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1. INTRODUCTION

1.1 Biométrie feetale, contexte et définitions

Pour estimer le gabarit d’un feetus, les équipes obstétricales utilisent des formules
permettant de réaliser une Estimation du Poids Fcetal (EPF) a partir de paramétres mesurés
par échographie.

Ces formules utilisent le plus souvent les parameétres suivants : le Périmétre Cranien (PC), le
Périmetre Abdominal (PA) et la Longueur Fémorale (LF).

L’EPF, réalisée lors de chaque examen échographique de dépistage ou lors de contrdles de la
croissance feetale, est un €lément essentiel pour la prise en charge obstétricale des patientes
(D).

L’EPF permet en effet d’identifier des situations a risque de morbi-mortalité maternelle et
feetale, d’établir un pronostic, et de proposer une conduite a tenir obstétricale afin d’en
diminuer les conséquences maternelles et néonatales qui peuvent étre parfois graves (2,3).

Par exemple, une Restriction de Croissance Intra-Utérine (RCIU) non diagnostiquée peut
conduire a une mort feetale intra-utérine. Le diagnostic de cette restriction permet la mise en
place d’une surveillance focalisée, et peut justifier une induction du travail pour éviter le
déces in utéro (4).

De méme, lorsqu’une macrosomie feetale n’est pas diagnostiquée, cela peut entrainer de
lourdes conséquences per et post-natales, avec par exemple un arrét aux épaules en cas de
disproportion foeto-pelvienne. Lorsque qu’une macrosomie est suspectée, une induction du
travail avant terme peut étre proposée pour diminuer le poids feetal lors de 1’accouchement et
donc les risques obstétricaux (5).

L’étude du gabarit feetal va également permettre de décider du lieu d’accouchement
(maternité de niveau 2 ou 3) en cas de prématurité ou de RCIU (6) et de la voie
d’accouchement (voie basse ou césarienne) en cas de macrosomie avec gabarit foetal
important (7).

Inversement, une macrosomie ou un RCIU diagnostiqués a tort vont entrainer des décisions
obstétricales inappropriées et peuvent potentiellement induire une iatrogénie significative.
Citons, par exemple, la prématurité induite en cas de RCIU diagnostiqué a tort ou les risques
associes a la réalisation d’une césarienne lors d’une macrosomie est diagnostiquée a tort, qui
vont augmenter la morbi-mortalité materno-feetale pour la grossesse actuelle et les grossesses
ultérieures (5).

I1 est donc indispensable de disposer d’une EPF précise et fiable, pour prendre les décisions
obstétricales adaptées et sécuriser la prise en charge des patientes.
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1.2 Précision de I’estimation du poids feetal

La littérature scientifique témoigne d’une imprécision non négligeable de I’EPF. Une
erreur moyenne de 8,2 +- 6,5% est observée lorsque I’EPF est comparée au poids réel du
feetus, avec une grande variabilité des résultats et des erreurs parfois tres importantes,
notamment pour les feetus en excés ou en défaut de croissance (8,9), et ce, malgré des
échographes de plus en plus performants. De méme, une étude réalisée en 2015 retrouvait un
dépistage médiocre des RCIU avec une sensibilité de 29% seulement pour les dépister et une
valeur prédictive positive de 30% seulement (10).

Cette imprécision a de multiples causes et de nombreuses études ont proposé des stratégies
visant a améliorer la précision de I’EPF. Cette approche constitue un axe de recherche
particulierement pertinent car il existe une marge de progression et un impact clinique
potentiel important en matiére de sécurité obstétricale et de santé périnatale. En dépit de son
caractére opérateur dépendant, 1’échographie conventionnelle reste I’examen de choix pour
estimer le gabarit feetal car elle est non irradiante, non invasive, facilement accessible, peu
couteuse et permet d’obtenir un résultat en temps réel.

En pratique, de nombreuses formules ont été proposées pour calculer I’EPF a partir de
différents parameétres biomeétriques, la plus précise et la plus utilisée est la formule de Hadlock
et al. a 3 parameétres qui comporte en moyenne 7,5% d’erreur entre I’EPF et le poids réel du
feetus (11-13) .

De nombreux référentiels de croissance, généralement présentés sous forme de courbes de
croissance, ont également été établis afin de comparer le poids foetal estimé avec celui
d’autres feetus du méme age gestationnel et ainsi définir si le poids du feetus est normal pour
I’age, ou s’il y a un RCIU ou une macrosomie. Des dizaines de référentiels différents
coexistent, ces différences résultent des caractéristiques de la cohorte utilisée et de la
méthodologie de construction du référentiel. On recense notamment des courbes customisées
(14), prescriptives (15) ou descriptives, telles que la courbe du CFEF dont I’utilisation est
préconisée en France (16).

La variabilité importante inter et intra-observateur des mesures échographiques,
(17,18) contribue largement a I’imprécision de I’EPF. Cette variabilité est associée a une
hétérogénéité de la qualité des clichés échographiques biométriques (19) sans que le lien entre
la qualité iconographique et la précision des mesures n’ait été clairement établi. L approche
visant a améliorer de facon systématique la qualité des clichés biométriques constitue un
préalable indispensable pour améliorer la précision de I’EPF. De fait, il a également été
montré que la mise en place d’un contrdle systématisé¢ de qualité des clichés améliorait
significativement la précision de I’EPF (19).

Différentes équipes ont travaillé a I’amélioration de la qualité des clichés biométriques, de
différentes maniéres.

Certaines ont montré ’intérét de la simulation haute-fidélité pour améliorer la formation
initiale des échographistes et ainsi optimiser la pratique et la qualité des biométries feetales,
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notamment chez les opérateurs de faible niveau d’expérience. En effet, un faible niveau
d’expérience de 1I’opérateur est corrélé a une imprécision de I’EPF (20,21).

Afin d’améliorer la précision des clichés et de diminuer la variabilité inter et intra-observateur
(17,18), d’autres études ont proposé d’utiliser 1’échographie 3D pour améliorer la qualité des
plans de coupes (principale source d’erreur chez les opérateurs débutants) (22), ou la
réalisation de mesures automatisées, afin d’optimiser le placement des calipers (23).
Cependant, ces méthodes restent encore expérimentales.

Enfin, d’autres études ont mis en place des auto-évaluations et des contréles de qualite, tels
que les calculs de Z-scores des EPF réalisées, qui permettent de s’assurer de la concordance
des mesures avec la distribution attendue mais qui nécessitent une grande quantité
d’échographies réalisées afin d’étre mis en place (20).

Une des difficultés rencontrées lors de la mise en place d’une étude sur I’EPF est I’absence de
gold standard auquel comparer les estimations réalisées en anténatal. Le poids de 1’enfant
mesuré a la naissance constitue la mesure de référence ce qui limite les possibilités d’évaluer
la pertinence des mesures réalisées a distance de 1’accouchement. Pour limiter ce biais, la
majorité des études s’appuient sur des données collectées moins de 7 jours avant
I’accouchement, afin de garantir la fiabilité de leurs résultats (24,25).

La plupart des études évaluent la précision de I’EPF par le calcul de I’erreur moyenne ou de
I’erreur moyenne absolue (différence entre I’EPF et le poids de naissance, rapportée au poids
de naissance) (11,26). Le seuil retenu pour définir une imprécision de I’EPF est généralement
fixé a une erreur > 10%, et a une erreur > 15% pour définir une imprécision majeure de
I’EPF. (8,27,28).

1.3 Les clichés biométriques

L’analyse des clichés biométriques et de leur qualité est donc une piste intéressante
pour améliorer la précision de ’EPF. Elle pourrait notamment permettre par le biais d’un
contrble qualité systématisé d’identifier certaines erreurs de mesures.

Dans la formule de Hadlock et al., la plus précise retrouvée dans la littérature, 3 mesures sont
nécessaires au calcul de I’EPF : le périmétre cranien (PC), le périmetre abdominal (PA) et la
longueur fémorale (LF) (12).

La procédure pour réaliser ces mesures est rigoureusement détaillée, avec un plan de coupe
précis a obtenir, un zoom optimal et un placement des calipers strictement défini. Cette
méthodologie de mesure fait ’objet de recommandations précises, par de nombreuses sociétés
savantes, telles que [’American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) ou
[’International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology (ISUOG) (29,30).

Les captures d’image suivantes illustrent les clichés de PC, PA et LF réalisées par un
opérateur en formation pour calculer I’EPF (Figure 1). Les critéres de qualité requis figurent
dans I’encadré (plan de coupe a obtenir, zoom suffisant, placement des calipers).

Cet exemple illustre I’hétérogénéité majeure de qualité des clichés lors de la réalisation d’une
biométrie.
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Image 2 : Cliché de Périmétre Abdominal (PA).
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Image 3 : Cliché de Longueur Fémorale (LF).

Figure 1 : Exemple de clichés biométriques réalisés par un opérateur en formation. Les
marques de couleurs matérialisent les éléments du reviewing (respect ou non de la
méthodologie) et une capture de I’image cible a été juxtaposée pour permettre une

comparaison.

1.4 Le score de qualité

Afin d’objectiver la qualité des clichés biométriques réalisés, plusieurs études ont
évalué la pertinence de I’utilisation d’un score pour coter la qualité des clichés (30-32) .
L’intérét d’un score est de pouvoir apprécier la qualité des clichés biométriques, de maniere
objective, indépendamment de I’identité ou de I’expérience de I’opérateur.

Il permet également de voir la progression des opérateurs débutants a travers la qualité des
échographies qu’ils réalisent, par 1I’obtention de scores de plus en plus élevés.

Il est également facile a mettre en ceuvre et ne nécessite pas de grandes quantités
d’échographies a réaliser pour pouvoir ’utiliser (31).

Cela en fait un outil de choix pour réaliser un contréle qualité des clichés et ainsi améliorer la
précision de I’EPF (19).

Le score le plus utilisé est le score de Salomon et al. qui a également été publié dans les
recommandations de I’ISUOG (31).

Ce score cote la qualité des clichés biométriques sur 16 points : 6 points pour le cliché du PC,
6 points pour le cliché du PA et 4 points pour le cliché de la LF. Ces différents points
prennent en compte le plan de coupe a obtenir, par différentes structures morphologiques a
voir ou ne pas voir sur le cliché, la position des calipers et le zoom du cliché. Il est présenté
tableau I.
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Tableau | : Score utilisé pour le reviewing des clichés (critéres de qualité pour une cotation
objective des clichés biométriques).

Type of image

Cephalic Abdominal Femoral
- Symmetrical plane - Symmetrical plane - Both ends of bones clearly
- Plane showing thalami - Plane showing stomach bubble visible
- Plane showing cavum septi pellucidi - Plane showing portal sinus - <45° to horizontal
- Cerebellum not visible - Kidneys not visible - Femur occupying more than
- Head occupying more than - Abdomen occupying more than half of total image
half of total image half of total image - Callipers placed correctly
- Callipers and dotted ellipse placed - Callipers and dotted ellipse placed
correctly correctly

Each fulfilled criterion scores one point.

A partir de L. Salomon et al. Feasibility and Reproducibility of an Image-Scoring Method for
Quality Control of Fetal Biometry in the Second Trimester (31). Ultrasound in obstetrics &
gynecology 2006.

1.5 Problématique

Un score de qualité fiable, simple d’utilisation, bien corrélé a la précision de ’EPF et
reproductible, pourrait permettre de sécuriser les décisions obstétricales, de protéger les
échographistes, et optimiser la prise en charge obstétricale des patientes.

Le score de Salomon et al. a déja été utilisé dans la littérature, par exemple lors du controle
qualité des clichés réalisé dans le cadre de 1’étude Intergrowth (33). Sa faisabilité et sa
reproductibilité ont été testées (31). Cependant, aucune étude d’applicabilité de ce score n’a
été réalisée. Son intérét en pratique clinique n’a jamais été évalue.

Nous avons choisi de tester ce score, aupres d’un échantillon d’opérateurs de niveaux
d’expérience variables, afin d’obtenir des clichés biométriques de qualité variable et pouvoir
ainsi évaluer la corrélation entre ce score de qualité (de faible a tres élevée) et la précision de
I’EPF.

La constitution particuliére de notre échantillon nous permet ainsi de tester ce score dans toute
la diversité des clichés biométriques, de qualité médiocre a tres élevée, en pratique courante,
ce qui n’a jamais été fait auparavant.

Nous avons également étudié sa valeur prédictive positive, sa faisabilité et sa reproductibilité.
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2. ARTICLE

Correlation between image-scoring quality and accuracy of estimation of fetal weight
estimation in ultrasound: a transversal study

Correélation entre le score de qualité des coupes échographiques biométriques et la
précision de I’estimation du poids feetal : étude transversale
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Objective: To evaluate the correlation between the quality of fetal ultrasound (US) biometry
and the accuracy of estimations of fetal weight (EFW). To describe positive predictive value
(PPV) of systematic image-scoring in identifying EFW error > 10% and >15%.

Methods: Fetal measurements, EFW (Hadlock 3), screenshots, sonographer experience &
birth weight (BW) were collected for 131 exams occurring within 7 days before birth. The
Difference (EFW error) between forecasted weight (FW) [EFW + (30 grammes x delay to
birth in days)] and BW was then assessed (absolute value) and proportions of estimates within
10 % and 15% of BW were calculated.

Three senior sonographers reviewed all the screenshots (ISUOG 16-points score). The
respective impact of the sonographer experience and the image-scoring on EFW accuracy and
relevancy of image scoring to predict accurate EFW and his reproducibility were then
assessed. Data were handled by univariate analysis and receiver operating characteristic
(ROC) curves.

Results: Mean BW was 2 998g+954g and mean EFW error was 8,6%z=7.1. Correlation
between the sonographer experience and the EFW error and between the score and the EFW
error were significant, and PPV of systematic image-scoring in identifying EFW error > 10%
and >15 % was relevant (area under the curve=0.61 and 0,70). Image-scoring reproducibility
was limited.

Conclusion: Low image-scoring and low experience are significantly associated with an

increased risk of inaccurate EFW. Image scoring method could ensure an accurate EFW in
health care settings.
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Objectifs : Evaluer I’impact de la qualité des coupes échographiques biométriques sur la
précision de I’estimation du poids feetal (EPF). Caractériser la Valeur Prédictive Positive
(VPP) et la reproductibilité du controle qualité systématisé des coupes échographiques pour
identifier les EPF pour lesquelles I’imprécision est > 10% et > 15% du poids de naissance.

Matériel et méthode : Les clichés, les mesures, ’EPF (Hadlock3), et les données relatives a
I’expérience préexistante de I’opérateur ont été collectés pour 131 examens biométriques
réalisés dans les 7 jours précédant la naissance dans une maternité de niveau Ill. Le délai
entre la naissance et I’examen a été quantifi¢ et la différence (erreur-EPF) entre le poids
prévisionnel [EPF + (30 grammes x délai en jours)] et le poids de naissance a été quantifiée
en valeur absolue. La proportion d’erreurs-EPF supérieures & 10% et 15% du poids de
naissance a été quantifiée. Une notation sur 16 points de la qualité des clichés a été réalisée
par trois échographistes seniors et la reproductibilité inter observateur du score a été évaluée.
Des analyses univariées et des courbes Receiver Operating Characteristic (ROC) ont permis
de croiser ces données afin d’évaluer I’impact de 1’expérience de 1’opérateur et du score sur la
précision de I’EPF et la pertinence de la notation pour prédire la fiabilité de I’EPF.

Résultats : Le poids moyen a la naissance était 2 998g+954g avec une erreur-EPF moyenne
de 8,6%x7,1. L’erreur-EPF était associée significativement au niveau de 1’opérateur et au
score obtenu de qualité des clichées. La VPP du score pour prédire une erreur-EPF > 10% et
> 15% était pertinente (aire sous la courbe de 0,61 et 0,70 respectivement). La reproductibilité
de la notation était limitée.

Discussion : Une expérience restreinte et un faible score de qualité sont associés a un risque

augmenté d’EPF imprécise. L’utilisation de la notation des clichés échographiques en
pratique clinique pourrait permettre de garantir la précision de I’EPF.
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2.1 Introduction

L'estimation échographique du Poids Fcetal (EPF) est 1'élément clé sur lequel les équipes
obstétricales s’appuient pour identifier des situations a risque de morbi-mortalité materno-
feetale, dont les Restrictions de Croissance Intra Utérine (RCIU) et la macrosomie (1-4). Le
diagnostic d’une anomalie de croissance peut conduire a décider d'une prise en charge
interventionnelle telle que la réalisation d'une césarienne, I’induction du travail ou le transfert
materno-feetal, pour prévenir une issue défavorable (3,5,6). La précision et la fiabilité de
I’EPF conditionnent donc largement la pertinence des décisions obstétricales (7) et les erreurs
de mesures peuvent générer des pertes de chance liées a la sous-estimation ou a la
surestimation de ces anomalies de croissance (8).

La précision de ’EPF dépend de la qualité des mesures échographiques et de la
formule d’estimation choisie (9). Cette précision est le plus souvent évaluée en exprimant la
différence entre I’EPF et le poids de naissance sous forme d’erreur moyenne ou d’erreur
absolue moyenne (9,10). La précision observée varie largement en fonction des études et de la
formule utilisée pour estimer le poids. Une précision moyenne de 8,2 + 6,5% est observée
pour les feetus singletons, cette dernicre est altérée pour les feetus en excés ou en défaut de
croissance (11-14). Quelle que soit la formule utilisée, I’EPF présente une variabilité inter et
intra-observateur non négligeable (15,16).

Parmi les nombreuses études ou revues visant a évaluer la précision des formules
d’EPF, une majorité retiennent qu’un délai entre I'EPF échographique et I'accouchement < 7
jours est indispensable pour garantir la pertinence de cette évaluation (9,13,17,18). Une
correction (ajout de 25 a 30 grammes par jour au 3eme trimestre) peut étre utilisée pour limiter
le biais lié a la sous-estimation du poids lorsque le recueil inclus des données pour lesquelles
ce délai est > 4 jours (19,20). Nombre de ces publications visent a comparer la précision et la
pertinence clinique potentielle de différentes formules d’EPF (10,14). Dans cette optique, la
discrimination des EPF pour lesquelles I’erreur moyenne est supérieure a un seuil de 10% ou
15% du poids de naissance est souvent utilisée pour caractériser 1’imprécision de la mesure
(13,18,21,22). Les résultats d’études récentes utilisant cette méthode établissent que la
formule a 3 paramétres établie par Hadlock et al. en 1985 présente en population générale une
fiabilité supérieure aux autres formules (erreur moyenne de 7,5%) (10,23).

Cependant, son utilisation sur le terrain ne permet pas de se prémunir d’un risque
d’erreur aléatoire. Ce risque semble majoré pour les opérateurs non experts pour lesquels la
précision de I’EPF apparait diminuée (24,25). Certaines équipes ont donc proposé des
procédures de contrdle qualité visant a garantir la pertinence de I’EPF. Les procédures basées
sur I’observation de la distribution des mesures, assimilables a celles utilisées pour la mesure
de la clarté nucale nécessitent un volume d’activité important et sont complexes a mettre en
ceuvre (24). Le contrble qualité des clichés biométriques constitue une alternative pertinente.
La mise en ceuvre de ce type de controle semble associée a une précision accrue de I’EPF
(26). L’utilisation d’un score systématisé sur 16 points dans cet objectif est recommandée
(27,28). Cependant, la corrélation entre ce score et la précision de I’EPF, et les implications
pratiques qui en decoulent ne sont pas clairement établies dans la littérature.
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L’évaluation de cette corrélation permettrait de juger de la valeur prédictive de ce score en
pratique courante, et de Dl’intérét de son utilisation systématique pour toute décision
obstétricale dépendant de I’EPF.

L'objectif principal de notre étude était d'évaluer, au sein d'un groupe d'opérateurs de
niveau variable, la corrélation entre la qualité des clichés échographiques biométriques et la
précision de I'EPF. L'objectif secondaire était d'évaluer la reproductibilité de ce score de
qualité.

2.2 Matériels et Méthodes

Les données ont été recueillies dans le cadre d’une étude rétrospective, monocentrique,
transversale, observationnelle ; réalisée au sein de la maternité du Centre Hospitalier Régional
Universitaire de Nancy (type III). Ce projet a fait I’objet d’une déclaration a la Commission
Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL) sous le numéro A2017-3. Le design de
I’étude et la présentation des résultats répondent aux guidelines STARD (Standards for
Reporting Diagnostic Accuracy Studies) 2015.

2.2.1 Recueil des données échographiques et cliniques

Les données collectées sont issues du dossier obstétrical de patientes ayant accouché entre le
16/02/2019 et le 24/01/2020. Les critéres d’inclusion étaient la réalisation d’une échographie
obstétricale dans les 7 jours précédant l’accouchement, avec une biométrie compléte,
comprenant les paramétres Périmetre Cranien (PC), Périmétre Abdominal (PA) et Longueur
Fémorale (LF). Les critéres d’exclusion étaient le déces pernatal, I’absence de données
concernant le poids de naissance et les naissances multiples avec un nombre de feetus > 3. Les
inclusions ont été réalisées de fagon consécutive a partir du registre des naissances.

Concernant 1’échographie, les données suivantes ont été consignées : date de I’examen
et 1’age gestationnel associé, type d’échographe utilisé¢, quantit¢ de liquide amniotique
(oligoamnios, physiologique, hydramnios), IMC, conditions d’examen (satisfaisantes,
intermédiaires ou difficiles), présentation feetale (céphalique, en siege ou transverse) et
caractere singleton ou gémellaire de la grossesse avec identification du feetus (A ou B) en cas
de grossesse gémellaire. Pour chaque examen, ’EPF a été établie a partir de la formule
Hadlock 3 (29). Des captures d’écran des 3 clichés biométriques réalisés (PC, PA, LF) ont
également été consignées. Lorsque plusieurs examens avaient été réalisés dans les 7 jours
précédant 1’accouchement, les données relatives a chaque examen ont fait I’objet d’un recueil
indépendant.

Les caractéristiques de 1’opérateur ayant réalisé 1’échographie (cursus, spécialisation
en eéchographie) ont permis de classer ces opeérateurs en trois groupes (débutants,
intermédiaires et experts) en fonction de leur cursus (annexe 1).

L’ensemble des examens a été réalisé sur des échographes EPIQ 5 (Philips Medical Systems)
et Voluson E10, E8, S8 & Logig (GE Medical Systems).

Concernant la naissance, les données relatives au poids du nouveau-né (examen réalisé en
salle de naissance) et a I’age gestationnel ont été consignées.
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2.2.2 Cotation des clichés biométriques

A TDissue de cette premicre phase de recueil, un reviewing de 1’ensemble des clichés
biométriques a été réalisé. Trois sets de clichés anonymiseés ont été constitués de facon
aléatoire pour permettre une lecture en aveugle par trois reviewers indépendants
(échographistes seniors). Au sein de chaque set, 15 clichés ont été dupliqués et intégrés de
fagon aléatoire aux autres sets, permettant une double cotation indépendante pour 45 clichés.
Ces 45 cotations multiples ont été utilisées pour évaluer la concordance inter-observateur de
la notation. Le score utilisé était un score sur 16 points élaboré par L. Salomon et al., dont
I’utilisation fait 1’objet d’une recommandation de bonne pratique au niveau international (30).
Le détail du score est présenté tableau I.

Tableau | : Score de qualité iconographique des clichés biométriques utilisé pour le reviewing
des clichés.

Type of image

Cephalic Abdominal Femoral
- Symmetrical plane - Symmetrical plane - Both ends of bones clearly
- Plane showing thalami - Plane showing stomach bubble visible
- Plane showing cavum septi pellucidi - Plane showing portal sinus - <45° to horizontal
- Cerebellum not visible - Kidneys not visible - Femur occupying more than
- Head occupying more than - Abdomen occupying more than half of total image
half of total image half of total image - Callipers placed correctly
- Callipers and dotted ellipse placed - Callipers and dotted ellipse placed
correctly correctly

Each fulfilled criterion scores one point.

A partir de L. Salomon et al. Feasibility and Reproducibility of an Image-Scoring Method for
Quality Control of Fetal Biometry in the Second Trimester (29). Ultrasound in obstetrics &
gynecology 2006.

2.2.3 Analyse statistique

Le poids de naissance a été utilisé comme Gold Standard pour caractériser la précision de
I’EPF. Pour limiter les biais en lien avec la variation des délais entre 1’échographie et la
naissance (soit du delta A exprimé en jour entre I’accouchement et 1’échographie), le « Poids
de Naissance Prévisionnel » (PNP) a été établi en ajoutant au poids estimé le jour de
1’échographie 30g par jour de délai jusqu’a la naissance [PNP = EPF + 30g x A] (19,20).

La précision de I’EPF a été évaluée en établissant la différence en valeur absolue entre le PNP
et le poids de naissance rapportée au poids de naissance, cette différence définissant une
« erreur-EPF » exprimée en pourcentage pour chaque examen. Les erreurs-EPF strictement
supérieures a 10% et 15% ont été identifiées et ont permis de caractériser respectivement les
EPF comportant une imprécision (> 10%) et une imprécision majeure (> 15%).
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Les parametres quantitatifs ont été décrits par leurs moyennes + écart-type, maximum
et minimum. Les paramétres et données qualitatifs ont été exprimés en effectif et pourcentage.
La concordance inter-lecteurs a été mesurée au moyen de coefficients de corrélation intra-
classe.

La différence moyenne des scores et des erreurs-EPF entre le niveau des opérateurs a été
testée par le test de Student corrigé pour les comparaisons multiples par la méthode de Holm.
Une analyse de type ROC a été réalisée afin de caractériser 1’erreur-EPF en fonction du score
total obtenu. La sensibilite, la spécificité, la valeur prédictive positive et la valeur prédictive
négative ont été alors calculées. Une pvalue inférieure & 5% a été considérée comme
significative. Les analyses statistiques ont été faites avec le logiciel R version 3.6.2 (2019-12-
12).

L’effectif minimal nécessaire a ¢été calculé afin d’obtenir une caractérisation
suffisamment précise et de pouvoir utiliser des statistiques descriptives applicables aux grands
échantillons (moyennes, écarts-type). Un minimum de 30 acquisitions par groupe de niveau
était requis soit 90 acquisitions. Afin de tenir compte des données inexploitables, nous avons
majoré ce chiffre de 10% conduisant a établir un effectif minimal de 100 acquisitions pour
cette étude exploratoire.

2.3 Résultats

2.3.1 Patientes

Cent douze femmes ont été inclues dans 1’étude, entre le 16/02/2019 et le 24/01/2020. Pour
ces 112 femmes, 131 sets de données biométriques répondaient aux critéres et ont pu étre
exploités (I’échantillon comportait 5 grossesses gémellaires, 8 et 3 patientes ayant bénéficié
respectivement de 2 et 3 examens itératifs au cours des 7 jours précédant I’accouchement). Le
flow chart de I’étude est présenté figure 1.
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MNaissances vivantes

n= 2570

Patientes éligibles

n=112

Examens avec données
échographiques

n=131

Erreur EPF'> 10 %

n=41

A

Erreur EPF' 210 %

n=90

Score moyen 2

12.34 /16

Score moyen 2

13.42 /16

Figure 1 : Flow Chart représentant le flux d’inclusions et les scores de qualité moyens en
fonction de I'erreur-EPF (différence entre le poids de naissance et le poids de naissance
prévisionnel).

1 différence en valeur absolue entre le poids de naissance prévisionnel (PNP) et le poids de
naissance exprimé en pourcentage du poids de naissance.
2 score de qualité iconographique sur 16 points, ISUOG guidelines.

L’Indice de Masse Corporelle (IMC) moyen des patientes était de 27,57. La
corpulence des patientes correspondait a un état de maigreur dans 3,5% des cas (4/112), a un
poids physiologique dans 38% des cas (43/112), a un surpoids dans 20,5% des cas (23/112) et
a une obésité chez 38% (42/112) des patientes. Ces variations n’étaient corrélées ni a la
précision de I’EPF ni au score de qualité.

La présentation feetale était céphalique dans 84% des cas (110/131), podalique dans
11,5% des cas (15/131) et transverse dans 4,5% des cas (6/131).

Les conditions d’examen étaient déclarées satisfaisantes par les opérateurs dans 34%
des cas (44/131), intermédiaires dans 28% des cas (37/131) et difficiles dans 38% des cas
(50/131).
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2.3.2 Score de qualité

La cotation des clichés a pu étre réalisée pour I’ensemble des examens éligibles. Le score de
qualité moyen était de 13,08+ 2,53 [5-16] et était corrélé aux caractéristiques de 1’opérateur (p
< 0,016). Les scores de qualité étaient significativement meilleurs dans le groupe
Intermédiaires (13,57 + 2,16 [7-16]) comparé au groupe Débutants (10,15 + 2,21 [5-16]) (p =
5,9.10™™) et dans le groupe Experts (14,29 + 1,51 [10-16]) comparé au groupe Débutants (p =
2.10™'%) mais il n’y avait pas de différence significative entre les scores de qualité des groupes
Intermédiaires et Experts (p = 0,074).

La distribution des scores obtenus en fonction des caractéristiques de 1’opérateur est présentée
figure 2.

18 — ——mmm=—== ————m——=— -
] ]
] ]
________
I
I
]
14 — 1 * -
]
]
]
| T T
| | |
| 1 1
! 1 1
12 = : I i -
1 1
* i i
m 1 ]
B 1 1
=t I I
o 1 |
= i 1
o 1:| — * mmmmlmm— 0 e e o —
w
|
]
]
]
g i N
]
I
]
I
]
I
]
A = I —
= ]
]
]
L
Débutant Intermddining Expeert

Figure 2 : Distribution des scores de qualité en fonction du niveau d’expérience de I'opérateur
(débutants, intermédiaires et experts).

* Image-Scoring Method for Quality Control of Fetal Biometry (Salomon et al.).
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2.3.3 Précision de ’EPF

Le poids de naissance prévisionnel (PNP) moyen des feetus était de 2960g + 916 [746 - 4871]
et le poids moyen des enfants a la naissance était de 2998 g + 954 [745 — 4990].

L’erreur-EPF moyenne était de 8,6% + 7,1 [0,13-34,4] et était corrélée au niveau
d’expérience de I’opérateur (p=0,016). Le détail des résultats est présenté dans le tableau Il et
la distribution des pourcentages d’erreurs-EPF en fonction des caractéristiques de 1’opérateur
(niveau d’expérience) est présentée Figure 3.

L’erreur-EPF moyenne était significativement réduite dans le groupe Experts (7,23 +- 6,5
[0,1-34]) comparé au groupe Débutants (12,97 +-8,3 [1,1-28]) (p=0,00026) et dans le groupe
Intermédiaires (6,75 + 4,8 [0,2-18]) comparé au groupe Débutants (p=0,00067) mais il n’y
avait pas de différence statistiquement significative entre les groupes Experts et
Intermédiaires (p=0,75).

L’erreur-EPF était également positivement corrélée au score obtenu pour le PC, au score
obtenu pour le PA, au score obtenu pour la LF et au score global (p=0,008).

30 B
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Débutant Intermédiaire Expen

Figure 3 : Distribution des erreurs-EPF en fonction des caractéristiques de I'opérateur
(débutants, intermédiaires et experts).

* Pourcentage d’erreur-EPF.
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Une association était également retrouvée entre le score de qualité et la proportion d’erreurs-
EPF > 10% (imprécision) et > 15% (imprécision majeure).

Les scores de qualité moyens correspondant aux EPF comportant une imprécision (> 10%) et
ceux correspondant aux EPF comportant une imprécision majeure (> 15%) étaient
statistiquement plus faibles que ceux pour lesquels 1’erreur-EPF était < 10% (p=0,038 et
p=0,0095 respectivement).

Tableau Il : Scores de qualité des clichés échographiques et erreur-EPF' associés aux poids
foetaux prévisionnels (délai entre I’'accouchement et la biométrie < 7jours).

Caractéristique  Nombres  Score de qualité des  Erreur EPF? Erreur EPF  Erreur EPF

de opérateur  d’examens examens moyenne >10%* >15%03
(VA) échographiques (PEEM= DS) (VA et %) (VA et %)
(Moy + DS)

Débutants 33 (25%) 10,15 +- 2,21 12.97 +- 8,3 17/33 (52%)  11/33 (33%)
[5-15] [1,1-28]

Intermédiaires 30 (23%) 13,57 +- 2,16 6.75 +- 4,8 6/30 (20%) 2/30 (7%)
[7-16] [0,2-18]

Experts 68 (52%) 14,29 +- 1,51 7.23+-6,5 18/68 (26%) 6/68 (9%)
[10-16] [0,1-34]

Total opérateurs 131 (100%) 13,08 +- 2,53 8,6+ 7,1 41/131 (31%) 19/131 (15%)
[5-16] [0,13 — 34,4]

! Différence entre le poids de naissance et le poids prévisionnel (estimation échographique du
poids feetal + nombre de jours de délai avec la naissance x 30 g).

2 Erreur EPF supérieure & 10% du poids de naissance.

3 Erreur EPF supérieure a 15% du poids de naissance.

Les résultats sont présentés sous forme de valeur absolue (VA), moyenne (Moy), déviation
standard (DS) et pourcentage d’erreur-EPF moyen (PEEM).

2.3.4 Valeur prédictive du score de qualité

Les courbes (ROC) illustrant la valeur prédictive du score observée au sein de 1’échantillon
pour prédire une imprécision (erreur-EPF > 10 %) ou une imprécision majeure (erreur-EPF >
15 %) sont présentées Figure 4. Les aires sous la Courbe (AUC) étaient de 0.61 (IC95% =
0.50-0.71) et 0.70 (IC95% = 0.55-0.85) respectivement.

Au sein de I’échantillon, un score < 13 permettait d’identifier 50% des examens associés a
une imprécision de I’EPF (erreur-EPF > 10%), avec une spécificité de 58% pour prédire une
EPF fiable lorsque le score était >13.

Ce méme score < 13 permettait d’identifier 70% des examens associés a une imprécision
majeure de I’EPF (erreur-EPF > 15%), avec une spécificité de 73% pour prédire une EPF
fiable pour les scores > 13.
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Figure 4 : Courbes ROC

A. Courbe ROC de la performance du score de qualité ISUOG a 16 points pour identifier une
erreur-EPF > 10 %.
B. Courbe ROC de la performance du score de qualité ISUOG a 16 points pour identifier une
erreur-EPF > 15 %.
* Différence entre le poids de naissance et le poids de naissance prévisionnel (PNP :
estimation échographique du poids feetal + nombre de jours de délai avec la naissance x 30 g).

2.3.5 Reproductibilité du score de qualité

Les coefficients de corrélation intraclasse observés pour les comparaisons lecteur 1 versus
lecteur 2 et lecteur 2 versus lecteur 3 étaient de 0,79 (IC 95% [0,53 — 0,91]) et de 0,60 (IC
95% [-0,10 — 0,89]) respectivement. Les résultats sont présentés tableau Il1.

Tableau IIl : Concordance entre les notes de qualité iconographiques attribuées par les
différents lecteurs.

Paramétre observé Lecteur 1 versus Lecteur 2 Lecteur 2 versus Lecteur 3
Score Total 0,79 [0,53 - 0,91] 0,60 [-0,10 - 0,89]
Score PC 0,77 [0,47 —0,90] 0,82 [0,40 - 0,95]
Score PA 0,57 [0,10 - 0,82] 0,29 [-0,31 - 0,75]
Score LF 0,52 [0,13 -0,77] 0,10 [-0,13 - 0,50]

La concordance est exprimée sous forme de coefficient de corrélation intraclasse avec
Intervalle de Confiance a 95% (IC 95%) correspondant.
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2.4 Discussion

Principaux résultats

Cette étude est la premicre a faire état d’une association significative entre la qualité¢ des
clichés échographiques biométriques et la précision de I’EPF. Cette association s’exprime par
une corrélation entre score elevé et erreur EPF réduite (p = 0,008). Elle est retrouvee lorsque
I’on compare les scores associés a une imprécision ou a une imprécision majeure a ceux
associés a une erreur EPF < 10 % (p=0,038 et p=0,0095 respectivement). L’analyse par
courbe ROC fait état d’une valeur prédictive positive pertinente du score au sein de
I’échantillon pour identifier les EPF comportant une imprécision majeure (sensibilité de 70%
et spécificité de 73% pour un score-seuil de 13 points).

L’évaluation de la reproductibilité inter-observateur du score témoigne d’une concordance
variable en fonction des différents relecteurs (coefficients de corrélation variant de 60% et
79% avec des intervalles de confiance majeurs). Ce constat differe des observations
précédentes ce qui s’explique probablement par la constitution particuliere de notre
échantillon qui comporte une proportion importante d’opérateurs non experts.

Forces et limites

L’approche innovante proposée dans cette étude permet d’envisager les applications pratiques
et cliniques de 'utilisation systématisée de la cotation des clichés biométriques. Les résultats
concernant la valeur prédictive du score permettent de mesurer les aléas associés aux prises de
décision basées sur des examens pour lesquels le score de qualité témoigne d’un risque
important d’imprécision ou d’imprécision majeure de I’EPF. De facon symétrique, les
résultats témoignent d’une spécificité suffisante pour ne pas multiplier les examens lorsque
les conditions de réalisation de I’examen ne sont pas connues mais que le score de qualité est
satisfaisant.

Sur le plan méthodologique, 1’échantillon constitué, qui comporte une large variabilité
de situations obstétricales et de niveaux d’opérateurs, est représentatif de 1’activité clinique au
sein des centres hospitaliers ce qui conforte la validité et ’applicabilité pratique des résultats
obtenus. Cette applicabilité est majorée par le choix d’utiliser la formule Hadlock 3 dont
I’'usage est largement répandu. Ainsi que par celui d’utiliser des examens biométriques
réalisés dans les 7 jours précédant 1’accouchement pour minimiser les biais en lien avec le
gain ponderal résultant du délai entre 1’échographie et 1’accouchement. Les conditions de
réalisation de la cotation (réalisée de facon prospective pour les besoins de 1’étude et par des
opérateurs séniors) consolident également la validite des résultats obtenus.

L’erreur-EPF moyenne de 8,6% observée au sein de 1’échantillon est en accord avec
les données de la littérature, élément qui étaye la possibilité de généraliser ces observations a
la pratique clinique.

La reproductibilitt moyenne de la cotation constitue une réserve. Cependant, la
réalisation d’une double cotation par deux opérateurs distincts, simple a mettre en ceuvre,
pourrait permettre d’apporter une garantie lorsque le score est utilis¢ pour valider la
pertinence d’un examen dont dépend la prise en charge obstétricale.
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Le caractéere mono-centrique et rétrospectif de cette étude induit des biais potentiels
liés aux pratiques locales. Cependant la diversité des situations obstétricales observées au sein
de I’échantillon et les caractéristiques initiales de cet échantillon (diversité des opérateurs)
limitent significativement ces biais.

Applications pratiques

Les résultats obtenus permettent d’envisager une utilisation pratique du score de qualité pour
sécuriser les prises de décision obstétricales basées sur ’EPF. L’intérét est notamment de
permettre d’objectiver la qualité des clichés indépendamment de 1’expérience et de 1’identité
de I’échographiste qui les a réalisés.

En pratique, le seuil retenu pour proposer un examen de seconde intention est un score
< 13 points. Cette stratégie permettrait aux équipes d’identifier 50% des examens comportant
une imprécision et 70% des examens comportant une imprécision majeure. Dans le cas de
figure ou I’examen de seconde intention présente un score de qualité élevé, la fiabilité de
I’EPF est statistiguement améliorée. Dans I’hypothése d’un score de qualit¢é médiocre
persistant en seconde intention, 1’information donnée au couple est optimisée, les soins
répondent a I’obligation de moyens et la responsabilité des praticiens impliqués dans la prise
en charge est partagée.

Pour les examens obtenant une cotation >13, la réalisation systématique d’un examen
de seconde intention pratiquée par certaines équipes (notamment pour les opérateurs juniors
ou les transferts entre établissements) est remise en cause et I’intérét de 1’examen de seconde
intention peut étre évalué en fonction du contexte.

La pratique d’une double cotation est facile a mettre en ceuvre notamment dans le cadre d’une
décision collégiale et permet de se prémunir d’une sur- ou sous-estimation de la qualité de
I’examen.

L’intérét d’intégrer cette stratégie aux pratiques cliniques pour réduire le nombre
d’évenements porteurs de risques et leurs possibles conséquences maternelles et néonatales
nécessiterait d’étre évalué de fagon prospective et multicentrique pour étre confirmé.

2.5 Conclusion

La précision de I’EPF est significativement corrélée a la qualité des coupes échographiques
biométriques. Le score sur 16 points publié par Salomon et al. permet d’objectiver cette
qualité. Une stratégie intégrant son utilisation systématique pour garantir la qualité de ’EPF
pourrait permettre in fine de sécuriser la prise en charge obstétricale des patientes.
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3. CONCLUSION

L’EPF est un des éléments clés de la prise en charge obstétricale des patientes. Sa
précision et sa fiabilité conditionnent largement la pertinence des décisions obstétricales et les
erreurs de mesure peuvent entrainer des pertes de chance ou induire une iatrogenie, tant sur le
plan maternel que feetal, avec des conséquences parfois graves, a court et long terme.

Alors que certaines équipes cherchent, de facon empirique, a augmenter la précision
de ’EPF en améliorant la qualité de leurs clichés biométriques, nous avons pu mettre en
¢vidence dans notre étude qu’une meilleure qualité des clichés biométriques était
significativement corrélée a une EPF plus précise, ce qui n’avait jamais été montré dans la
littérature.

Nous avons étudié I’'impact de 1’utilisation du score de Salomon et al. sur 16 points,
publié¢ dans les recommandations de I’ISUOG, utilis¢ a plusieurs reprises dans la littérature
dans le cadre de controles de qualité systématisés. Nous avons appliqué ce score a I’ensemble
des examens de notre échantillon et mis en évidence sa pertinence pour identifier les EPF
imprécises. Nous proposons d’utiliser en pratique clinique un score seuil de 13 points qui
permet d’identifier 70% des EPF comportant une imprécision majeure (>15%), avec une
specificité de 73%.

Nous avons validé sa bonne faisabilité et sa simplicité d’utilisation. Seule la reproductibilité
du score apparaissait comme une limite a la pertinence globale de la méthode. Nous
proposons donc de réaliser une double cotation dans le but de garantir sa fiabiliteé.

Nos résultats permettent d’envisager une utilisation pratique de ce score afin
d’objectiver la qualité des clichés échographiques et ainsi, garantir la précision de I’EPF.
La validation définitive d’une utilisation systématisée du score impliquerait une application
en pratique courante, sur de larges effectifs pour confirmer son impact positif sur la qualité
des soins.
Cette méthode pourrait permettre en effet de sécuriser les décisions obstétricales et de réduire
les événements indésirables liés aux imprécisions de I’EPF et a leurs conséquences
maternelles et néonatales.
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5. ANNEXES

Annexe 1 : Fiche de recueil de données
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Annexe 2: Niveaux d'expérience des opérateurs ayant réalisé les

échographies biométriques.

Débutants
n=15

Intermédiaires
n=10

Experts
n=11

Internes de gynécologie
obstétrique ou médicale du
ler au 4e semestre n= 8
Internes de radiologie n =4

Eléves Sages-femmes n = 3

Médecin généraliste non titulaire du
DIU d'échographie obstétricale
n=1

Internes de gynécologie obstétrique
ou médicale du 5e au 10e semestre
non titulaires du DIU d'échographie
obstétricale n=9

Gynécologues obstétriciens
titulaires du DIU d'échographie
obstétricale n =5

Sages-femmes titulaires du DIU
d'échographie obstétricale n =5

Radiologues titulaires du DIU
d'échographie obstétricale n = 1
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