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IMG : interruption médicale de grossesse
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BIP : bolus intermittent programmé
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CHU : centre hospitalier universitaire

IADE : infirmier(e) anesthésiste dipléomé(e) d’état
SSPI : salle de surveillance post-interventionnelle
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Emeline CHATENET | Thése d’exercice | Université de Limoges | 2017

(@) B¥-NC-ND |

20



Table des tableaux

Tableau 1 : Caractéristiques des PAtIENTES.........ciiiieeiiiieiiee e ee e e e e e e e e eaanes
Tableau 2 : DONNEES ODSIELNCAIES .......ceeveiieiiieieeeeee e

Tableau 3 : Analgésie, bloc moteur et satisfaction.............ccccoooeviiiiiiiii e

Emeline CHATENET | Thése d’exercice | Université de Limoges | 2017

(@) B¥-NC-ND |

21



Introduction

L’interruption médicale de grossesse (IMG) est une interruption volontaire de la grossesse
secondaire a la découverte chez l'enfant a naitre, d’anomalies malformatives et/ou
génétiques d’'une gravité extréme ou incompatibles avec la vie. Elle peut étre pratiquée a
n’importe quel terme. Elle est régie en France par la loi n°75-17 du 17 janvier 1975. La
demande d’IMG est examinée puis acceptée par le Centre agréé Pluridisciplinaire du
Diagnostic Prénatal (CPDPN). Depuis la loi du 4 juillet 2001, I'accord nécessite la signature
de deux médecins, attestant le motif médical de I'interruption de grossesse.

Le développement des techniques de diagnostic prénatal a conduit, ces dernieres années, a
une augmentation constante du nombre d'IMG avec une implication forte des anesthésistes
dans la prise en charge de la douleur[1]. En France, le nhombre d’attestations délivrées en
vue d’'une IMG est passé d’environ 2000 au début des années 1990 a 7422 en 2014[2]. La
majorité des actes (72,4%) sont réalisés aux deuxieme et troisieme trimestres de grossesse.
37% des attestations sont délivrées aprés 22 semaines d’aménorrhée (SA), proportion qui
semble assez stable dans le temps. En Limousin, 64 autorisations d'IMG ont été délivrées en
2014.

Lors de cette procédure, a la douleur psychique se surajoute une douleur physique
importante. La douleur au cours d’'une IMG a 24 SA est percue comme sévére avec une
EVA moyenne a 74/100 millimétres[3].

En France, la technique antalgique la plus fréquemment utilisée dans ce cadre est
'analgésie péridurale, procédure qui n’influence pas la durée du travail obstétrical avec un
minimum d’effets indésirables maternels[4]. Dans notre pays, 80% des patientes subissant
une IMG tardive, bénéficient d’'une technique d’analgésie par voie épidurale[1]. L’analgésie
péridurale, au cours du travail obstétrical, est actuellement la technique antalgique de choix
en termes d’efficacité et de sécurité maternelle.

La PCEA-DC (administration autocontrolée par la patiente avec adjonction d’'un débit
continu) constitue le mode de référence concernant l'administration des agents
anesthésiques (anesthésiques locaux et morphiniques liposolubles) par voie péri-médullaire
en contexte obstétrical. Ce mode d’administration, tout en permettant de limiter I'apparition
d'un bloc moteur, assure un contréle optimisé de la douleur en réduisant le nombre
d’interventions médicales pour défaut d’analgésie au cours du travail obstétrical[5].

Récemment, lors des accouchements a terme, le mode PCEA-BIP (administration
autocontblée par la patiente avec adjonction de boli intermittents programmés) a démontré
sa supériorité par rapport au mode PCEA-DC avec une réduction de doses des agents péri-
médullaires administrés et une amélioration de la satisfaction maternelle[6].

Aucune étude ne s’est intéressée a linfluence du mode d’administration (PCEA-DC ou
PCEA-BIP) des anesthésiques en épidural au cours des IMG tardives.

L’objectif principal de cette étude est de démontrer le bénéfice du mode PCEA-BIP par
rapport au mode standard PCEA-DC dans les IMG aprés 22 SA en terme de satisfaction
concernant 'analgésie.
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|. Matériel et méthode

Schéma de I’étude

Il s’agit d’une étude pilote, prospective, monocentrique, randomisée en deux bras paralléles
et réalisée en double aveugle dans le service de gynécologie-obstétrique de I'hdpital mére-
enfant au CHU de Limoges, de novembre 2015 & mai 2018.

Les accords du comité d’éthique et du CPP ont été obtenus au préalable et le consentement
libre et éclairé de chaque patiente a été recueilli.

Recrutement

Les patientes sont recrutées par un médecin anesthésiste-réanimateur lors de la
consultation d’anesthésie qui se déroule au moins 48 heures avant 'lMG a I'hépital mére-
enfant du CHU de Limoges.

Peut étre incluse toute patiente majeure, ASA 1 ou 2 (classification en annexe), devant subir
une IMG a plus de 22 SA avec arrét de vie foetale suivie d’'une expulsion voie basse, et étant
affiliée a un régime de sécurité sociale.

Les critéres d’exclusion sont toute contre-indication a I'analgésie péridurale (coagulopathie
ou prise récente d’anticoagulants, allergie a 'un des constituants, déformation sévére du
rachis, infection au point de ponction), la prise d’opiacés dans les 24 heures précédant la
procédure, le refus de la patiente ou son incapacité a comprendre le protocole.

Procédure

Au CHU de Limoges, I'MG se déroule en plusieurs étapes. Les patientes sont convoquées
en ambulatoire, a I'hdpital, 36 a 48 heures avant le déclenchement pour la prise de trois
comprimés de mifépristone (un stéroide de synthése a action anti-progestative), induisant un
décollement trophoblastique de la muqueuse utérine et des modifications du col utérin.
L’hospitalisation en grossesse pathologique a lieu la veille du déclenchement, en chambre
seule. Le dossier est alors vérifié par la sage-femme et l'obstétricien et un examen
gynécologique est pratiqué. Le matin de l'intervention, vers 6 heures, un a deux comprimés
de misoprostol (analogue de la prostaglandine E1) sont administrés a la patiente selon le
protocole en vigueur dans le service afin d’accélérer la maturation du col et de provoquer
des contractions utérines.

La patiente est par la suite transférée en salle de naissance ou est effectuée une injection
létale funiculaire ou intracardiaque sous contréle échographique. Une sédation intra-
veineuse est administrée au cours de cette procédure. Elle retourne ensuite dans sa
chambre. Dés que le travail obstétrical a débuté et que la patiente devient algique, elle est
raccompagnée en salle de naissance pour la mise en place de la péridurale. La
randomisation est effectuée soit dans le groupe PCEA-DC soit dans le groupe PCEA-BIP.
Une méthode de randomisation informatisée est utilisée. Un(e) Infirmier(e) Anesthésiste
Diplobmé(e) d’Etat (IADE), ne participant pas a la prise en charge de la patiente découvre le
bras de randomisation sur un ordinateur en salle de surveillance post-interventionnelle
(SSPI). Ce dernier programme ensuite la pompe a PCEA en insu de la patiente et des
soignants qui la prennent en charge, et recouvre I'écran de la pompe par un collant opaque.
L’'induction du travail obstétrical est plus ou moins complétée par I'administration
intraveineuse d’oxytocine. La poche des eaux est ensuite rompue de facon artificielle.
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Pour la mise en place de la péridurale, la patiente est installée en position assise ou en
décubitus latéral. L’anesthésiste repére le niveau de ponction (L3-L4 ou L4-L5) et réalise
I'antiseptie cutanée avant d’appliquer un champ stérile. Il réalise une anesthésie locale au
point de ponction et procéde au repérage de I'espace péridural a 'aide d’une aiguille de
Tuohy. La technique de perte de résistance au mandrin liquide est utilisée, elle consiste a
appliquer une pression continue sur le piston d’une seringue a faible résistance remplie de
sérum physiologique. L’espace est atteint lorsqu’il survient une perte de résistance brutale
apres le franchissement du ligament jaune. L’opérateur insére alors un cathéter multiperforé
(4 a 5 cm dans I'espace péridural) sans résistance. Il prépare enfin le mélange utilisé pour le
bolus qui est & base de lévobupivacaine a 2,5 mg/mL (un flacon de 10 mL) associé a 10 ug
de sufentanil (2 mL d’'une ampoule de 10 mL contenant 50 pg). Il injecte une dose-test de 2
mL pour s’assurer de I'absence de bloc moteur puis un bolus de 8 mL de ce mélange si
aucune anomalie n’est constatée.

Le mode de la pompe est ensuite réglé par I'lADE. Dans le groupe PCEA-BIP, la pompe est
programmeée pour délivrer un bolus intermittent programmé systématique de 5 mL toutes les
trente minutes d’'un mélange a base de 62,5 mg de Iévobupivacaine (poche de 100 mL a
0,625 mg/mL) associé a 40 ug de sufentanil (les 8 mL restant de 'ampoule de 50 ug/10 mL
sont ajoutés dans la poche de 100 mL de Iévobupivacaine) et a 150 pg de clonidine (une
ampoule de 1 mL a 0,150 mg/mL est rajoutée dans la poche de |évobupivacaine). Des
études expérimentales humaines ont confirmé le site d’action spinal de la clonidine[7] et ont
montré qu’elle permettait d’augmenter la durée et la profondeur de Il'analgésie péri-
médullaire durant la premiére phase du travail en association avec la bupivacaine[8]. Dans le
groupe PCEA-DC, la pompe est réglée pour administrer un débit continu de 10 mL par heure
de la solution précedemment décrite. Dans les deux cas, une autorisation d’auto-
administration par la patiente d’'un bolus de 5 mL du mélange toutes les 10 minutes est
également programmée.

La durée de I'expulsion est variable d’'une patiente a l'autre. Aprés I'lMG, les patientes sont
surveillées environ deux heures en salle de naissance.

Critéres de jugement

Le critere de jugement principal est la satisfaction des patientes concernant I'analgésie
pendant le travail. Elle est évaluée, dans les deux heures suivant I'expulsion, a I'aide d’'une
échelle visuelle de satisfaction allant de 0 a 100 mm (0 étant insatisfaction totale et 100
correspondant a une satisfaction parfaite). Ce type d’échelle a été utilisé dans les différentes
études ayant comparé les deux modes au cours du travail obstétrical a terme[9]-{13]. La
mesure est recueillie par 'anesthésiste a la fin de la procédure.

Les criteres de jugement secondaires sont le nombre d’appels de l'anesthésiste pour
analgésie insuffisante, le nombre de boli de secours nécessaires, la dose totale d’agents
anesthésiques administrés par heure, les données obstétricales (durée du travail, doses
totales d’oxytocine et prostaglandine, extraction instrumentale ou non), I'apparition
éventuelle d’'un bloc moteur et la survenue d’effets indésirables.

Le nombre d’appels de I'anesthésiste et le nombre de boli de secours sont recueillis par
'anesthésiste prenant en charge la patiente. Lorsque I'anesthésiste est appelé, il réalise au
préalable une EVA douleur et reléve la présence d’'un éventuel bloc moteur défini par un
score de Bromage modifié inférieur a 5 (annexe 3). Il mentionne également la survenue
d’éventuels effets indésirables. La dose totale d’agents anesthésiques administrés est
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relevée par I'lADE a la fin de la procédure. Les données obstétricales sont recueillies par la
sage-femme prenant en charge la patiente.

Analyse statistique

I.1.1. Calcul de la taille d’étude

Si on souhaite mettre en évidence une différence de moyenne de I'échelle de satisfaction de
7mm (différence retrouvée dans la méta-analyse de George) avec un écart-type de 7 mm
(écart-type retrouvé le plus souvent dans les études de la méta-analyse de George), il
faudrait 17 sujets par groupe (avec un risque alpha a 5% et une puissance a 80% (calcul fait
par Nquery Advisor 7.0).

Il est donc décidé d’inclure 17 patientes par groupe, soit au total 34 patientes avec
remplacement des patientes non évaluables si nécessaire.

I.1.2. Méthodes statistiques employées

Les analyses statistiques seront réalisées par I'Unité Fonctionnelle de Recherche Clinique et
de Biostatistique du CHU de Limoges au moyen du logiciel SAS Entreprise Guide® V 4.3
(SAS Institute Cary, NC). Le degré de significativité retenu pour 'ensemble des analyses
sera fixé a 0,05. Les analyses seront réalisées en intention de traiter et en insu des groupes
de traitement. Les analyses seront conduites et présentées selon les recommandations
CONSORT Statement révisées en 2010[14].

Analyse descriptive :

Les variables quantitatives seront décrites selon moyenne + écart-type ou médiane et
intervalle interquartile. Les variables qualitatives seront décrites par les effectifs,
pourcentages et intervalles de confiance a 95% calculés selon la méthode exacte.

Les caractéristiques des patientes randomisées dans les deux groupes de randomisation
seront présentées.

Analyse principale :

La comparaison du score de I'échelle de satisfaction dans les 2 heures suivant I'interruption
médicale de grossesse entre les deux groupes sera réalisée en utilisant le test t de student
ou le test non paramétrigue de Mann Whitney en fonction du respect ou non des conditions
d’application du test paramétrique.

Analyses secondaires :

Les analyses secondaires sur les variables quantitatives (objectifs secondaires 1, 2, 3, 5, 6
et en partie le 4) seront réalisées en utilisant le test t de student ou le test non paramétrique
de Mann Whitney en fonction du respect ou non des conditions d’application du test
paramétrique. Les analyses secondaires sur les variables qualitatives (nécessité d’extraction
instrumentale) seront réalisées par des tests du Chi2 ou des tests exacts de Fisher en
fonction des effectifs théoriques.
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Tableau 1 : Caractéristiques des patientes

Patientes Age (année) | Poids (kg) | Taille (cm) | IMC (kg/m?)
1 32 58 171 20
2 29 54 164 20
3 34 58 163 22
4 39 70 166 25
5 31 56 173 19
6 45 87 165 32
7 38 73 170 25
8 21 73 160 28
9 24 95 162 36
10 25 68 158 27
11 23 84 169 29
12 35 105 157 43
13 35 57 151 24
14 25 64 171 22
15 34 67 170 23
Moyenne/Médiane 317 71+15 165+ 6 26+6

Les résultats sont exprimés en moyennes + écart-types
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Tableau 2 : Données obstétricales

Patientes | Terme Dose totale Dose totale Durée du | Intervalle APD-
(SA) Oxytocine (Ul) | Prostaglandine (mg) travail délivrance
(min) (min)

1 30 1,8 0,2 414 399

2 24 0 0,6 467 457

3 26 0 0,2 65 37

4 34 0,5 0,2 472 457

5 26 0 0,2 80 42

6 24 0 0,8 686 676

7 29 0 0,6 273 258

8 27 0 0,6 657 625

9 31 0,9 0,8 1345 1306

10 25 0 0,4 190 150

11 32 0,72 0,6 342 312

12 34 7,17 0,1 1081 1061

13 28 3,1 0,4 635 619

14 24 0 0,2 378 368

15 36 2,41 0,05 594 576
Médiane/ | 28 [24- 1,11+19 0,4 [0,2-0,6] 467 [307- | 457 [285-622]
Moyenne 36] 646]

Les résultats sont exprimés en moyennes * écart-types et médianes avec leurs intervalles
interquartiles.
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[l. Résultats

Les résultats présentés ici ne sont que partiels et seulement descriptifs, I'étude étant a
I'heure actuelle toujours en cours et le double insu n’ayant pu étre levé. Aucune comparaison
entre les deux groupes n’a donc pu étre effectuée.

De novembre 2015 a mai 2017, 15 patientes ont été recrutées. Une patiente a été exclue
avant randomisation car elle avait recu de la nalbuphine dans les heures précédant son
entrée en salle de naissance. Les données d’une autre patiente n’ont pu étre exploitées dans
la mesure ou elle a expulsé juste aprés la mise en place de la péridurale. Les données de 13
patientes ont donc pu étre en partie analysées pour l'instant.

Concernant les données démographiques, 'age moyen était 31(+/- 7) ans. La taille moyenne
était 165 (+/- 6) cm, le poids moyen 71 (+/- 15) kg et 'IMC moyen 26 (+/- 6). La parité
médiane était de 1 enfant [0-3]. Onze patientes étaient ASA 1 et quatre ASA 2. Sept
patientes avaient déja eu au moins un accouchement par voie basse.

Le score de satisfaction médian était de 90 mm [85-92].

L’EVA initiale moyenne avant pose de la péridurale était de 67 (+/- 15) mm. L'APD a été
efficace chez toutes les patientes. 5 patientes (33%) ont fait appel a I'anesthésiste pour
analgésie insuffisante (une patiente a trois reprises et les quatre autres une seule fois). 3
d’entre elles (20%) ont eu besoin d’au moins un bolus de secours (2 boli pour deux patientes
et un seul bolus pour la troisieme). 9 patientes (69%) ont eu un bloc moteur (score de
Bromage modifié < 5) parmi lesquelles 7 patientes (78%) n’ont présenté qu’une faiblesse a la
flexion de hanche (Bromage modifié a 4). La dose médiane de levobupivacaine administrée
par heure était 7,2 mg [6,6 ; 9,6], la dose médiane de sufentanil administrée par heure était
4,8 ug [4,2-6] et la dose médiane de clonidine par heure était 16,8 ug [16,2-18].

Concernant les données obstétricales, le motif de 'IMG était une malformation isolée pour
10 patientes, un syndrome polymalformatif pour une, une anomalie chromosomique pour 3
et un retard de croissance intra-utérin pour une. 10 foetus étaient en position céphalique et 5
en siége. La durée médiane de travail était 467 minutes [307,5-646] soit 8 heures et 18
minutes [5h12-11h17]. Toutes les patientes ont expulsé par voie basse et sans extraction
instrumentale. La dose moyenne d’oxytocine administrée était de 1,1 Ul (+/- 1,9) et la dose
médiane de prostaglandine était de 0,4 mg [0,2-0,6].

Pour les effets indésirables, deux patientes ont eu des nausées isolées, une a eu des
nausées associées a une hypotension et deux ont eu une péridurale latéralisée.
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Tableau 3 : Analgésie, bloc moteur et satisfaction

Patientes | EVA Dose de Dose de Dose de | Score de EV
douleur | levobupivacaine/h | sufentanil/h | clonidine/h | Bromage | satisfac-
avant (mg) (Mg) (1) modifié | tion (mm)
APD
(mm)
1 70 15 6 17,4 3 50
2 49 14,4 8,4 27,6 5 80
3 90 14,4 9,6 35,4 5 70
4 40 7,2 4.8 16,8 4 100
5 80 0 0 0 - -
6 70 7,2 4.8 18 4 100
7 64 6 4,2 14,4 4 85
8 80 7,2 4,8 16,8 4 92
9 80 7,8 4,2 16,2 2 90
10 60 6,6 4,2 16,2 4 85
11 60 sortie sortie sortie sortie sortie
12 40 6,6 4,2 16,2 4 90
13 80 8,4 3,6 13,8 5 100
14 80 54 3,6 13,8 5 90
15 60 9,6 6 22,8 4 90
Médiane/ | 67 + 15 7,2 [6,6-9,6] 4,8 [4,2-6] | 16,8 [16,2- 90 [85-
Moyenne 18] 92]

Les résultats sont exprimés en moyennes * écart-types et médianes avec leurs intervalles

interquartiles
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[1l. Discussion

Les IMG tardives sont équivalentes a un travail obstétrical induit (par administration
d’analogues de la prostaglandine E1) et souvent augmenté (administration d’oxytocine). La
douleur physique générée par la dilatation cervicale et les contractions utérines est majorée
par les effets secondaires du traitement (effets digestifs tels que nausées et vomissements,
diarrhée, fiévre, frissons...)[15] mais aussi par I'état de stress et de détresse psychologique
de la patiente. Lors d’'un accouchement spontané, la douleur induite par la dilatation
cervicale et les contractions utérines résulte de la synthése et de la libération locale d’'une
série de substances inflammatoires (prostaglandines, cytokines...) qui vont sensibiliser les
fibres nociceptives afférentes innervant le col utérin (sensibilisation périphérique). Les influx
nociceptifs vont a leur tour induire une sensibilisation centrale au niveau de la moelle
épiniére. La douleur du travail obstétrical est associée a une élévation des concentrations de
neurotransmetteurs excitateurs (glutamate, aspartate) dans le liquide céphalo-rachidien[16],
[17]. En cas d’induction du travail obstétrical (cas des IMG), 'administration intravaginale
puis systémique de PGE1l provoque a la fois une libération locale de médiateurs
inflammatoires et une réaction inflammatoire généralisée (fievre). Les douleurs physiques
résultent donc d’'un état de sensibilisation-hyperalgésie a la fois périphérique et centrale
d’origine viscérale. Ces douleurs viscérales profondes concernent la majorité de la
procédure ; la douleur mécanique causée par la distension du périnée au moment de
I'accouchement dépend du terme de la grossesse (poids du foetus). Les douleurs d’origine
viscérale sont plus complexes et plus difficiles a soulager que les douleurs d’origine
mécanique. Les viscéres ont une double innervation (nerfs somatiques et systéme
sympathique/parasympathique). La douleur viscérale est souvent jugée plus déplaisante que
la douleur mécanique. Cela s’expliquerait par une activation plus importante des centres
supra-médullaires liés aux émotions négatives[18]. Lors des IMG, la composante
psychologique émotionnelle (culpabilité, anxiété, angoisse, peur...) vient encore renforcer
ces mécanismes[19].

Relativement peu de travaux se sont intéressés a la prise en charge de la douleur au cours
des interruptions tardives de grossesse. Une étude récente a toutefois démontré I'efficacité
de I'administration de prégabaline orale combinée a une analgésie péridurale en terme de
consommation en agents administrés et en terme de recours a une analgésie de
« secours »[20]. La PCEA est la technique la plus répandue en France. Cependant le bien-
fondé de la participation de la patiente au traitement de sa douleur dans ce contexte difficile
reste discutable.

Hamoda et al[21] ont recherché les facteurs prédictifs d’'une douleur sévére et d'une
consommation importante d’analgésiques dans les IMG. lIs retrouvent que les scores de
douleur sont plus élevés chez les femmes d’age jeune, les nullipares, les termes avancés et
les procédures longues avec des doses importantes de prostaglandines administrées. Le
degré d’anxiété est également positivement corrélé a lintensité des douleurs ce qui laisse
penser que le degré de satisfaction de la patiente en fin de procédure ne dépend pas
seulement de la prise en charge anesthésique mais également du profil de la patiente, de
l'implication de son entourage et probablement de 'empathie manifestée par 'ensemble de
I'équipe médicale et paramédicale la prenant en charge.

L’analgésie péridurale est actuellement la technique la plus indiquée et la plus efficace pour
soulager les douleurs viscérales et mécaniques liées au travail obstétrical[22]. Son but est
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d’apporter a la patiente une analgésie pérenne quelle que soit l'intensité des stimulations
douloureuses, sans générer deffets indésirables. Les modalités d’administration des
anesthésiques locaux dans I'espace péridural ont beaucoup évolué au fil des ans. Le mode
PCEA-débit continu, développé a partir des années 1990, donne a la patiente un role actif
dans la prise en charge de la douleur en lui autorisant des auto-administrations de mélange
anesthésique via des pompes homologuées. Initialement, il offrait la possibilité de coupler un
débit continu a 'administration de boli par la patiente. Un débit continu permet de prévenir la
réapparition de la douleur aiglie mais conduit & une augmentation de consommation des
anesthésiques locaux et possiblement & un bloc moteur. L’existence de ces inconvénients a
conduit au développement du mode PCEA-bolus intermittent programmé. Il consiste en
'administration automatique de boli a intervalles réguliers sans attendre la réapparition de la
douleur et permet également a la patiente de commander des boli supplémentaires. Des
études récentes réalisées au cours du travail obstétrical & terme ont montré que ce mode
permettait une diminution de la consommation globale d’anesthésiques locaux, un moindre
taux de réinterventions aupres de la patiente et une meilleure satisfaction maternelle[6]. Il
semble également procurer une analgésie supérieure au mode PCEA-DC, probablement en
lien avec une meilleure diffusion des anesthésiques locaux dans I'espace péridural. Quinn
Hogan a étudié sur des cadavres la diffusion dans l'espace péridural de solutions
d’encre[23]. Il conclut que la diffusion est non uniforme et régulée par le rapport de force
entre la pression d’injection et celle des structures existantes. Les boli auraient donc plus
d’efficacité que le méme volume administré de fagon continue dans I'espace péridural.
Giorgio Capogna et al ont émis I'hypothése que I'administration d’anesthésiques locaux de
fagon séquentielle et non continue au contact des fibres motrices permet de garder un
gradient permanent entre I'espace intraneural et extraneural limitant de cette fagon
I'apparition du blocage des fibres motrices et donc du bloc moteur[24].

La population de cette étude est composée de femmes majeures devant subir une IMG a
plus de 22 SA. Elle est trés comparable, pour 'age et les données anthropométriques aux
populations des études réalisées sur le méme sujet dans le travail obstétrical a terme.

L’analyse des premiéres données recueillies retrouve la présence d’'un bloc moteur chez
69% des patientes (score de Bromage modifié < 5). Méme s’il est modéré chez 78% d’entre
elles (score de Bromage modifié a 4), son incidence semble plus importante que dans
'étude de Capogna et al (seule étude congue pour comparer l'incidence du bloc moteur
entre les deux groupes dans le travail obstétrical a terme) ou un bloc moteur est observé
chez 37% des patientes du groupe DC et seulement 2,7% de celles du groupe BIP. Cette
différence est difficile a expliquer car les auteurs utilisent également le score de Bromage
modifié pour définir la présence d’'un bloc moteur et le réglage de leur pompe est identique a
celui que nous avons utilisé dans cette étude.

Concernant la dose totale horaire de lévobupivacaine administrée, elle est trés proche des
valeurs retrouvées dans les études citées précedemment. La dose totale médiane horaire de
lévobupivacaine est de 7,2 mg [6,6-9,6] dans notre étude. Chez S Leo et al elle est de 7,6
mg/h dans le groupe BIP et de 9,3 mg/h dans le groupe DC. Chez Wong et al elle est de
10,5 mg/h dans le groupe BIP et de 11,9 mg/h dans le groupe DC. Chez Sia et al, de 6,5
mg/h (groupe BIP) et de 7,5 mg/h (groupe DC). Chez Lim et al de 8,9 mg/h (groupe BIP) et
de 9,1 mg/h (groupe DC). De la méme facon, les différents scores de satisfaction obtenus
dans les différentes études sont similaires a celui que nous avons retrouvé. Dans notre
étude le score de satisfaction médian est de 90 mm [85-92]. Chez S Leo et al le score
moyen est de 93,9 mm dans le groupe PIB et de 85,8 dans le groupe DC. Chez Wong et al
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le score médian est de 92 mm (groupe BIP) et de 85 mm (groupe DC). Chez Sia et al le
score médian est de 95 mm (groupe BIP) et de 90 (groupe DC). Chez Lim et al, le score
moyen est 97 mm (groupe BIP) et 89 (groupe DC).

Concernant la survenue d’effets indésirables, deux épisodes de nausées isolées et un
épisode de nausées associé a une hypotension ont été recencés parmi les patientes de
I'étude. Les événements indésirables les plus fréquemment retrouvés dans les études sur le
méme sujet au cours du travail obstétrical & terme sont les nausées et vomissements, le
prurit, les frissons et les épisodes d’hypotension maternelle[9], [11], [12]. Cependant aucune
de ces études n’a retrouvé de différence significative entre les deux groupes en terme
d’incidence d’effets indésirables.

Difféerentes difficultés se sont présentées depuis le début de I'essai clinique. Pour étre
incluses dans I'étude, les patientes ne doivent pas avoir regu d’opiacés dans les 24 heures
précédent la procédure. Or dans certaines situations, la douleur est présente précocemment
et difficilement supportable alors que les modifications du col ne sont pas encore suffisantes
pour envisager la mise en place de la péridurale. Dans l'intervalle, la nalbuphine est dans ce
contexte une alternative analgésique intéressante. Le cas s’est présenté pour une des
patientes de l'étude et celle-ci a di étre exclue. Un autre cas de figure s’est avéré
problématique. Il concerne la taille du foetus qui peut étre trés petite (notamment dans les
cas de RCIU séveére) et entrainer une expulsion trés rapide, ne laissant pas le temps a la
péridurale de s’installer correctement. Dans cette situation, plusieurs données ne peuvent
étre recueillies et le score de satisfaction est peu fiable. Enfin, la derniére difficulté est en lien
avec le faible potentiel de recrutement. Les IMG réalisées aprés 22 SA restent relativement
rares et le sont d’autant plus dans une région a faible natalité comme le Limousin.

Un dernier phénoméne semble important a signaler car il peut étre a 'origine d’'un biais. I
s’agit des cas de latéralisation de la péridurale. En effet, ce probléme mécanique n’est pas
rare. Cette situation s’est présentée a deux reprises pour l'instant. Le probléme a été résolu
soit par le retrait d’'un ou plusieurs centimétres du cathéter de péridurale en place soit par la
mise en place d’'un nouveau cathéter. Cependant il entraine souvent un inconfort important
chez la patiente et peut avoir un impact sur le score de satisfaction final alors qu’il n’est pas
en lien avec le mode de PCEA.
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Conclusion

La prise en charge de la douleur au cours des IMG reste peu étudiée. Les scores de douleur
recueillis chez les femmes subissant une IMG sont plus élevés que dans le travail obstétrical
a terme. Ce phénomene est probablement lié a la composante psychologique émotionnelle
qui est exacerbée mais aussi aux effets secondaires des traitements administrés pour
déclencher I'expulsion. Le mode PCEA-BIP a montré sa supériorité par rapport au mode
PCEA-DC dans le travail obstétrical a terme mais aucune étude n’a encore comparé ces
deux modes dans les IMG du troisiéme trimestre.

L’étude étant toujours en cours, les résultats présentés dans ce travail ne sont que partiels
mais semblent néanmoins réalistes car comparables pour les valeurs médianes ou
moyennes a ceux retrouvés dans les études au cours du travail obstétrical a terme. La
principale limite de ce travail sera probablement le faible recrutement.
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Annexe 1. Modes de PCEA

¢ Mode débit-continu

Bolus Peéeriode
d’interdiction

patiente

T

Debit continu
> temps
e Mode bolus intermittent programmé
Periode
_Bulus - d’interdiction Bolus
mtermltten:t patiente
programme
Péeriode BIP
> temps
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Annexe 2. Classification ASA (American Society of Anesthesiologists)

Score ASA ou Physical Status Classification System qui exprime I'état de santé pre-
opératoire d’un patient :

1.

o o M w DN

Patient normal

Patient avec anomalie systémique modérée

Patient avec anomalie systémique sévere

Patient avec anomalie systémique sévére représentant une menace vitale constante
Patient moribond dont la survie est improbable sans l'intervention

Patient déclaré en état de mort cérébrale dont on préléve les organes pour greffe
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Annexe 3. Niveaux sensitifs
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Annexe 4. Score de Bromage modifié

: bloc moteur complet (incapacité a mobiliser pieds et genoux)
: bloc moteur presque complet (bouge les pieds uniqguement)
: bloc partiel (bouge les genoux uniqguement)

: faiblesse détectable a la flexion de la hanche

°
o A W N P

: pas de faiblesse de la hanche en position couchée
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Comparaison du mode débit continu au mode bolus intermittent programmé dans le
cadre de l'analgésie épidurale contrélée par les patientes au cours des interruptions
médicales de grossesse du troisiéme trimestre

Introduction : Aucune étude ne s’est encore intéresseée a I'efficacité du mode d’administration
des anesthésiques chez les patientes bénéficiant d’'une PCEA pour une IMG du troisieme
trimestre. L'objectif de ce travail est de montrer la supériorité du mode bolus intermittent
programmeé (BIP) par rapport au debit continu (DC) en terme de satisfaction maternelle dans
les IMG aprés 22 semaines d’aménorrhée.

Matériel et méthode : nous avons écrit le protocole de cet essai clinigue monocentrique,
prospectif, randomisé et réalisé en double aveugle. Les patientes sont randomisées soit
dans le groupe BIP (boli de 6mL toutes les 30 minutes) soit dans le groupe DC (12 mL/h). La
dose horaire d’agents anesthésiques administrés et le score de satisfaction sont relevés en
fin de procédure. Les variables quantitatives seront décrites selon moyenne + écart-type ou
médiane et intervalle interquartile. Les variables qualitatives seront décrites par les effectifs
et pourcentages.

Résultats : I'étude étant toujours en cours, 15 patientes ont pour le moment été
randomisées. Les résultats préliminaires montrent que 5 d’entre elles (33%) ont fait appel a
I'anesthésiste pour analgésie insuffisante. Le score de satisfaction médian est de 90 mm [85-
92], la dose médiane de bupivacaine administrée par heure de 7,2 mg [6,6-9,6], la dose
médiane de sufentanil horaire de 4,8 ug [4,2-6] et la dose médiane de clonidine horaire de
16,8 ug [16,2 -18].

Conclusion : ces résultats sont proches de ceux retrouvés dans les études réalisées au
cours du travail obstétrical a terme. La principale limite sera probablement le faible
recrutement.

Mots-clés : IMG, troisieme trimestre, PCEA, bolus intermittent programmé, débit continu.

Programmed Intermittent Epidural Bolus versus Continuous Epidural Infusion in
Patient Controlled Epidural Analgesia for third trimester medical termination of
pregnancy

Background : the mode of delivery of local anaesthetics via PCEA for patients undergoing
third trimester legally induced abortion has never been investigated yet. We hypothesized
that Programmed Intermittent Epidural Bolus (PIEB) administration would result in a better
degree of satisfaction of the patients compared with Continuous Epidural Infusion (CEI) for
third trimester voluntary termination of pregnancy analgesia.

Methods : we wrote the protocol of this interventional, prospective, randomized and double
blind trial. Patients are randomized to PIEB (boluses of 6 mL every 30 minutes) or CEIl (12
mL per hour) group. Values as hourly consumption of anaesthetics and patients’degree of
satisfaction are collected at the end of the intervention. Continuous variables are presented
as mean * standard deviation or median with interquartile range. Qualitative variables are
expressed as percentages and strength.

Results : the study is still running and 15 patients have been randomized so far. First results
show that 5 of them have called the anesthetist for insufficient analgesia. The median
satisfaction score is 90 mm [85-92], the median bupivacaine consumption per hour is 7.2 mg
[6.6-9.6], the median sufentanil consumption per hour is 4.8 pg [4.2-6] and the median
clonidine consumption per hour is 16.8 ug [16.2-18].

Conclusion : these results are close to those found in trials concerning labour. The main limit
will be probably the small recruitment.

Keywords : legally induced abortion, third trimester, PCEA, programmed intermittent epidural
bolus, continuous epidural infusion.



