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L'UNITE DE DEVELOPPEMENT EN OBSTETRIQUE

Cette Unité a été crée en 1997 pour promouvoir la recherche clinique au sein du service d'Obstétrique. Le respon-
sable est le Dr M. Boulvain.

De nombreux traitements, examens et interventions sont proposés aux femmes au cours de la grossesse. La prise
en charge de cette période tres importante mérite certainement d'étre évaluée scientifiguement. Il est possible
qu'au cours d'un suivi de grossesse ou d' accouchement un membre du service propose a une femme de participer a
une étude clinique.

Nous remercions d'avance les femmes de participer aux études que hous organisons. Leur collaboration sera utile
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PROGESTERONE VAGINALE:
ETUDE 4P

Mesurer l'impact de I'administration quotidienne
de 200 mg de progestérone par voie vaginale
versus placebo jusqu'a 36 semaines (double
aveugle) en plus de la prise en charge habi-
tuelle chez les femmes a risque d'accouche-
ment prématuré.

La randomisation a débuté en été 2006. Actuelle-
ment, les 7 maternités suisses (Genéve, Lausanne,
Berne, Bdle, St-Galles, Winterthur) ont complété
le recrutement (173 patientes).

Grdce a la participation de 23 hdpitaux argentins
depuis le ler septembre 2010, I'étude 4P est de-
venue internationale. 157 patientes ont été in-

clues.
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Dre B.Martinez de Tejada
V. Othenin-Girard TéL: 32 380
Rhimou Azbar TéL: 32 370
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PRISE EN CHARGE PSYCHOLOGIQUE:
ETUDE PREMAPSY

Mesurer l'impact chez les femmes a risque
d'accouchement prématuré d'une intervention
psychothérapeutique réguliére jusqu'a I'accou-
chement, en plus de la prise en charge obs-
tétricale habituelle, comparé a la prise en
charge obstétricale habituelle seule.

La prise en charge psychothérapeutique aurait
le potentiel de diminuer le risque d'accouche-
ment avant terme et ses conséquences et pour-
rait prévenir les troubles de la relation mére-
bébé.

Le recrutement des patientes a débuté en 2005
et 203 femmes ont déja participé.

e —

Mmes Z.Quayoom, et I. Le Scouezec, psychologues
Pr M. Boulvain, R.Azbar tél: 32 370
V. Othenin-Girard TéL: 32 380

Analyser |'évolution de différents parameétres sanguins lors du traitement de pyélonéphrites ai-

gués non compliquées chez la femme enceinte.

La pyélonéphrite aigué (infection urinaire touchant le rein) est une infection courante de la femme.

Durant la grossesse, les infections urinaires sont
des complications pour la mére et I'enfant.

fréquentes (5-10% des grossesses) et entrdinent

Cette étude devrait permettre d'évaluer la possibilité d'interrompre plus précocement le traitement
antibiotique en cas de pyélonéphrite chez la femme enceinte, en se basant sur |'utilisation de mar-
queurs biologiques (procalcitonine, protéine C-réactive et pyurie).

Des dosages répétés de ces différents tests sanguins et urinaires seront effectués le jour du dia-
gnostic, 3 jours apres, puis quotidiennement jusqu'd la normalisation des tests. Un dernier dosage
sera effectué a la fin du traitement antibiotique (le 15°™ jour).

Le recrutement de 20 femmes enceintes avec une pyélonéphrite non compliquée a débuté en aolit

2009. Nous avons inclus 8 patientes.

Dre B. Martinez de Tejada, R. Azbar tél: 32 370, V.Othenin-Girard tél: 32 380
I'Arcade des sages-femmes




EFFICACITE ET SECURITE DU CARBOXYMALTQSE FERRIQUE ADMINISTRE PAR
VOIE INTRAVEINEUSE POUR TRAITER UNE ANEMIE DUE A UNE CARENCE EN FER

Les besoins en fer sont
nettement plus importants
pendant la grossesse. Le
fer supplémentaire sert au
développement du feetus, au
placenta et au cordon ombi-
lical, mais aussi a I'augmen-
tation du volume sanguin de
la femme enceinte. Un trai-
tement est prescrit quand
I'alimentation n'arrive pas a
couvrir seule ce besoin.

Cette étude clinique randomi-
sée multicentrique évalue
I'efficacité et la sécurité de
la carboxymaltose ferrique
(FCM), une sidérothérapie

CHEZ LA FEMME ENCEINTE

administrée par voie intravei-
neuse, en la comparant a une
préparation de sulfate de fer
prise par voie orale pour trai-
ter une anémie due a une ca-
rence en fer chez la femme
enceinte.

Critéres d'inclusion:

Femme enceinte, > 18 ans, en-
tre 16 et 33 semaines d'amé-
norrhée et présentant une
némie ferriprive (8—11 g/dl
et une valeur de ferritine sé-
rique < 20 mcg/L).

Taille d'échantillon:
300 femmes

5 centres hospitaliers parti-
cipent a cette étude multi-
centrique internationale dont
la Maternité des HUG.

Actuellement, parmi les 11
patientes inclues, 5 femmes
ont été randomisées a Gene-
ve.

Dr Begofia Martinez de Tejada
Rhimou Azbar tél: 32 370

- ——

LA MESURE DU SEGMENT INFERIEUR DE L'UTERUS EST-ELLE UN OUTIL PREVENTIF

Standardiser et évaluer l'ef-
ficacité de la mesure du
segment inferieur de |'utérus
a [|'échographie en tant
qu'outil de prédiction du ris-
que de rupture utérine lors
d'une ftentative d'accouche-
ment par voie basse .

Le taux de césariennes ne
cesse daugmenter dans les
pays industrialisés et la prin-
cipale cause de cette hausse
est l'augmentation des césa-
riennes répétées.

Lors d'une seconde grossesse,
la cicatrice de 'utérus peut se
fragiliser entrdinant un risque
accru de rupture utérine lors
d'un essai de travail.

Cette complication est une

DE LA RUPTURE UTERINE?

des pires urgences obstétri-
cales, survenant chez environ
1% des femmes fentant un
accouchement vaginal apres
césarienne.

Cette étude, menée au Canada
et a la Maternité des HUG a
commencé en 2010 et 277 pa-
tientes y ont déja participé.

Critéres d'inclusion:

Patientes entre 35 0/7 et 38
6/7 semaines de grossesse
avec une seule césarienne
transversale basse antérieu-
re, sans accouchement par
voie basse antérieur.

Mesures du segment infe-
Par voie transabdominale et
transvaginale par une sage-

femme échographiste puis par
un médecin qui répétera ces
mesures a l'aveugle des résul-
tats précédents.

Le gynécologue discute des
chances d'une fentative d'ac-
couchement par voie basse se-
lon la mesure du segment infé-
rieur, I'indication de la premiére
césarienne, I'estimation du poids
du feetus, la mise travail spon-
tanée...

Ensuite, les données de l'accou-
chement seront analysées pour
s'assurer de la sécurité de cet-
te prise en charge.

Dr Nicole Jastrow-Meyer tél: 32 277
Pr M. Boulvain
Rhimou Azbar tél: 32 370 et les
sages-femmes échographistes

]
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LES EVENEMENTS STRESSANTS LE SOUTIEN SOCIAL ET LES STRATEGIES DE COPING
ONT-ILS UN IMPACT SUR LE BIEN ETRE ET LE SENTIMENT D'AUTO-EFFICACITE

L'arrivée d'un enfant est un
événement exceptionnel mais
c'est aussi une période délicate
de transition vers la parentali-
té qui crée de profonds boule-
versements dans la vie familia-
le obligeant la mere et le pére
a intégrer des responsabilités
et des rdles nouveaux.

On constate que ces événements
different selon la période péri-
natale concernée : la grossesse,
l'accouchement le post-partum
précoce, et le post-partum a plus
long ferme (6 semaines post-
partum). Il est donc important
de considérer et d'étudier indé-
pendamment ces différentes pé-
riodes.

L'analyse de contenu de 60 en-
tretiens menés aupres de meres

PARENTALE DE LA MERE ?

a 6 semaines post-partum nous a
permis d'¢élaborer des échelles
d'événements stressants, de
stress pergu, de soutien social
pergu et de stratégies de coping,
spécifiques a la périnatalité et
ceci pour les trois périodes
(grossesse, accouchement, post-
partum).

Les travaux réalisés dans ce do-
maine montrent bien que les évé-
nements stressants, le stress et
le soutien social pergu ainsi que
les stratégies de coping élabo-
rées par les meéres peuvent avoir
des effets sur leur santé, mais
ces études utilisent des échelles
générales et non construites
spécifiquement a partir des pro-
cessus spécifiques élaborés par
ces meres pendant la période
périnatale et ceci dans nos so-

ciétés occidentales.

Les objectifs de notre recher-
che seront donc dans un pre-
mier temps de valider les diffé-
rentes échelles que nous avons
¢laborées. Dans un deuxiéme
temps de mesurer limpact de
ces variables sur le bien-gtre
de 300 meres primipares (en
terme de dépression du post-
partum et danxiété) et sur le
sentiment d'auto-efficacité pa-
rentale @ 3 moments (36 sem
grossesse, 2 jours et 6 semai-
nes post-partum).

Chantal Razurel, Barbara Kaiser (HES)
Manuella Epiney (Médecin adjoint HUG)
Graziella Parachini et Bérangere Pierreft,
sages-femmes aux HUG

—

OCCIPITO-POSTERIEURES : UN ESSAI CLINIQUE RANDOMISE

Evaluer l'intérét de postures
maternelles, décrite par le Dr
de Gasquet, pour corriger les
variétés de présentation occi-
pito-postérieures durant la
phase de dilatation.

Les variétés de présentations
feetales occipito-postérieures
représentent 10 % a 34% des
présentations céphaliques en dé-
but de travail. La majorité ef-
fectuera une rotation spontanée
en mode occipito-antérieur au
cours du travail mais 5 a 8% per-
sisteront en mode postérieur
pour la phase d'expulsion de I'ac-
couchement.

Des études ont montré que pour

celles-ci, le risque de travail
anormalement long, d'épuisement
materno-feetal, d'accouchement
instrumenté, de lésions périnéa-
les graves, et de césarienne, est
augmenté.

Méthode

Essai clinique randomisé
« Posture du Dr de Gasquet »
versus « Expectative » pendant
une heure.

Critéres d'inclusion
Présentation postérieure, en dé-
but de travail dés 37 SA.

Taille d'échantillon

438 participantes (219 dans
chaque groupe).

Merci au médecin de salle
d'accouchement de controler
systématiquement, la position
de la présentation des patien-
tes en début de travail.

Marie-Julia Guittier
Pr M. Boulvain
R. Azbar tél: 32 370
V.Othenin-Girard +él: 32 380

- ———



ACTIVITE PHYSIQUE ET DIABETE

Le but de cette étude est d'évaluer si un programme d'exercice physique, en plus du régime, ré-
duit la prescription d'insuline chez les femmes avec un diabéte gestationnel.

En l'absence de critéres d'exclusion (diabéte sous insuline), les femmes sans contre-indication a un
exercice physique modéré et consentant a I'étude seront randomisées a I'un des deux groupes suivants:

. Régime et exercice ou

. régime seul
Le programme d'exercice consiste en 2 séances hebdomadaires supervisées par un maitre de sport et
la recommandation de réaliser 30 minutes de marche par jour.

La compliance a l'intervention sera évaluée par une mesure de la dépense énergétique (Actiheart Ac-
celometer et podomeétre portés pendant 2 jours).

En participant a cette étude, les femmes aident a déterminer si 'augmentation de l'activité physique
peut éviter l'injection d'insuline dans la prise en charge du diabéte gestationnel. Actuellement, 78 fem-
mes ont participé a cette étude.

Merci aux gynécologues et aux diabétologues en Ville d'avoir la gentillesse de donner le dépliants d'in-
formation de I'étude a leurs patientes diabétiques. Elles nous contacterons directement si elles sont

intéressées.
1

Pr M. Boulvain tél : 32312
Jérdome Martin, Mditre d'éducation physique

ETUDE SATURN : EMERGENCE ET TRANSMISSION DE LA RESISTANCE AUX
ANTIBIOTIQUES LORS DU TRAITEMENT D'INFECTIONS URINAIRES

Etudier I'effet des antibiotiques utilisé pour le traitement des infections urinaires sur les bacteé-
ries commensales au niveau buccal et intestinal.; observer le développement et la transmission
d'une antibiorésistance, au niveau individuel et écologique au sein d'une méme famille.

Etude prospective, observationnelle, comparative, multicentrique (Belgique, Pologne, Suisse). Les pa-
tients sont recrutés, depuis début 2011, aux HUG et a la Maternité aux consultations prénatales et
aux urgences d'Obstétrique.

Taille d'échantillon:

50 foyers en Suisse (participant + 1 membre de sa famille, minimum).

Critéres d'inclusion:

Femme > 18 ans; avec suspicion d'infection urinaire traitée par antibiotique; vivant avec au moins une
autre personne dans le méme foyer.

= Si Antibiothérapie d'emblée: Merci de biper Caroline Brossier 79 57 085 (jours ouvrables de 8h-
17h sauf merc) et de faire patienter la patiente.

= Si Antibiothérapie apres résultat de la culture d'urine: Merci de coller une étiquette dans le carnet
de I'étude.

e ———

Caroline Brossier tél: 34 415
Dr B. Martinez de Tejada, Dr Andrew Sterwardson
Unité Développement en Obstétrique tél. 24 396
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LE STRESS PRENATAL ET LA REACTIVITE DU JEUNE ENFANT :
TRANSMISSION FCETALE ET DEVELOPPEMENT DU CERVEAU

Evaluer les implications neuro-
développementales du stress préna-
tal, en particulier au niveau du déve-
loppement du cerveau du feoetus et
de la réactivité du bébé. Elle vise
également a mieux identifier les
situations et conditions de vie pro-
voquant des états de stress neuro-
biologique et psychologique élevés
chez la femme enceinte.

Les interactions familiales seront
aussi analysées durant la période
prénatale et aprés la naissance dans
le but d'identifier les contextes in-
teractionnels pouvant moduler les
conséquences du stress prénatal.

L'étude utilise la situation de I'am-
niocentése, connue pour induire un
stress modéré, pour constituer deux
groupes de 20 femmes chacun : un
groupe de femmes ne faisant pas
d'amniocentése et un groupe faisant
une amniocentese en raison d'un ris-
que avéré d'anomalie. Ces deux grou-
pes de femmes seront évalués a
chaque trimestre de la grossesse et
lors de l'amniocentese a l'aide de
plusieurs mesures. Deux rendez-
vous post-nataux seront proposés,
I'un lors du test de « Guthrie » et le

dernier lorsque I'enfant aura 4 mois.
Criteres d'inclusion

Grossesse unique entre 10 et 12 se-
maines d'aménorrhée.

Variables étudiés

Les niveaux de stress neurobiologi-
que (cortisol salivaire), psychologi-
que (anxiété, dépression, événe-
ments de vie stressants, exposition
a la violence) et neurovégétatif
(rythme cardiaque) seront analysés
au cours des trois trimestres de la
grossesse.

Les modifications épigénétiques pro-
voquées par l'exposition au stress
seront analysées a partir du liquide
amniotique prélevé a I'amniocentese
et a la naissance (placenta, sang de
cordon).

Apreés la naissance, une IRM du cer-
veau de l'enfant sera proposée afin
d'identifier d'éventuelles modifica-
tions structurelles en lien avec le
stress maternel prénatal. Cette
IRM sera réalisée lors du test de
« Guthrie », ce qui nous permettra
d'analyser également la réactivité du
bébé peu de temps apreés la naissan-

ce, ceci sans l'exposer a un
événement stressant supplémentaire.

Une mesure développementale du
nouveau-né (NBAS) sera effectuée a
la naissance et une évaluation du dé-
veloppement psychomoteur (Echelle
de Bayley) sera proposée lors du ren-
dez-vous a l'age de 4 mois.

L'étude analysera également les inte-
ractions parents-enfant, afin de dé-
terminer dans quelle mesure elles
peuvent jouer un réle modérateur sur
I'impact du stress prénatal. A cet ef-
fet, une situation de jeu impliquant
les deux futurs parents sera propo-
sée lors du rendez-vous du 2ieme tri-
mestre (LTP, « Lausanne Trilogue
Play») afin d'évaluer les interactions
familiales durant la période prénata-
le. Cette méme situation sera d hou-
veau proposée lorsque I'enfant aura 4
mois. La réactivité au stress de l'en-
fant sera évaluée a cet dge.

Taille d'échantillon

40 femmes enceintes

Dr Manuella Epiney
Rhimou Azbar tél: 32 370

INFLUENCE DES FLUCTUATIONS DES GSTROGENE.? LIEES A LA
GROSSESSE SUR LA BIOMECANIQUE DE LA CORNEE HUMAINE

Evaluer scientifiquement les
modifications de la structure
et du fonctionnement de la
cornée liées a la grossesse.

La cornée est la partie la plus anté-
rieure de l'ceil, une petite calotte
transparente qui permet, entre au-
tres structures, de focaliser les
rayons de lumiere au fond de I'ceil
sur la rétine.

Cette étude clinique comprendra 50
participantes et implique cing mesu-
res oculaires (1¢", 6°™ et 8°™ mois
de grossesse ainsi qu'd 1 et 6 mois
apres l'accouchement). Chacune de
ces mesures est accompagnée d'une

prise de sang afin de déterminer la
concentration sanguine d'une hormo-
ne, l'cestradiol, qui augmente beau-
coup au cours de la grossesse et qui
modifie les propriétés de la cornée
humaine. Les trois premiéres prises
de sang se font dans le cadre du suivi
normal de la grossesse, les deux der-
nieres sont par contre des analyses
supplémentaires et nécessitent donc
une prise de sang complémentaire.

Critéres d'inclusion/exclusion

Grossesse < 14 semaines d'aménorr-
hée sans sans pathologie cornéenne
ou oculaire préexistante.

Mesures oculaires

En raison de I'absence de contact avec
I'ceil, les appareils utilisés dans cette
étude (ORA™ et Pentacam™) sont dé-
nués de risque de complication oculai-
re. Les participantes bénéficieront
donc d'un examen ophtalmologique gra-
tuit et d'une évaluation spécifique a
l'aide de la Pentacam™ et de |'Ocular
Response Analyzer™, qui ne sont pas
réalisés lors d'examens ophtalmologi-
ques de routine.

Prof Farhad Hafezi,
Dr PD B. Martinez de Tejada
Dr V.Strueven
V.Othenin-Girard tél: 32 380
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ETUDIER L'ASPECT ESTHETIQUE DES CICATRICES DE CESARIENNE
M. Eisele Bachelard, R.Azbar, V.Othenin-Girard, T Fraisse, O.Irion, M.Boulvain

Introduction

Il existait une polémique concernant la relation
entre le type de suture employé et le résultat
esthétique a moyen et long terme.

Objectif

Le but de cet essai clinique randomisé était
d'étudier si le type de suture utilisé influence la
satisfaction esthétique de la patiente vis a vis de
sa cicatrice a 12 semaines post-partum.

Intervention
« Groupe SUTURE :

Surjet intra-dermique Monofilament de
Caprosyn™ S 4-0

+ Groupe AGRAFES :
12 a 14 agrafes en acier inoxydable
Criteres d'inclusion

Césarienne sauf en extréme urgence

Résultats

Nous avons inclus 127 femmes accouchant par
césarienne a la maternité de Genéve. La
satisfaction des patientes a été évaluée par des
auto-questionnaires ainsi que la douleur sur une
échelle EVA auto-administrée (a 5 jours 40 et a
80 jours post-opératoire).

Les patientes n'expriment pas de différence
significative concernant ['esthétique de leur
cicatrice et la douleur entre les groupes agrafes
et fil .

UNE BOISSON SUCREE POUR CORRIGER LES NST NON-REACTIFS?
V.Othenin-Girard, M-H Billieux, C.Jungo, C.Stan, O.Irion, M.Boulvain

Introduction

La surveillance du rythme cardiaque foetal par
non-stress test (NST) est la méthode principale
d'évaluation du bien-tre foetal pendant la gros-
sesse et l'accouchement. Nous sommes souvent
confrontés a des NST non-réactifs suivis d'une
issue foetale favorable, phénoméne attribué au
cycle repos-activité du foetus.

La stimulation foetale (changement de position,
mouvement, stimulation acoustique) peut réduire
la durée d'enregistrement pour obtenir les crite-
res de réactivité, tout en augmentant la propor-
tion des NST réactifs.

L'administration d'une boisson sucrée a la mere
lors de [I'enregistrement cardiotocographique
pourrait avoir un effet similaire, suite a la stimu-
lation foetale.

Objectif

Evaluer I'effet de I'administration de glucose a la
femme sur les tracés foetaux non-réactifs mais
non-pathologique.

Résultats

Nous avons randomisé 77 femmes dont le feetus
présentait, pendant au moins 15 minutes, un tra-
cé non réactif (absence d'accélérations et/ou
variabilité diminuée), mais non pathologique
(absence de décélérations) d recevoir une bois-
son sucrée ou continuer le NST sans cette inter-
vention.

Les deux périodes de tracé étaient ensuite pro-
tocolées suivant le score de Fischer (entre O et
10), a I'aveugle et par 3 observateurs différents.
Le coefficient de corrélation, qui varie de 0.40 a
0.68 suivant les paires que I'on compare, dénote
d'un accord modéré entre les observateurs.

Nous nous sommes ensuite mis d'accord sur le
score par consensus. L'amélioration de ce score
entre la période avant et aprés la randomisation
était de 2.33, en moyenne, dans le groupe
« sucre », par rapport a 2.66 dans le groupe té-
moin (p=0.39).

L'administration de sucre n'est pas efficace
pour améliorer le tracé en cas de NST non-
réactif.



