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Introduction

Le recours a une maturation cervicale, en vue d’initier le travail pour indication médicale ou
a la demande maternelle, a lieu pour environ 22% des patientes en France [1-4]. Son taux est

stable depuis plusieurs années.

La mise en travail nécessite préalablement que le col soit considéré comme « favorable »
afin de pouvoir se dilater convenablement et augmenter les chances d’accouchement voie
basse. Du fait de sa fréquence en pratique courante, la maturation cervicale est un sujet tres
présent dans la littérature, notamment pour comparer les différentes méthodes existantes.
Dans une méta-analyse récente sur ce sujet, les voies d’accouchements ainsi que le délai
entre le début de la maturation cervicale et la naissance ont été comparés entre la
maturation cervicale par sonde de Foley et la dinoprostone vaginale [5]. Huit études
randomisées ont été incluses, soit un total de 2390 patientes. 1191 patientes ont eu une
maturation cervicale par sonde de Foley et 1199 par un dispositif vaginal a la dinoprostone.
Cette méta-analyse ne montrait pas de différence significative sur les voies d’accouchements
ni sur les délais entre le début de la maturation cervicale et la naissance. Il n’y avait pas non
plus de différences concernant les issues maternelles et néonatales. Malgré tout, il est a
noter que les études sont discordantes entre elles. En effet, les études de Ghanaie et al.,
Moini et al., et Nirmanesh et al., montrent que le délai entre le début de la maturation
cervicale et la naissance était plus court pour les patientes du groupe dinoprostone [6-8].
Mais dans ces trois études la durée de maturation par ballonnet extra-amniotique (BEA)
était inférieure a 8 heures, et celui-ci était gonflé au maximum a 30 mL. Les quatre études de
I’équipe de Deshmukh et al., Laddad et al., Jozwiak et al. et al. Al-Taani montrent une

diminution de la durée entre la maturation cervicale et 'accouchement pour les patientes du
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groupe ballonnet [9-12]. Seule I'équipe de Jozwiak et al, n’a pas mis en évidence de

différences significatives entre les deux groupes [13].

L'étude multicentrique MEDIP a comparé [l'efficacité de plusieurs techniques de
déclenchement en France [4]. Dans ce travail observationnel de la pratique courante, les
équipes avaient le choix dans I'utilisation de la technique qui leur semblait la plus appropriée
selon leurs pratiques locales : ballonnet, diprostone gel ou tampon et misoprostol. Aucune
méthode n’apparaissait comme clairement supérieure ou inférieure en termes d’efficacité
ou de sureté. Cependant dans ce travail il existait une grande variabilité de pratiques entre
les centres, dans les indications de déclenchement, dans les méthodes utilisées et dans
I'utilisation des méthodes en elles-mémes (quantité de remplissage du ballonnet par

exemple).

La littérature semble donc en accord sur le taux d’accouchement par voie basse, qui est
similaire quelle que soit la méthode de maturation cervicale. Malgré tout, des discordances

persistent en ce qui concerne les délais d’accouchement en fonction de la méthode utilisée.

L'objectif principal de notre étude était de comparer I'efficacité en fonction du type de
maturation cervicale utilisée : le BEA de Cook et la dinoprostone tampon (Propess 10 mg)
dans une population d’utérus non cicatriciel a membranes intactes avec foetus singleton
vivant en présentation céphalique. L'objectif secondaire était de comparer les deux

techniques en termes de sécurité maternelle et feetale.
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Matériel et méthodes

Nous avons réalisé une étude rétrospective, avant/apres, unicentrique (Saint-Pierre, La

Réunion, France).

Nous avons comparé deux périodes. Pour la premiere période les maturations cervicales
étaient quasiment exclusivement effectuées par dinoprostone tampon (Propess 10mg)
premier. Le recours a un BEA en premier n’était alors effectué que pour les patientes ayant
un utérus cicatriciel. Le protocole de service a changé en mai 2018 avec la maturation
cervicale prioritairement par BEA premier. Ceci a été justifié une supposée meilleure
tolérance maternelle, une diminution supposée du risque d’hyperstimulation utérine et

d’Anomalies du Rythme Cardiaque Feetal (ARCF).

Nous avons comparé les deux groupes « BEA » et « dinoprostone ».

Pour le groupe « dinoprostone » nous avons analysé les dossiers de patientes déclenchées
entre le ler février 2017 et le 31 septembre 2017. Pour le groupe « BEA » la période
d’inclusion s’est étendue du 1er mai 2018 au 31 janvier 2019. Nous avons inclus les patientes
a utérus non cicatriciel dont I'indication de déclenchement avait été retenue en réunion
collégiale, présentant un col défavorable a I'entrée (score de Bishop inférieur a 6) dont le
terme était supérieur ou égal a 37 semaines d’aménorrhées (S.A) et dont les membranes
amniotiques étaient intactes. Nous avons exclu les patientes dans le groupe « dinoprostone»
celles ayant bénéficié d’'une maturation premiére par gel de Prostine. Nous avons également
exclu les foetus en présentation non céphalique, les grossesses multiples, et les foetus

présentant une pathologie malformative ou congénitale.
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Pour les patientes ayant une maturation cervicale par Propess 10 mg celui-ci était posé aprées
évaluation du rythme cardiaque foetal (RCF) et du score de Bishop par toucher vaginal. Le
Propess était mis en place dans le cul-de-sac vaginal postérieur puis laissé pendant 24 heures
maximum. Un monitoring du RCF était réalisé immédiatement apreés la pose pour s’assurer
de la bonne tolérance du dispositif. S’il survenait une ARCF, une hypercinésie de fréquence,
ou un autre évenement indésirable lié au dispositif, celui-ci était alors retiré. Une
réévaluation était réalisée en salle de naissance au bout de 24 heures si la méthode n’avait
pas permis la mise en travail de la patiente. Une deuxiéme dose de dinoprostone sous forme
de gel type Prostine 1 ou 2 mg pouvait alors étre utilisée ou si le col était favorable un travail
dirigé par ocytocine pouvait étre envisagé avec rupture artificielle de la poche des eaux si

nécessaire.

Concernant les patientes ayant une maturation cervicale premiére par BEA, les modalités de
déclenchement étaient les suivantes : la patiente arrivait en fin d’apres-midi a la maternité,
un monitoring cardiaque fcetal et le score de Bishop était évalué par toucher vaginal. Si le
RCF était satisfaisant, la maturation cervicale pouvait débuter. La pose de BEA était
effectuée par le gynécologue de garde sous spéculum aprés désinfection des parois
vaginales selon le protocole du service. Le BEA de Cook était ensuite introduite au niveau
cervical et le ballonnet était gonflé en premier lieu au niveau de l'orifice interne du col a 80
mL puis au niveau de 'orifice cervical externe également a 80 mL avec de |'eau stérile. Un
monitoring cardiaque fecetal d’'une heure était ensuite réalisé en salle de naissance pour
vérifier la bonne tolérance feetale. Une réévaluation était réalisée 12 heures plus tard si la
patiente ne s’était pas mise en travail. En fonction du score de Bishop, plusieurs options

étaient possibles avec le choix d’utilisation de dinoprostone si le score de Bishop était
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inférieur a 6, ou passage en salle de naissance si le col était favorable pour direction du

travail par ocytocine et rupture artificielle de la poche des eaux si nécessaire.

Les données générales concernant les patientes, leurs antécédents médico-obstétricaux, les

données néonatales et celles concernant le déclenchement ont été recueillies.

Le critere de jugement principal était le délai entre le début de la maturation cervicale et la

naissance.

Les critéres de jugement secondaires étaient séparés en deux groupes :

- Ceux concernant |'efficacité de la méthode : le nombre de mise en travail apres la
premiere méthode utilisée, la durée de I'accouchement, le nombre d’accouchement dans les
24 heures apres le début de la maturation cervicale, I’évolution du score de Bishop apres la
premiere méthode de maturation cervicale, la nécessité et le type d’un second type de

maturation, et le taux de césariennes.

- Ceux concernant la tolérance foeto-maternelle de la maturation: le nombre de
césarienne pour ARCF, le taux d’accouchement instrumentaux, le taux d’hyperthermie en
cours de travail (définie par une température maternelle >38° C), le taux d’hémorragie du
post-partum (définie par des pertes sanguines = 500 mL), le taux de score d’Apgar inférieurq
a 7 a 5 minutes de vie, le taux de pH ombilical artériel < 7,10, le pH moyen au cordon, et le

nombre d’hospitalisations en réanimation néonatale.

Ce travail a obtenu I’accord du CEROG (n° 2020-OBS-0603).



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Résultats

189 patientes ont été incluses dans le groupe «BEA» et 215 dans le groupe
« dinoprostone ». Il n’a pas été mis en évidence de différences significatives concernant les
caractéristiques des deux groupes, notamment sur les taux de primipares, le terme moyen a
I’'admission et les indications de déclenchements (tableau 1). Il existait une différence
significative entre les scores de Bishop a I'admission de 0,3 points, dont non cliniquement

significative (tableau 1).

Concernant le critere de jugement principal, le délai moyen d’accouchement était
significativement plus long dans le groupe « BEA » que dans le groupe « dinoprostone» (34,4
+ 16,5 Vs 25,5 + 15,3 heures ; p<0,001) (tableau 2). Cette différence en faveur d’une durée
de déclenchement allongée dans le groupe « BEA » est également retrouvée chez patientes
primipares (38,7 £ 17,2 Vs 28,2 + 15,9 heures ; p<0,001) et multipares (29,2 + 14,0 Vs 23,4 +

14,5 heures ; p<0,05) (tableau 2).

A propos des critéres concernant |’ efficacité des deux méthodes de maturation, nous
n’avons pas trouvé de différence concernant les taux de césariennes ni concernant la
nécessité d’un recours a une seconde maturation (tableau 2). Dans le groupe « BEA », 36%
des patientes ayant bénéficié d’'une seconde maturation cervicale I'ont eu par dinoprostone
tampon (Propess 10mg), 39% par dinoprostone gel (Prostines 1 ou 2 mg) et 24% par les deux
méthodes successivement avant d’obtenir un col «favorable». Dans le groupe
« dinoprostone », la totalité des patientes ayant bénéficié d’un second type de maturation
I’ont eu par diniprostone gel (Prostine 1 ou 2 mg). Dans le groupe « BEA », le score de Bishop
était significativement moins amélioré (2,5 + 2,1 Vs 4,2 + 2,9 points de Bishop ; p<0,001) et le

taux d’accouchement dans les 24 heures était inférieur (32,3% Vs 56,7% ; p<0,001) que dans
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le groupe « dinoprostone» (tableau 2). Des résultats similaires ont été trouvés pour les sous-

groupes de patientes primipares et multipares (tableau 2).

Concernant la « tolérance » des méthodes de maturation, il n’existait pas de différence
significative entre les deux groupes (tableau 3). Cependant nous remarquons moins de
césarienne pour ARCF (30,4 Vs 62,5 % ; p=0,08) et plus de fievre pendant le travail (11,6 Vs
6,0 % ; p=0,08) dans le groupe BEA, sans que ces différences ne soient significatives (tableau

3).

Enfin nous avons comparés les taux de césarienne en fonction des groupes de la
classification des Nippita et al., qui est basée sur la parité et I'dge gestationnel notamment
(figure 1) [14]. Nous n’avons retrouvé aucune différence significative au sein des groupes.
Cependant on peut noter un taux de césarienne plus important dans le groupe 3 (patiente
primipare, age gestationnel > 41 SA) dans le groupe « BEA» que dans le groupe

« dinoprostone» (47,4% Vs 20,6 %; p=0,10).



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Discussion

Les recommandations HAS de 2008 concernant le déclenchement du travail ne
recommandaient pas « l'utilisation du BEA en routine», cependant cette pratique s’est
démocratisée en France comme le notent Blanc-Petijean et al. dans leur état des lieux
concernant les pratiques du déclenchement en 2015 en France. Cette méthode s’est
démocratisée notamment pour la maturation des utérus cicatriciels et pour les foetus RCIU
[4]. La preuve de sa non-infériorité dans une population d’utérus non cicatriciels a terme
reste a démontrer. Les résultats des méta-analyses de Zhu et al., Chen et al., et de Vaan et
al. sont équivoques [5, 15, 16]. Elles soulignent une absence de différence dans les taux de
césarienne et un plus faible taux d’hyperstimulation utérine par rapport a la dinoprostone,
mais ne s’accordent pas sur I'allongement ou pas de la durée d’accouchement. Il faut noter
gue ces méta-analyses comprennent des études dont les protocoles de déclenchements sont
trés variables, que ce soit dans le volume de remplissage et le type de BEA (sonde de Foley
ou double ballonnet de Cook), sa durée de pose, ou dans les concentrations de dinoprostone
dans les dispositifs utilisés. La variabilité dans I'utilisation du BEA entre les centres, et donc
entre les études, limite donc les conclusions définitives. Dans ce travail nous pouvons
conclure uniquement sur la comparaison entre Propess et BEA, le BEA étant un double-
ballonnet de Cook gonflé a 80 mL au-dessus de I'orifice interne du col et 80 mL en intra-
vaginal et laissé en place pour 12 heures maximum. Dans leur méta-analyse, Liu et al. ont
sélectionné les études portant uniguement sur le BEA double ballonnet versus dinoprostone,
cing études ont été incluses [17]. Cette méta-analyse est intéressante car les études
intégrées sont semblables a celui de notre travail : utilisation d’'un double ballonnet de Cook

gonflé a 80 mL/80 mL et comparé a une maturation par dinoprostone 10 mg. Les auteurs
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n’ont pas retrouvé de différence significative concernant le taux d’accouchement dans les 24

heures et le taux de césarienne.

Dans notre travail nous trouvons que la maturation cervicale par dinoprostone tampon 10
mg permet un accouchement significativement plus rapide que celle par BEA. Le gain de
temps des patientes ayant eu un Propess par rapport au BEA a été en moyenne de 8,9
heures. Le taux d’accouchement dans les 24h était également supérieur dans le groupe
dinoprostone. Nous n’avons pas retrouvé de différence significative concernant la tolérance
des deux méthodes maturation. Cependant, avec un taux de césariennes pour ARCF de
62,5% pour le groupe « dinoprostone » contre 30,4% pour le groupe « BEA » nous supposons
gue la non significativité est due a un manque de puissance de notre étude. Le risque relatif
plus important de pH artériel inférieur a 7,10 dans les cas de maturation par dinoprostone

trouvé dans I'étude de Liu et al. n’est pas confirmé dans notre travail [17].

70,3% des patientes de I'étude ayant bénéficiée d’'une maturation par BEA ont nécessité un
second type de maturation par dinoprostone (gel ou tampon) afin d’obtenir un col favorable
au déclenchement. Ce taux nécessite donc de modérer les constatations concernant la
tolérance des deux méthodes, car il peut étre la source d’un biais. Cependant cela

correspond a la pratique courante dans les maternités.

Une des inquiétudes de la maturation cervicale par BEA pourrait étre le risque infectieux car
il s’agit d’'un corps étranger. Dans notre travail, nous avons retrouvé plus d’hyperthermie
dans le groupe de patientes déclenchées par BEA, mais ces résultats n’étaient pas
significatifs. Le sur-risque infectieux pourrait étre s’expliquer également par le délai entre le

début de la maturation cervicale et la naissance. Mais selon la méta-analyse de Jozwiak et al.
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il 'y a pas d’argument en faveur d’'une augmentation du taux de chorioamniotite lors de

Iutilisation d’une méthode mécanique de déclenchement [18].

Moins de césariennes pour ARCF ont été réalisées chez les patientes ayant une maturation
cervicale par BEA sans que ces résultats soient significatifs. Cette méthode pourrait donc
étre celle de choix pour les déclenchements dans le cadre de facteurs de risques de fragilité
foetale. Cela a d’ailleurs été démontré par I'équipe de Villalain et al., qui a montré un
bénéfice de la sonde de Foley par rapport au dinoprostone dans le déclenchement des
patientes dont le foetus a été diagnostiqué avec un retard de croissance intra-utérin [19]. En
particulier, ils ont retrouvé un taux de césariennes significativement plus élevé pour ARCF

dans le groupe dinoprostone (16,9% versus 4,2%) [19].

Le déclenchement par BEA peut s’effectuer en utilisant une sonde de Foley ou un double
ballonnet de Cook, la méta-analyse de de Vaan n’a pas retrouvé de différence entre les deux
méthodes [16]. Dans notre centre nous laissons en place le BEA 12 heures avant une
réévaluation, d’autres équipes le laissent en place 24 heures, cette donnée est a prendre en
compte dans l'interprétation des résultats. Nous n’avons pas trouvé d’étude comparant

I'efficacité de la pose d’un BEA 12 heures versus 24 heures.

Enfin un dernier élément est a prendre en compte : celui de I'expérience des patientes.
D’apres I'étude de Shetty et al., sur les attentes et la satisfaction des patientes vis-a-vis de
leur déclenchement, 40% d’entre-elles ont regretté, a posteriori, que le déclenchement ait
pris « autant de temps » [20]. Selon Pennell et al. la satisfaction des patientes bénéficiant
d’une maturation par BEA était comparable a celles ayant de la dinoprostone, mais le taux
de patiente ayant présenté un EVA > 4 était moindre avec le sonde de Foley par rapport a la

sonde double ballonnet et a la dinoprostone gel (36% Vs 55% Vs 63%) [21]. C’est une

10
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information a prendre en compte dans lI'information aux patientes et dans le choix de la

méthode utilisée.
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Conclusion

Dans une population de patientes avec utérus non cicatriciel, membranes intactes et foetus
singleton en présentation céphalique, la maturation cervicale par BEA de Cook semble
allonger la durée d’accouchement sans autre différence avec la maturation par dinoprostone
10 mg, notamment en termes de sécurité materno-foetale. Ces résultats sont concordants
avec la littérature. Ces données sont a mettre en discussion avec I'expérience des patientes,
celles-ci semblent en effet moins algiques avec le BEA, mais un déclenchement long peut

également étre la source d’un mauvais vécu.

Liens d’intéréts

Les auteurs déclarent ne pas avoir de liens d’intéréts.
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Tableau 1. Caractéristiques du groupe « BEA » et « dinoprostone ».

groupe BEA (n=189) | groupe dinoprostone (n=215) | valeur de p

Taux de primipares 55,6% 46,0% 0,30
age (années) 28,6+7,0 28,3+6,4 0,59
IMC (kg/m2) 27,9+7,2 27,6+7,3 0,62
Indication du déclenchement

Terme dépassé 28,0% 26,5% 0,83

HTA/prééclampsie 8,5% 13,0% 0,20

RCIU et PPAG 12,2% 10,2% 0,84

Anomalie de la vitalité foetale 10,6% 8,8% 0,61

Macrosomie et diabéte 34,4% 29,8% 0,48

Autre 5,8% 10,7% 0,11
Age gestationnel au moment du
déclenchement (SA) 39,5+1,4 39,6 +1,3 0,68
Poids moyen fecetal (grammes) 3233,2 +589,1 3177,6 £ 548,0 0,32

Abréviations : BEA : Ballonnet Extra-Amniotique ; HTA : HyperTension Artérielle ; PPAG :
Petit Poids pour I’Age Gestationnel ; RCIU : Retard de Croissance Intra Utérin,; SA :
Semaines d’Aménorrhées

Résultats affichés en taux (%) ou en moyenne * écart-type




Tableau 2. Efficacité des méthodes de maturation dans la population générale étudiée et dans

les sous-groupes de patientes primipares et multipares.

Efficacité globale groupe BEA (n=189) groupe dinoprostone (n=215) valeur de p
Taux de césariennes 24,3% 18,6% 0,28
Score de Bishop a I'entrée 1,96+1,3 23+ 1,1 p<0,05*
Amélioration du score Bishop 25121 42+29 p<0,001*
Taux de patientes ayant besoin d'un second 29,6% 24,7% 0,38
type de maturation

Taux d'accouchement dans les 24 heures 32,3% 56,7% p<0,05*
Délai moyen début de maturation- 34,4+ 16,5 255+ 15,3 p<0,001*
accouchement (heures)

Efficacité chez les patientes primipares groupe BEA (n=105) groupe dinoprostone (n=99) valeur de p
Taux de césariennes 36,2% 25,3% 0,25
Score de Bishop a I'entrée 1,7+£1,3 23+1,1 p<0,001*
Amélioration du score Bishop 2,7+2,1 3,9+3,0 p<0,05*
Taux de patientes ayant besoin d'un second 27,6% 28,30% 1,0
type de maturation

Taux d'accouchement dans les 24 heures 21,0% 51,50% p<0,05*
Délai moyen début de maturation- 38,7 +17,2 28,2 15,9 p<0,001*
accouchement (heures)

Efficacité chez les patientes multipares groupe BEA (n=84) groupe dinoprostone (n=116) valeur de p
Taux de césariennes 9,50% 12,90% 0,65
Score de Bishop a I'entrée 2,2+1,2 22+11 0,98
Amélioration du score Bishop 2,3+£2,0 45+29 p<0,001*
Taux de patientes ayant besoin d'un second 32,10% 20,70% 0,20
type de maturation

Taux d'accouchement dans les 24 heures 46,40% 61,20% 0,27
Délai moyen début de maturation- 29,2 + 14,0 23,4+145 p<0,05*

accouchement (heures)

Abréviation : BEA : Ballonnet Extra-Amniotique

Résultats affichés en taux (%) ou en moyenne * écart-type

* Résultat significatif




Tableau 3. Tolérance des méthodes de déclenchement.

groupe BEA (n=189) | groupe dinoprostone (n=215) valeur de p

Césariennes pour ARCF 30,4% 62,5% 0,08
Hémorragie du post-partum 13,2% 11,2% 0,65
Patientes ayant présenté de la fievre 11,6% 6,0% 0,08
pendant le travail
Score d'Apgar <7 a 5 minutes 2,6% 0,5% 0,1
pH artériels au cordon <7,10 4,76% 5,1% 1,0
pH artériel au cordon moyen 7,22 £0,08 7,23 +0,09 0,49
Transferts en néonatalogie 5,29% 6,0% 0,83

Abréviations : BEA : Ballonnet Extra-Amniotique ARCF : Anomalies du Rythme Cardiaque

Feetal

Résultats affichés en taux (%) ou en moyenne + écart-type




Figure 1. Taux de césarienne en fonction des groupes de Nippita et al. et de la méthode de
déclenchement. Aucune différence au sein des groupes n’est significative.
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