utérin, p = 0.023).
Les taux d’embolisation et d’hystérectomie d’hémostase étaient diminués mais de manicre
non significative (9.5% vs 2.2% d’embolisation, p= 0.079 ; et 6.8% vs 1.1% d’hystérectomie
d’hémostase, p=0.091) (Tableau 4).

Trente-huit patientes (41.8%) ont bénéficié¢ de la pose d’un ballon de tamponnement intra-
utérin durant la période 2 (Tableau 4). Parmi ces patientes, 3 seulement ont nécessité une prise
en charge invasive ultérieure (7.9%), soit un taux de succes du ballon de 92.1% (Tableau 4). 11
s’agissait de deux embolisations et d’une hystérectomie d’hémostase (dans un contexte de

césarienne programmeée pour placenta praevia accreta).
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Chez les patientes traitées par ballon, la durée moyenne entre le début de la sulprostone et la
mise en place du ballon était de 52 minutes (durée minimum : 5 minutes ; durée maximum : 5
heures et 5 minutes). Le volume gonflé moyen était de 400 mL (volume minimum : 100 mL ;
volume maximum : 600 mL), la durée moyenne laissé en place de 23 heures et 13 minutes

(durée minimum : 11 h 30 min ; durée maximum : 41 h 10 min). Il y a eu un échec de pose du

ballon.

Il n’y avait pas de différence significative entre les deux groupes concernant le taux de
transfusion : 33.8% de patientes transfusées dans la premicre période, vs 40.7% dans la
deuxieme période (p= 0.364), avec un taux de CGR transfusés par patientes de 5.4 vs 3.7 (p=
0.108), 3 vs 1.9 PFC (p= 0.307), 0.24 vs 0.16 CPA (p= 0.659), 0.36 vs 0.73 grammes de
fibrinogene (p= 0.337).

Concernant le taux d’hémoglobine post-partum, on ne retrouvait pas de différence, avec une
moyenne de 8.7g/dL pour la premiere période, et 8.6g/dL pour la deuxiéme période

(p=0.618).

On ne retrouvait pas non plus de différence significative entre les deux périodes concernant la
durée de s¢jour : 4.6 jours en moyenne pour la premiere période vs 4.3 jours pour la deuxieéme
période (p= 0.329), avec 1.1 jours vs 1.0 jour en soins polyvalents continus (p= 0.712), 3.5
jours vs 3.1 jours en suites de couche (p= 0.206), et 0.07 vs 0.14 jours dans un autre service

(p=0.619).

Concernant la morbi-mortalité maternelle, on ne retrouvait pas de différence significative
entre les deux groupes pour les complications maternelles a court terme (9.5% des patientes
dans la période 1, versus 12.1% dans la période 2, p= 0.54), et aucun décés maternel n’a été
retrouvé. Les complications maternelles a court terme retrouvées étaient les suivantes : fievre
et/ou syndrome inflammatoire du post-partum (3 dans la premicre période versus 6 dans la
deuxiéme), hématomes ou collections profondes (respectivement 1 vs 4), complications
thromboemboliques (1 vs 1), hémopéritoine avec peme reprise chirurgicale (1 vs 0), occlusion
digestive (1 vs 0), insuffisance rénale fonctionnelle (1 vs 1), syndrome de Sheehan (1 vs 0),

plaie vésicale (0 vs 1), défaillance multiviscérale (0 vs 1).

Dans le sous-groupe des patientes ayant bénéficié d’un tamponnement intra-utérin par ballon,
le taux de complications était de 10.5% (comparable avec les taux retrouvés dans les deux

périodes), avec les complications suivantes : 2 hyperthermies ou syndrome inflammatoire
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dans le post-partum, 1 plaie vésicale (en cours de césarienne), 1 collection profonde (n’ayant

pas nécessité de reprise chirurgicale).

4- DISCUSSION :

Notre étude montre une diminution significative du taux de prise en charge invasive de ’HPP
depuis 'introduction du tamponnement intra-utérin dans notre maternité. Ces résultats sont
comparables avec ceux retrouveés par Laas et al. (22) dans leur étude de 2012. Dans cette étude
rétrospective portant sur une période de 5 ans et 5 mois, deux périodes étaient également
comparées: avant et apreés I’introduction du test de tamponnement par ballon intra-utérin dans
les protocoles de prise en charge de ’HPP. A noter que dans cette étude, en cas de placenta
accreta, il n’y a avait pas de tentative de tamponnement par ballon, ce qui n’était pas le cas
dans notre protocole. Les auteurs retrouvaient une diminution significative du taux
d’embolisation (8.2% vs 2.3%, p=0.006) et de prise en charge chirurgicale conservatrice
(5.1% vs 1.4%, p=0.029) chez les patientes ayant accouché par voie basse, mais pas chez les
patientes ayant accouché par césarienne, ainsi qu’une diminution significative du taux global
de prise en charge invasive (13.4% vs 4.1%, p=0.001). Les auteurs ne retrouvaient pas de
différence significative entre les deux périodes concernant le taux d’hystérectomie

d’hémostase, et le taux de transfusion.

Concernant le taux de succes du ballon de tamponnement intra-utérin, on retrouve dans notre
série un taux similaire (92.1%) a ceux des autres ¢tudes. Les premieres €tudes portant sur des
petites séries retrouvaient des taux de succes élevés : 100% de réussite sur 5 cas de placenta
praevia dans D’article de Bakri et al.(7) mais avec l’association de ligatures vasculaires
(ligature bilatérale des arteres hypogastriques) dans 2 cas sur 5 ; 80% de succes dans 1’étude
de Vitthala et al.(15) portant sur quinze cas d’HPP résistante au traitement médical, avec des
différences entre accouchements voie basse (100% de réussite) et césarienne (57% de
réussite) ; dans la revue de la littérature de Georgiou de 2009 (20), 91.5% de succes du
tamponnement intra-utérin toutes sondes confondues (Bakri, Rusch, Blakemore, Foley, etc.).
Plus récemment, dans 1’étude finlandaise de Gronvall et al.(23) portant sur 50 cas d’HPP, on
retrouve un taux de succes global de 86%. Dans I’étude précédemment citée de Laas et al.(22)
on retrouve un taux de succes global de 86.05% sur un effectif de 43 patientes ayant bénéficié

de la pose d’un ballon de Bakri (90.3% de succes aprés accouchement voir basse, et 91.6%
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apres césarienne).Trois autres études ont également étudié I’efficacité du ballon de Bakri, seul
ou en association avec un B-Lynch (technique de capitonnage utérin, donc une prise en charge
chirurgicale invasive): une série de quatre patientes avec HPP dans des contextes de
césariennes en urgence en cours de travail(24), avec trois succes de la technique Bakri associé
au B-Lynch (75%) et un échec avec hystérectomie d’hémostase ; une série de 20 cas (12)
d’HPP traitées par ballon de Bakri avec 60% de succes du ballon seul (n=12), 30% de succes
du ballon associ¢ au B-Lynch (n=6), et 2 échecs ; et une série de 9 cas de placenta accreta(25)
traités par ballon de Bakri associé a un capitonnage utérin selon B-Lynch, cathétérisation
préventive de 1’aorte descendante par voie transhumérale, points myométriaux selon Affronti,
et utérotoniques, avec un taux de succes de 100%. Enfin, dans une récente étude prospective
sur 'utilisation du ballon de Rusch dans la prise en charge de I’HPP en cas d’échec du
traitement médicamenteux, les auteurs retrouvaient un taux de succes de 75% (39/52
patientes) du tamponnement intra-utérin, avec en cas d’échec la nécessité de recours a une
prise en charge chirurgicale conservatrice dans 3 cas, et a une hystérectomie d’hémostase

dans 10 cas (26).

Notre travail met pour la premiére fois en évidence 1’augmentation significative du taux de
patientes justifiant d’un traitement de deuxi¢me ligne en cas d’utilisation du tamponnement.
L’hypothése d’un recours plus rapide a cette technique en raison de sa facilit¢ de mise en

ceuvre semble donc confirmée. On ne retrouve pas de résultats similaires dans la littérature.

On remarque, dans notre étude, un taux important d’échec de la sulprostone, de 29.7% et
45.1% pour les deux groupes étudiés. Les études plus anciennes concernant la sulprostone
retrouvaient des taux de succeés de 89% (27). L’utilisation de la sulprostone dans notre unité
semble moins fréquente que dans la littérature, et pourrait donc étre associée a des cas plus
graves d’ou un taux plus important d’échec. A titre d’exemple, dans I’étude de Laas et al. on
retrouve un taux d’utilisation de la sulprostone entre 2.4% et 3.2% (22), contre 1.03% et
1.37% dans notre étude. Nos chiffres sont en accord avec les taux retrouvés dans I’étude de
Schmitz et al. de 2011 qui retrouvait un taux global de 1.38% d’utilisation de la sulprostone
dans 106 maternités frangaises avec un taux de succes de 83.4% en 1’absence d’utilisation du
tamponnement (11). De plus, il faut prendre en compte le caractere subjectif du critere
« échec de sulprostone » (qui en pratique correspond en fait au passage a un traitement de
seconde ligne) qui est mis en évidence par cette augmentation significative des traitements de

seconde ligne dans la période 2.
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Concernant les complications maternelles, nous n’avons pas retrouvé dans notre étude de
complications spécifiques liées au tamponnement intra-utérin par ballon, avec un taux de

complications comparable entre les deux groupes étudiés.

Dans la littérature, on retrouve quelques cas de complications. Deux cas de migration de
ballon a travers une rupture utérine sont rapportés (28)(29) : les deux cas concernaient une
HPP secondaire (plusieurs jours apres 1’accouchement), ayant nécessité une aspiration avant
la mise en place du ballon, puis finalement une laparotomie mettant en évidence la rupture
utérine avec réalisation d’une hystérectomie d’hémostase. Dans les deux cas, on ne sait pas si
la rupture était directement liée au ballon, les patientes ayant toutes deux nécessité¢ une

dilatation cervicale et aspiration préalable.

On ne connait pas, non plus, le taux de complications a long terme des patientes ayant
nécessité un tamponnement intra-utérin par ballon. Concernant leur devenir obstétrical et
gynécologique, des études ont déja montré la possibilité de grossesses apres ’utilisation du

ballon (30).

Le taux d’efficacité élevé du tamponnement est ici confirmé. L hypothése d’un recours plus
facile a cette technique qu’aux autres techniques conservatrices de seconde ligne, radiologie
interventionnelle et chirurgie, est également vérifiée, confirmant également que les taux
d’efficacité de ces méthodes ne peuvent étre comparés en-dehors d’un essai contrélé, non
disponible a ce jour dans la littérature. Bien que le taux d’efficacité du tamponnement doive
étre pondéré par son utilisation tres large, cette ¢tude confirme que la mise en ceuvre de cette
méthode permet de réduire significativement la nécessité de recours a une prise en charge plus

invasive.

Ainsi, au vu des résultats de cette ¢tude (efficacité, effet sur les prises en charge invasives et
faible taux de complications), il pourrait étre envisagé d’inclure le tamponnement intra-utérin
par ballon comme une étape systématique dans la prise en charge de I’HPP, et non pas comme

une option comme c’est actuellement le cas dans les recommandations du CNGOF (3).

41



5- CONCLUSION:

Le tamponnement intra-utérin par ballon est une technique efficace de prise en charge de

I’HPP avec un taux de succes de 92.1% dans notre étude.

L’utilisation du ballon permet une réduction des prises en charges invasives de 1’hémorragie

du post-partum, notamment chirurgicales.

Il n’y a pas d’augmentation du taux de complications précoces chez les patientes traitées par

ballon.

La disponibilité du ballon au sein d’une équipe obstétricale entraine un recours plus rapide a
cette technique, par rapport au recours a une prise en charge invasive dans une équipe qui ne

dispose pas du ballon.

Dans les recommandations du CNGOF de 2004 sur I’HPP, I'utilisation de la sulprostone était
recommandée de fagon systématique apres échec des premicres manceuvres (révision utérine,
massage, oxytocine, sondage vésical, examen sous valves). Ces recommandations ont été
¢tablies malgré une littérature assez pauvre concernant la sulprostone, et ’absence d’essai
clinique. Elles se basaient sur des études d’efficacité avec des niveaux de preuve 4. Il en
résultait donc des recommandations de grade C (faible niveau de preuve) concernant

I’utilisation de la sulprostone(1).

Dans les nouvelles recommandations du CNGOF de 2014, le ballon de tamponnement intra-
utérin n’est pas recommandé, mais son utilisation est possible (laissée au libre choix de
I’obstétricien) en cas d’échec de sulprostone et avant le recours a une prise en charge

chirurgicale ou de radiologie interventionnelle. Il s’agit d’un accord d’experts (3).

Au vu des résultats de cette étude, des bénéfices apportés par le tamponnement intra-utérin
par ballon, et de I’absence de sur-risque de complications associées, il semblerait possible de
recommander son utilisation de fagon systématique en cas d’échec de la sulprostone et avant

un recours a une prise en charge invasive dans les cas d’HPP.
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Tableau 1. Caractéristiques des patientes, de la grossesse et de 1’accouchement avant (période

1) et apres (période 2) I’utilisation du tamponnement intra-utérin par ballon (IC : Intervalle de

confiance).

Période 1 (n=74) Période 2 (n=91) P Odds IC 95%
ratio

Transfert maternel 13 (17.6%) 11 (12.1%) 0.321 0.645 0.27-1.54
Age maternel 29.4 29.2 0.828 - -
Parité 1,99 1,76 0.125 - -
Antécédents d’HPP 9 (12.2%) 7 (7.7%) 0.320 0.602 0.21-1.70
Utérus cicatriciel 12 (16.2%) 15 (16.5%) 0.963 1.02 0.44-2.34
Grossesse gémellaire 7 (9.5%) 6 (6.6%) 0.497 0.676 0.22-2.10
Infection maternelle 2 (2.7%) 3 (3.3%) 0.82 1.227 0.20-7.54
Hydramnios 3 (4%) 6 (6.6%) 0.732 1.671 0.40-6.92
Prééclampsie 5 (6.8%) 5 (5.5%) 0.751 0.802 0.22-2.88
Hématome 1 (1.3%) 3 (3.3%) 0.631 2.489 0.25-
rétroplacentaire 24.44
Placenta previa 7 (9.5%) 4 (4.4%) 0.217 0.44 0.12-157
Placenta accreta 5 (6.8%) 4 (4.4%) 0.304 0.634 0.16-2.45
Age Gestationnel | 38 38.8 0.083 - -
(Semaines
d’aménorrhée)
Durée du travail | 3:55 4:38 0.197 - -
(heures : minutes)
Taux de césarienne 22 (29.7%) 22 (24.2%) 0.422 0.754 0.38-1.50
Poids de naissance | 3036.4 3217.5 0.117 - -
(grammes)
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Tableau 2. Causes d’hémorragie du post-partum durant les périodes 1 et 2 (IC: intervalle de

confiance).

Période 1 Période2 (n=91) p Odds IC 95%
(n=74) ratio
Rétention placentaire 23 (31.1%) 26 (28.6%) 0.683 0.887 0.45-1.73
Atonie utérine 68 (91.9%) 88 (96.7%) 0.244 2.59 0.62-10.72
Lésion de la filiére génitale | 7 (9.5%) 3 (3.3%) 0.111 0.326 0.08-1.31
Rupture utérine 2 (2.7%) 0 0.197 - -
Placenta accreta 5 (6.8%) 4 (4.4%) 0.512 0.634 0.16-2.45
CIVD associée 2 (2.7%) 3 (3.3%) 1 1.227 0.20-7.54
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Tableau 3. Prise en charge initiale de ’hémorragie durant les périodes 1 et 2 (IC= Intervalle

de confiance).

Période 1 (n=74) Période 2 (n=91) p Odds IC 95%
ratio

Révision utérine 68 (91.9%) 88 (96.7%) 0.468 0.386  0.09-1.6
Examen sous valves 45 (60.8%) 54 (59.3%) 0.706 1.063  0.57-1.99
Sondage urinaire 71 (95.9%) 84 (92.3%) 0.462 1.972  0.49-7.91
Massage utérin 69 (93.2%) 88 (96.7%) 0.326 0.47 0.11-2.04
Oxytocine 69 (93.2%) 77 (84.6%) 0.685 2.509  0.86-7.33
Dose d’oxytocine (en UI) 13.2 11.9 0.269 - -
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Tableau 4. Traitements de seconde ligne avant (période 1) et apres (période 2) 1’utilisation du
tamponnement intra-utérin par ballon (IC: intervalle de confiance).

Période 1 Période 2 p Odds ratio 1IC 95%
(n=74) (n=91)
Traitements de seconde ligne 22 (29.7%) 41 (45.1%) 0.044 1.938 1.01-3.70
Tamponnement intra-utérin | 0 38 (41.8%) - - -
par ballon
Autres: tamponnement intra- | 1(1.4%) 0 - - -
utérin par champs opératoires
Prise en charge invasive 21 (28.4%) 6 (6.6%) 0.00034  0.178 0.07-0.47
Embolisation 7 (9.5%) 2 (2.2%) 0.079 0.215 0.04-1.07
Nombre de patientes ayant | 14 (18.9%) 4 (4.4%) 0.003 0.197 0.06-0.63
nécessité des gestes
chirurgicaux d’hémostase:
- Ligatures vasculaires 12 (16.2%) 4 (4.4%) 0.011 0.237 0.07-0.77
- Capitonnage utérin 7 (9.5%) 1(1.1%) 0.023 0.106 0.01-0.88
- Hystérectomie 5 (6.8%) 1(1.1%) 0.091 0.153 0.02-1.34
d’hémostase
Reprise chirurgicale 2 (2.7%) 0 0.2 - -

46



10.

11.

12.

13.

14.

6- BIBLIOGRAPHIE :

College National des Gynécologues et Obstétriciens Frangais, Agence Nationale d’Accréditation
et d’Evaluation en Santé. [Guidelines for postpartum hemorrhage]. J Gynecol Obstet Biol
Reprod (Paris). 2004 Dec;33(8 Suppl):45130-134S5136.

WHO Recommendations for the Prevention and Treatment of Postpartum Haemorrhage
[Internet]. Geneva: World Health Organization; 2012 [cited 2014 Oct 5]. Available from:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK131942/

Sentilhes L, Vayssiere C, Mercier F, Aya AG, Bayoumeu F, Bonnet M-P, et al. [Postpartum
hemorrhage: Guidelines for clinical practice - Text of the Guidelines (short text).]. J Gynecol
Obstet Biol Reprod (Paris). 2014 Nov 11;43(10):1170-9.

Day LA, Mussey RD, DeVOE RW. The intrauterine pack in the management of postpartum
hemorrhage. Am J Obstet Gynecol. 1948 Feb;55(2):231-43.

Condous GS, Arulkumaran S, Symonds |, Chapman R, Sinha A, Razvi K. The “tamponade test” in
the management of massive postpartum hemorrhage. Obstet Gynecol. 2003 Apr;101(4):767—
72.

Georgiou C. Intraluminal pressure readings during the establishment of a positive “tamponade
test” in the management of postpartum haemorrhage. BJOG. 2010 Feb;117(3):295-303.

Bakri YN, Amri A, Abdul Jabbar F. Tamponade-balloon for obstetrical bleeding. Int J Gynaecol
Obstet. 2001 Aug;74(2):139-42.

Goffinet F, Haddad B, Carbonne B, Sebban E, Papiernik E, Cabrol D. [Practical use of sulprostone
in the treatment of hemorrhages during delivery]. J Gynecol Obstet Biol Reprod (Paris).
1995;24(2):209-16.

Sarkar PK, Mamo J. Successful control of atonic primary postpartum haemorrhage and
prevention of hysterectomy, using i.v. prostaglandin E2. Br J Clin Pract. 1990 Dec;44(12):756-7.

Phuapradit W, Saropala N, Rangsipragarn R. Treatment of atonic postpartum hemorrhage with
a prostaglandin E2 analogue. ) Med Assoc Thai. 1993 Jun;76(6):303-7.

Schmitz T, Tararbit K, Dupont C, Rudigoz R-C, Bouvier-Colle M-H, Deneux-Tharaux C, et al.
Prostaglandin E2 analogue sulprostone for treatment of atonic postpartum hemorrhage. Obstet
Gynecol. 2011 Aug;118(2 Pt 1):257-65.

Diemert A, Ortmeyer G, Hollwitz B, Lotz M, Somville T, Glosemeyer P, et al. The combination of
intrauterine balloon tamponade and the B-Lynch procedure for the treatment of severe
postpartum hemorrhage. Am J Obstet Gynecol. 2012 Jan;206(1):65.e1-4.

Ishii T, Sawada K, Koyama S, Isobe A, Wakabayashi A, Takiuchi T, et al. Balloon tamponade
during cesarean section is useful for severe post-partum hemorrhage due to placenta previa. J
Obstet Gynaecol Res. 2012 Jan;38(1):102-7.

Doumouchtsis SK, Papageorghiou AT, Vernier C, Arulkumaran S. Management of postpartum
hemorrhage by uterine balloon tamponade: prospective evaluation of effectiveness. Acta
Obstet Gynecol Scand. 2008;87(8):849-55.

47



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Vitthala S, Tsoumpou I, Anjum ZK, Aziz NA. Use of Bakri balloon in post-partum haemorrhage: a
series of 15 cases. Aust N ZJ Obstet Gynaecol. 2009 Apr;49(2):191-4.

Dabelea V, Schultze PM, McDuffie RS. Intrauterine balloon tamponade in the management of
postpartum hemorrhage. Am J Perinatol. 2007 Jun;24(6):359—64.

Seror J, Allouche C, Elhaik S. Use of Sengstaken-Blakemore tube in massive postpartum
hemorrhage: a series of 17 cases. Acta Obstet Gynecol Scand. 2005 Jul;84(7):660-4.

Yoong W, Ray A, Phillip SA. Balloon tamponade for postpartum vaginal lacerations in a woman
refusing blood transfusion. Int J Gynaecol Obstet. 2009 Sep;106(3):261.

De Loor JA, van Dam PA. Foley catheters for uncontrollable obstetric or gynecologic
hemorrhage. Obstet Gynecol. 1996 Oct;88(4 Pt 2):737.

Georgiou C. Balloon tamponade in the management of postpartum haemorrhage: a review.
BJOG. 2009 May;116(6):748-57.

American College of Obstetricians and Gynecologists. ACOG Practice Bulletin: Clinical
Management Guidelines for Obstetrician-Gynecologists Number 76, October 2006: postpartum
hemorrhage. Obstet Gynecol. 2006 Oct;108(4):1039-47.

Laas E, Bui C, Popowski T, Mbaku OM, Rozenberg P. Trends in the rate of invasive procedures
after the addition of the intrauterine tamponade test to a protocol for management of severe
postpartum hemorrhage. Am J Obstet Gynecol. 2012 Oct;207(4):281.e1-7.

Gronvall M, Tikkanen M, Tallberg E, Paavonen J, Stefanovic V. Use of Bakri balloon tamponade
in the treatment of postpartum hemorrhage: a series of 50 cases from a tertiary teaching
hospital. Acta Obstet Gynecol Scand. 2013 Apr;92(4):433-8.

Merrick K, Jibodu OA, Rajesh U. The difficult PPH: experience of combined use of B-Lynch brace
suture and intrauterine Bakri balloon in York hospital, UK. J Obstet Gynaecol. 2013
Apr;33(3):314-5.

Arduini M, Epicoco G, Clerici G, Bottaccioli E, Arena S, Affronti G. B-Lynch suture, intrauterine
balloon, and endouterine hemostatic suture for the management of postpartum hemorrhage
due to placenta previa accreta. Int J Gynaecol Obstet. 2010 Mar;108(3):191-3.

Ferrazzani S, ladarola R, Perrelli A, Botta A, Moresi S, Salvi S, et al. Use of an intrauterine
inflated catheter balloon in massive post-partum hemorrhage: a series of 52 cases. J Obstet
Gynaecol Res. 2014 Jun;40(6):1603-10.

Goffinet F, Haddad B, Carbonne B, Sebban E, Papiernik E, Cabrol D. [Practical use of sulprostone
in the treatment of hemorrhages during delivery]. J Gynecol Obstet Biol Reprod (Paris).
1995;24(2):209-16.

Leparco S, Viot A, Benachi A, Deffieux X. Migration of Bakri balloon through an unsuspected
uterine perforation during the treatment of secondary postpartum hemorrhage. Am J Obstet
Gynecol. 2013 Jun;208(6):e6-7.

Ajayi OA, Sant M, Ikhena S, Bako A. Uterine rupture complicating sequential curettage and Bakri
balloon tamponade to control secondary PPH. BMJ Case Rep. 2013;2013.

48



30. Alouini S, Bedouet L, Ramos A, Ceccaldi C, Evrard ML, Khadre K. [Bakri balloon tamponade for
severe post-partum haemorrhage: Efficiency and fertility outcomes.]. J Gynecol Obstet Biol
Reprod (Paris). 2014 Jun 26;

49



ANNEXE :
ARTICLE EN ANGLAIS

Impact of uterine balloon tamponade on invasive procedures use in severe postpartum

hemorrhage

ABSTRACT:

Objective: The objective of the study was to assess the impact of uterine balloon tamponade

on invasive procedures rates for the treatment of postpartum hemorrhage (PPH).

Methods: All patients who received sulprostone for PPH were retrospectively compared over
two periods: December 2008 to December 2010 without use of tamponade (period 1) and
June 2011 to June 2013 with use of tamponade (period 2), in case of sulprostone failure
(STROBE compliant retrospective cohort study). During period 2, invasive procedures,

interventional radiology or surgery, were used only in case of tamponade failure.

Results: 165 patients were included (74 for period 1, 91 for period 2). The rate of invasive
procedures decreased significantly between period 1 (21 of 74 patients, 28.4%) and period 2
(6 of 91 patients, 6.6%, p = 0.0003). The rate of assumed failure of sulprostone was higher for
period 2: 22 of 74 patients (29.7%) during period 1, and 41 of 91 (45.1%, p=0.0439) during
period 2. The success rate of tamponade was 92.1% (35 of 38 patients).

Conclusion: Although the efficacy of tamponade should be viewed in the light of its
widespread use, our findings confirm that tamponade significantly reduces the need for more

invasive treatment of PPH.

INTRODUCTION

Postpartum hemorrhage (PPH), defined by blood loss of 500 mL or more in the 24 hours
following childbirth, occurs in 5% of deliveries, and is severe (blood loss of 1000 mL or
more(1)) in 1.3% of cases (2). In severe or persistent PPH, the French National College of
Obstetricians and Gynecologists (CNGOF) recommends the use of sulprostone, after failure

of oxytocin and other initial measures, and tamponade in the case of failure of sulprostone
50



(2,3). The World Health Organization and the American Congress of Obstetricians and
Gynecologists consider that uterine tamponade can be used in cases of uterine atony, after
failure of uterotonic agents (1,4). If uterotonic agents, with or without tamponade, fail,

embolization or surgery is recommended (1,2,4).

Uterine tamponade uses dedicated balloons (5), which aim is to apply internal pressure in the
case of uterine atony, with a three-fold effect: compression of the placental bed, uterine

contraction, reduction in uterine blood flow (6,7).

The efficacy of balloon tamponade, defined by the absence of a need for invasive procedures,
is between 44% and 98% (5,6,8—15). There is no controlled study comparing the efficacy of
second-line treatments (tamponade, interventional radiology, and surgery) after failure of
sulprostone. The aim of this study was to assess the impact of tamponade, when sulprostone
fails, on the need for surgery or interventional radiology. Given the subjective nature of the
criterion —failure of sulprostone”, treatments were compared in all patients who received

sulprostone, over two periods (with or without tamponade use).

MATERIALS AND METHODS

Two-year periods were studied retrospectively: December 2008 to December 2010 without
use of tamponade (period 1) and June 2011 to June 2013 with use of tamponade (period 2).
The two study periods were deliberately separated by six months, corresponding to the period
during which we familiarized ourselves with balloon tamponade. During this learning period,
balloon tamponade was used occasionally and was not part of our treatment protocols. All
patients treated with sulprostone for PPH during the two periods in the obstetrics unit of the

academic hospital of Lorraine, France, were included.

In the first period, our protocol for management of PPH followed the 2004 CNGOF
recommendations. Initial management consisted in urinary catheterization, examination of
uterine cavity, uterine massage, oxytocin and examination of the birth canal. If bleeding
persisted after 15 to 30 minutes, intravenous sulprostone (Nalador®) was administered using
an electric syringe. If bleeding persisted despite sulprostone treatment, surgical management
(vascular ligation, uterine packing, and hysterectomy as a last resort) or uterine artery

embolization by interventional radiology were then realized.
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In the second period, balloon tamponade was used routinely after sulprostone treatment
failure following vaginal delivery. The Bakri Postpartum Balloon® (Cook Medical) was the
available balloon in our department. The balloon was progressively instilled with saline until
bleeding stopped (tamponade test), with an authorized maximum of 800mL (5). In case of
cesarean section, balloon tamponade was possible but not obligatory and was left to the
discretion of the obstetrician. Failure of balloon tamponade was defined by persistence of

bleeding requiring surgery or interventional radiology.

The medical records of all patients treated with sulprostone for PPH during the two study
periods were identified in our database. Anonymous data processing was used once the
patients agreed to participate in the study. The study was approved by the French ethic
committee for research in obstetrics and gynecology (IRB number: CEROG OBS 2015-06-
06).

Maternal characteristics (age, parity, history of PPH, scarred uterus) were compared in the
two study periods, as were pregnancy (gestational age and PPH risk factors), labor and
delivery (spontaneous or induced labor, duration of labor, mode of delivery, type of placenta
removal, birth weight, initial management of PPH, transfer of mother, causes of PPH,

estimated blood loss).

The main endpoint in the case of failure of sulprostone was the rate of invasive procedures
(uterine artery embolization, surgery [vascular ligation, uterine packing, hysterectomy]). This
rate and the estimated failure rate of sulprostone were compared for the two periods.
Sulprostone was deemed to have failed whenever tamponade, embolization, or surgery was
used. The number of surgical revisions, the rate of transfusion, the postpartum hemoglobin
level, the length of hospital stay, and the short-term rate of maternal complications were also

compared between the two periods.

Statistical analysis was performed using R-project software, version 2.11.1 (R

Development Core Team, http://www.R-project.org). Student’s t-test was used for

comparison of quantitative variables. For qualitative variables, distribution among the groups
was compared using Chi-square test, except when any data point included had an expected
frequency of less than 5, in this case Fisher’s exact test was used. A p-value of less than 0.05

was considered to be statistically significant.
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RESULTS

Of the 7207 women who gave birth in our unit between December 2008 and December 2010
(period 1), 74 (1.03%) received sulprostone for the treatment of PPH. Of the 6652 women
who gave birth in our unit between June 2011 and June 2013 (period 2), 91 (1.37%) received
sulprostone (p=0.0643). These 165 patients (74 in period 1 and 91 in period 2) included in the
studywere comparable in terms of maternal age, parity, PPH risk factors, gestational age,
mode of delivery, duration of labor, birth weight, and rate of transfer from another unit for
PPH management (Table 1). There was no difference between the two periods in the rates of
spontaneous labor (41.9% in period 1 versus 52.7% in period 2, p=0.109), induced birth
(39.2% versus 28.6%, p=0.192), manual removal of placenta (33.8% versus 31.9%, p=0.747)
and perineal tears (51.3% versus 59.3%, p=0.309).

The causes of PPH were similar in the two periods (Table 2), with uterine atony
predominating (91.9% for period 1 and 96.7% for period 2, p=0.244), associated with retained
placenta (31.1% and 28.6%, p= 0.683). Other causes were lesions of the birth canal (9.5% and
3.3%, p= 0.111), uterine rupture (2.7% and 0%, p=0.197), placenta accreta (6.8% and 4.4%,
p=0.512) and disseminated intravascular coagulation (2.7% and 3.3%, p=1).

Initial management of PPH did not differ significantly between the two periods in terms of
examination of the uterine cavity, examination of the birth canal, urinary catheterization,
uterine massage, use and dose of oxytocin. Estimated mean blood loss was 1234 mL in period

1 and 1157 mL in period 2 (p=0.51).

There was a significant increase in the rate of assumed failure of sulprostone in period 2
(Table 3): 22 of 74 patients (29.7%) during period 1 versus 41 of 91 patients (45.1%) during
period 2 (p=0.0439). During the first period, treatments applied in cases of assumed failure of
sulprostone were exclusively invasive (interventional radiology or surgery): 100% (22/22
patients). During the second period, they were mainly non-invasive (tamponade): 92.6%
(38/41 patients). Three patients had invasive procedures without attempt of tamponade (3/41,
7.3%).

The percentage of patients treated with invasive procedures decreased significantly between
period 1 (21 of 74 patients, 28.4%) and period 2 (6 of 91 patients, 6.6%) (p=0.00034) (Table
3). The percentage use of vascular ligation and uterine packing also decreased significantly in

period 2 (16.2% vascular ligation for period 1 versus 4.4% for period 2, p=0.0108; and 9.5%
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versus 1.1% uterine packing, p=0.023). The percentages of embolization and hysterectomy
decreased non-significantly: 9.5% versus 2.2%, p=0.079; and 6.8% versus 1.1%, p=0.091
respectively (Table 3).

Balloon tamponade was used in 38/91 (41.8%) patients during period 2 (Table 3), 3 (7.9%) of
whom required subsequent invasive treatment: embolization (2) and hysterectomy (1 in a
setting of scheduled cesarean section because of placenta previa accreta). The success rate of

tamponade was therefore 92.1% (35/38) (Table 3).

In patients treated by balloon tamponade, the mean interval between the start of sulprostone
treatment and balloon placement was 52 minutes (range: 5 minutes - 5 hours and 5 minutes).
The balloon was inflated to a mean volume of 400 mL (range: 100 mL - 600 mL) and left in
place for a mean duration of 23 hours and 13 minutes (range: 11 hours and 30 minutes - 41

hours and 10 minutes). There was one balloon placement failure.

There were no significant differences in blood transfusion between the two study periods:
33.8% (25/74) of patients in period 1 versus 40.7% (37%) in period 2 (p=0.364), transfusion
of 5.4 versus 3.7 (p=0.108) units of packed red blood cells per patient, 3 versus 1.9 units of
fresh frozen plasma (p= 0.307), 0.24 versus 0.16 units of platelets (p=0.659), and 0.36 versus
0.73 g of fibrinogen (p=0.337). There was no difference in postpartum mean hemoglobin
level: 8.7 g/dL in period 1 and 8.6 g/dL in period 2 (p=0.618). Nor was there a significant
difference in hospital stay: mean 4.6 days in period 1 versus 4.3 days in period 2 (p=0.329),
with 1.1 days versus 1.0 day in continuous multifaceted care (p=0.712), 3.5 days versus 3.1
days in post-delivery care (p=0.206), and 0.07 versus 0.14 days in another hospital
department (p=0.619).

There was no maternal mortality and no significant difference between the study periods in
short-term maternal complications (9.5% of patients in period 1 versus 12.1% in period 2;
p=0.54): fever and/or inflammatory syndrome (3 in period 1 versus 6 in period 2, p=0.732),
hematoma or fluid collection (1 versus 4, p=0.381), thromboembolic complications (1 versus
1, p=1), hemoperitoneum with second surgical revision (1 versus 0, p=0.448), intestinal
obstruction (1 versus 0, p=0.448), renal failure (1 versus 1, p=1), Sheehan syndrome (1 versus

0, p=0.448), bladder injury (0 versus 1, p=1), multiple organ failure (0 versus 1, p=1).
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In the subgroup of patients who underwent balloon tamponade, the rate of complications was
10.5% (comparable in the two periods): 2 cases of hyperthermia or inflammatory syndrome, 1

bladder injury (during cesarean section), 1 fluid collection (not requiring revision surgery).

DISCUSSION

Since the introduction of balloon tamponade, there has been a significant decrease in the use
of invasive treatment of PPH, consisting in interventional radiology or surgery. This finding is
comparable to the results of Laas et al. (16), who also compared two periods in their
retrospective study over a 5 years period: before and after the introduction of balloon
tamponade in PPH management protocols. Unlike us, Laas et al. did not use balloon
tamponade in the case of placenta accreta. They found a significant decrease in the use of
embolization (8.2% versus 2.3%, p=0.006) and conservative surgical management (5.1%
versus 1.4%, p=0.029) in patients who delivered vaginally, but not in patients who underwent
cesarean section, and a significant decrease in the use of invasive treatment (13.4% versus
4.1%, p=0.001). Laas et al. noted no significant difference between the two periods in the use

of hysterectomy or of transfusion.

Our success rate with balloon tamponade (92.1%) was similar to that of other studies. The
first studies in small series of patients reported high success rates: 100% in 5 cases of placenta
previa in Bakri et al. (5), but with the use of bilateral ligation of the hypogastric arteries in 2
of the 5 cases; 80% in Vitthala et al.(11) in 15 cases of PPH that did not respond to standard
management, with differences between vaginal delivery (100% success) and cesarean section
(57%); and 91.5% for all types of tamponade device taken together (Bakri balloon, Rusch
balloon, Sengstaken-Blakemore tube, Foley catheter, etc.) in a 2009 literature review (14).
More recently, Gronvall et al.(17) reported a success rate of 86% in 50 cases of PPH. Laas et
al. (16) reported a 86% success in 43 patients following placement of the Bakri balloon
(83.8% after vaginal delivery, 91.6% after cesarean section). The efficacy of the Bakri
balloon, alone or combined with B-Lynch brace suture (i.e. invasive surgical procedure), was
the subject of 3 other studies, with a success rate of 60% with the balloon alone (8), 30-75%
with the balloon plus B-Lynch suture (8,18), and 100% success in a series of 9 cases of
placenta accreta (19) treated using the Bakri balloon in conjunction with the B-Lynch

procedure, preventive catheterization of the descending aorta via transhumeral access,
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Affronti endouterine square hemostatic sutures and uterotonic agents. Lastly, in a recent
prospective study of the use of the Rusch balloon in PPH, following failure of drug treatment,
success was 75%, with failure requiring conservative surgical management in 3 cases and

hysterectomy in 10 (20).

We report here for the first time a significant increase of second-line treatment, mainly by
tamponade (38 of 41), following assumed failure of sulprostone, thus apparently confirming
increased utilization of this technique because of its ease of use. There are no similar results in

the literature.

We noted high assumed failure rates for sulprostone in the two study periods (29.7% and
45.1%). An older study reported an 89% success rate with sulprostone (21), but our use of
sulprostone is less frequent than in the literature and so could be associated with more serious
cases, whence our higher failure rate. As an example, Laas et al. reported use of sulprostone
in 2.4% to 3.2% cases (16), compared with 1.03% and 1.37% in our study. Our findings are in
agreement with the 1.38% use of sulprostone in 106 French maternity units reported by

Schmitz et al., reporting a success rate of 83.4% in the absence of tamponade (22).

We found no maternal complications associated with balloon tamponade, and the
complication rate was comparable in the two study periods. Literature reports of
complications include 2 cases of migration of the Bakri balloon through a uterine rupture
(23,24), in which PPH occurred several days after delivery and required aspiration before
balloon placement. We do not know in these 2 cases whether the rupture was directly
associated with balloon tamponade, as both patients needed cervical dilatation and aspiration
beforehand. Nor do we know the long-term rate of complications for the patients who
required balloon tamponade. In terms of obstetrical and gynecologic outcome, pregnancy is

possible after Bakri balloon tamponade (25).

Our study, although retrospective, suggest that balloon tamponade is highly effective. They
also uphold the assumption that balloon tamponade is easier to implement than interventional
radiology and surgery, which cannot therefore be compared outside of a controlled trial,
which the literature currently lacks. Although the efficacy of tamponade should be viewed in
the light of its widespread use, our findings support that tamponade significantly reduces the

need for more invasive treatment of PPH.
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Table 1. Characteristics of patients, pregnancies, and deliveries before (period 1) and after

(period 2) use of balloon tamponade (CI: confidence interval).

PERIOD 1 (N=74) PERIOD 2 (N=91) P- ODDS  95% CI
VALUE RATIO
MATERNAL TRANSFER | 13 (17.6%) 11 (12.1%) 0321  0.645 0.27-1.54
MATERNAL AGE 29.4 29.2 0828 - ;
PARITY 1,99 1,76 0125 - ;
HISTORY OF PPH 9 (12.2%) 7(7.7%) 0320  0.602 0.21-1.70
SCARRED UTERUS 12 (16.2%) 15 (16.5%) 0963  1.02 0.44-2.34
TWIN PREGNANCY 7 (9.5%) 6 (6.6%) 0497  0.676 0.22-2.10
MATERNAL INFECTION | 2 (2.7%) 3 (3.3%) 0.82 1.227 0.20-7.54
HYDRAMNIOS 3 (4%) 6 (6.6%) 0732 1671 0.40-6.92
PREECLAMPSIA 5 (6.8%) 5(5.5%) 0751  0.802 0.22-2.88
RETROPLACENTAL 1 (1.3%) 3 (3.3%) 0.631  2.489 0.25-24.44
HEMORRHAGE
PLACENTA PREVIA 7 (9.5%) 4 (4.4%) 0217 044 0.12-157
PLACENTA ACCRETA 5 (6.8%) 4 (4.4%) 0304  0.634 0.16-2.45
GESTATIONAL AGE | 38 38.8 0.083 - ;
(WEEKS)
DURATION OF LABOR | 3:55 4:38 0197 - -
(HOURS : MINUTES)
NUMBER OF CESAREAN | 22 (29.7%) 22 (24.2%) 0422  0.754 0.38-1.50
SECTIONS
BIRTH WEIGHT (g) 3036.4 3217.5 0117 - -

Table 2. Causes of postpartum hemorrhage during period 1 and period 2 (CI: confidence

interval).
PERIOD 1 PERIOD 2 P- ODDS 95% CI
(N=74) (N=91) VALUE RATIO
RETAINED PLACENTA | 23 (31.1%) 26 (28.6%) 0.683 0.887 0.45-1.73
ATONY 68 (91.9%) 88 (96.7%) 0.244 2.59 0.62-10.72
LESION OF BIRTH | 7 (9.5%) 3 (3.3%) 0.111 0.326 0.08-1.31
CANAL
UTERINE RUPTURE 2 (2.7%) 0 0.197 - -
PLACENTA ACCRETA | 5 (6.8%) 4 (4.4%) 0512  0.634  0.16-2.45
DISSEMINATED 2 (2.7%) 3 (3.3%) 1 1.227 0.20-7.54
INTRAVASCULAR
COAGULATION
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Table 3. Second-line treatments before (period 1) and after (period 2) use of balloon

tamponade (CI: confidence interval).

PERIOD 1 PERIOD 2 P- ODDS 95% CI
(N=74) (N=91) VALUE RATIO
SECOND-LINE TREATMENT 22 (29.7%) 41 (45.1%) 0.044 1.938 1.01-3.70
UTERINE BALLOON TAMPONADE | 0 38 (41.8%) - - -
*OTHER: UTERINE TAMPONADE | 1 (1.4%) 0 - - -
USING GAUZE OR SURGICAL
DRAPES
INVASIVE PROCEDURE 21 (28.4%) 6 (6.6%) 0.00034  0.178 0.07-0.47
EMBOLIZATION 7(9.5%) 2 (2.2%) 0.079 0215 0.04-1.07
NUMBER OF PATIENTS WHO | 14 (18.9%) 4 (4.4%) 0.003 0.197 0.06-0.63
REQUIRED SURGICAL
PROCEDURES:
- VASCULAR LIGATION 12 (16.2%) 4 (4.4%) 0.011 0.237 0.07-0.77
- UTERINE PACKING 7 (9.5%) 1(1.1%) 0.023 0.106 0.01-0.88
- HYSTERECTOMY 5 (6.8%) 1 (1.1%) 0.091 0.153 0.02-1.34
SURGICAL REVISION 2 (2.7%) 0 0.2 . ;
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RESUME DE LA THESE

Objectif: L’objectif de cette étude était d’évaluer I’influence du tamponnement intra-utérin
par ballon sur le taux de prise en charge invasive de I’hémorragie du post-partum (HPP) chez
les patientes traitées par sulprostone.

Méthodes : Nous avons réalisé une étude rétrospective, comparant toutes les patientes traitées
par sulprostone pour une HPP, sur deux périodes : de décembre 2008 a décembre 2010
(période 1) pendant laquelle le tamponnement par ballon n’était pas utilisé, et de juin 2011 a
juin 2013 (période 2) ou le tamponnement par ballon était utilisé comme traitement de
seconde ligne en cas d’échec de la sulprostone. Dans la période 2, le recours a une prise en
charge invasive par radiologie interventionnelle (embolisation) ou chirurgie, avait lieu
uniquement en cas d’échec du tamponnement par ballon.

Résultats : 165 patientes ont été incluses dans notre étude (74 pour la période 1, 92 pour la
période 2). Le taux de prise en charge invasive était significativement diminué entre la
période 1 (21 sur 74 patientes, 28.4%) et la période 2 (6 sur 91 patientes, 6.6%, p=0.0003). On
retrouvait également une augmentation significative des traitements de seconde ligne apres
¢chec de sulprostone : 22 sur 74 patientes (29.7%) pendant la période 1, et 41 sur 91 patientes
(45.1%, p= 0.0439) pendant la période 2. Le taux de succes du ballon était de 92.1% (35
patientes sur 38).

Conclusion : L’utilisation du ballon de tamponnement intra-utérin en cas d’échec de
sulprostone entraine une diminution du taux de prise en charge invasive, et une augmentation
du nombre de traitement de seconde ligne de I"HPP.
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