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Résumé

Contexte : Le sulfate de magnésium, agent neuroprotecteur, a recemment montré son intérét dans la
diminution du risque de paralysie cérébrale chez les enfants nés prématurés. Le College National des
Gynécologues Obstétriciens Francais (CNGOF) a publié en 2016 des Recommandations pour la
Pratique Clinique (RPC) concernant I’'usage de ce dernier. Au vu du bénéfice apporté par le sulfate
de magnésium, I’application de ces recommandations au sein des maternités francaises semble
désormais indispensable.

Objectif : Evaluer I’application du protocole d’administration du sulfate de magnésium a visée
neuroprotectrice au sein de la maternité de Port-Royal.

Matériel et méthode : Nous avons réalisé une étude de pratique quantitative monocentrique entre le
1% juillet 2018 et le 31 décembre 2019. Ont été incluses les femmes ayant accouché entre 23 SA et
28 SA+6 jours au sein de la maternité de Port-Royal. Les critéres de non-inclusion étaient les
suivants : mort feetale in utero, interruption médicale de grossesse et projet de soins palliatifs des la
naissance. Le critere de jugement principal était le taux de prescription du sulfate de magnésium. Les
criteres de jugement secondaires étaient 1’évolution de la prescription du sulfate de magnésium au
cours de notre €tude, les facteurs influengant 1’oubli de prescription, les effets secondaires maternels
et leur prise en charge ainsi que la surveillance lors de son administration.

Résultats : Les données de 196 patientes ont été analysées. Trois ans apres la mise en place du
protocole sur Port-Royal, le taux de prescription du sulfate de magnésium était de 94,6% chez les
parturientes ne présentant pas de contre-indication. Une évolution de la prescription a été observée
au cours de notre étude passant de 91,3% a 98,7% (p=0,042). Concernant la qualité de surveillance,
nous avons montré une différence significative avec une surveillance amoindrie lorsque cette derniére
avait lieu durant le week-end (p=0,021), lorsqu’elle durait moins de 2 heures (p=0,010) ou lorsque
I’accouchement avait licu par césarienne (p<0,01). L’interruption de I’administration suite a des effets
secondaires a été observée pour 15 patientes (9,4%), mais aucun effet indésirable grave maternel a
été relevé.

Conclusion : Notre étude a montré que le protocole d’administration du sulfate de magnésium a visée
neuroprotectrice feetale est appliqué avec succes au sein de la maternité de Port-Royal. Néanmoins,
des efforts restent a accentuer quant a la surveillance de son administration Une sensibilisation des
équipes sur ce sujet serait a envisager. Les résultats rassurants de cette é¢tude sont en faveur d’une
réflexion sur ’extension des indications jusqu’a 32 SA, comme le recommande le CNGOF.
Mots-clés : sulfate de magnésium, neuroprotection feetale, recommandations pour la pratique
clinique
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Abstract

Background : Magnesium sulfate, a neuroprotective agent, has recently demonstrated its potential
in reducing the risk of cerebral palsy in preterm infants. The National College of French
Gynecologists and Obstetricians (CNGOF) published Clinical Practice Guidelines (CPG) in 2016
regarding its application. In the matter of the valuable results obtained with magnesium sulfate, the
implementation of these recommendations within French maternities evidently seems inevitable.
Objective : To assess the implementation of an antenatal magnesium sulfate protocol for fetal
neuroprotection within the maternity of Port-Royal, a tertiary obstetric center.

Materials and Methods : This quantitative retrospective single-center study included all women
who delivered between 23 weeks of gestation and 28+6 weeks of gestation from July 1, 2018 to
December 31, 2019 within Port-Royal. Non-inclusion criteria were stillbirth, medical abortion and
palliative care project for newborn. The primary outcome was the magnesium sulfate prescription
rate as well as the evolution of the prescription rate throughout our study. The second outcomes were
the evolution of the prescription rate throughout our study, the factors leading to forgetfulness,
maternal side effects and the maternal monitoring during the administration.

Results : Data from 196 women were analyzed. Three years after the implementation of the protocol
within Port-Royal, 94,6% of the women without contraindication received magnesium sulfate before
preterm delivery. A significative evolution of the prescription rate has been observed along the study,
rising from 91,3% to 98,7% (p=0,042). Suboptimal clinical surveillance was significatively
augmented during the weekend (p=0,021), when the administration duration was less than 2 hours
(p=0,010) or when the childbirth occurs via C-section (p<0,01). We observed 15 interruptions of
administration after maternal side effects apparition (9,4%) but no severe adverse effects were noted.
Conclusion : Our study shown that the application of the magnesium sulfate protocol for
neuroprotection fetal was thoroughly implemented within Port-Royal. Nevertheless, improvements
are still required concerning the monitoring of its administration. Physicians awareness raising
regarding this issue should be considered. However, in light of the reassuring results we obtained, the
expansion of the protocol to 32 weeks of gestation, as per the recommendations of CNGOF seems
henceforth feasible.

Keywords : magnesium sulfate, fetal neuroprotection, clinical practice guidelines
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Introduction

Les avancées médicales de la prise en charge des nouveau-nés prématurés ont permis une
amélioration de la survie néonatale en France (1,2). Cependant, la prématurité est associée a de
nombreuses morbidités, notamment neurologiques. Un des enjeux majeurs de la médecine périnatale

actuelle est la mise en place de stratégies de neuroprotection.

A. Prématurité : définition et épidémiologie

La prématurité est définie par 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) comme étant une
naissance survenant avant le neuviéme mois de grossesse, c'est a dire avant 37 semaines d'aménorrhée
(SA) (3). L’OMS distingue trois catégories : I'extréme prématurité (survenant avant 28 SA), la grande
prématurité (survenant entre 28 SA et 32 SA) et la prématurité moyenne ou tardive (survenant entre
32 SAet 37 SA) (3).

Ces derniéres anneées, le nombre d'accouchements prématurés a augmenté en France selon
I’Enquéte Nationale de Périnatalité (ENP) de 2016 (4). On decompte environ 60 000 naissances
prématurées par an, ce qui représente environ 8% de la totalité des naissances (4,5). C’est la principale
cause de mortalité néonatale en France et dans le monde (6). La mise en travail avant terme peut étre

spontanée ou induite médicalement pour des raisons maternelles, feetales ou materno-feetales (5).

B. Les conséguences de la prématurité

Des études de cohortes prospectives comme celles menées en France (Epipage 1 (1) et

Epipage 2 (2)) permettent une appréciation des conséquences liées a la prématurité.

1. La mortalité
La mortalité diminue progressivement avec I’augmentation de 1’age gestationnel. D’apres les
premiers résultats de 1’étude Epipage 2, la survie a deux ans des enfants nés prématurés est la suivante
: 52% des enfants nes entre 22 et 26 SA, 93% de ceux nés entre 27 et 31 SA et 99% des enfants nés
entre 32 et 34 SA (7).

2. Les morbidités
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Les morbidités associées a la prématurité sont multiples et peuvent survenir a court et a long
terme.
A court terme, les complications retrouvées sont d’ordre :
- Respiratoires : syndrome de détresse respiratoire neéonatale, maladie des
membranes hyalines, dysplasie broncho-pulmonaire ;
- Digestives : entéropathie du prématuré, entérocolite ulcéro-nécrosante (ECUN) ;
- Infectieuses : infection néonatale bactérienne précoce, infections secondaires ;
- Neuro-sensorielles : hémorragies cérébrales (hémorragies intra-ventriculaires
(HIV) et/ou intra-parenchymateuses), anomalies de la substance blanche,
leucomalacies péri-ventriculaires (LPV), rétinopathie du prématuré. (2)

A plus long terme, la prématurité est un facteur de risque d’anomalie de trajectoire neuro-
développementale. D’apreés plusieurs cohortes menées en Europe évaluant le devenir a long terme des
nouveau-nes prématurés, comme Express (8), EPICure 2 (9) ou encore Epipage 1 (10), on retrouve
chez ces enfants une augmentation des troubles du développement cognitif (comme un retard mental,
un retard de ’acquisition du langage, des troubles de 1’attention ou d’hyperactivité), des troubles
sensoriels (comme une déeficience visuelle ou auditive) ainsi que des troubles moteurs (comme une
instabilité posturale, des troubles du tonus, des troubles de la coordination et de la motricité fine).

Parmi les troubles moteurs, la paralysie cérébrale est une des complications décrites les plus séveres.

C. La paralysie cérébrale.

1. Définition

On employait auparavant les termes d’infirmité motrice cérébrale (IMC) et d’infirmité motrice
d’origine cérébrale (IMOC) définis en 1969 par Guy Tardieu pour définir les troubles moteurs dus a
des lésions cérébrales survenues au cours de la période périnatale (11). Ces termes sont aujourd’hui
remplacés par la notion globale de « Paralysie Cérébrale ».

Une définition internationale de la paralysie cérébrale est proposée en 2005 : « La Paralysie
Cérebrale désigne un ensemble de troubles permanents du développement, du mouvement et de la
posture, responsables de limitations d’activité, imputables a des atteintes non progressives survenues
sur le cerveau en développement du feetus ou du nourrisson. Les troubles moteurs de la paralysie
cérébrale sont souvent accompagnés de troubles sensoriels, perceptifs, cognitifs, de la communication
et du comportement, par une épilepsie et/ou par des problemes musculo-squelettiques secondaires »

(12,13).
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2. Epidémiologie
En Europe, le réseau SCPE (Surveillance of Cerebral Palsy in Europe) évalue la prévalence
de la paralysie cérébrale a 1,77 pour 1000 naissances vivantes (14). Le facteur de risque majeur de la
paralysie cérébrale est la prématurité (15). Le taux de paralysie cérébrale augmente de fagon
inversement proportionnelle a 1’age gestationnel : d’apres les derniers résultats publiés d’Epipage 2,
le taux de paralysie cérébrale a I’dge de deux ans, chez les enfants nés avant 32 SA atteint 4,6% et ce
taux augmente jusqu’a 7% pour les enfants nés entre 24 et 26 SA (7).

Ainsi, la mise en place de stratégies de prévention des complications neurologiques liées a la
prématurité est un des enjeux de la médecine périnatale actuelle. Le sulfate de magnésium occupe
aujourd’hui une place prépondérante dans la prévention de la paralysie cerébrale chez le grand

prématuré.

D. Le sulfate de magnésium

1. Généralités

Le magnésium est le second cation intracellulaire de 1’organisme apres le potassium. La
quantité totale de magnésium dans le corps est d’environ 24 grammes (soit 16 mmol/kg) chez I’adulte.
60% du magnésium est retrouvé au niveau du tissu osseux et 30 a 40% au niveau du muscle. Sa
concentration extracellulaire est de I’ordre de 0,9+/-0,1mmol/L, ce qui représente seulement 1% de
la quantité totale de magnésium dans le corps. 60% du magnésium plasmatique se trouve sous forme
libre, intervenant dans de nombreuses réactions physiologiques, et 40% est li¢ a 1’albumine ou
complexé a des anions. Le magnésium est excrété et filtré par les reins. 1l y est également réabsorbé
au niveau du tubule rénal afin d’assurer un équilibre entre les apports et les pertes (16,17).

Le magnésium est un cation ubiquitaire dans le corps humain. Indispensable dans plus de 300
activités enzymatiques différentes, on le retrouve notamment dans le contrble de la respiration

mitochondriale ainsi que dans les réactions dépendantes de I’ ATP.

2. Actions cellulaires du magneésium
Au niveau cardiovasculaire
Le magnésium agit au niveau des canaux calciques en tant qu’antagoniste compétitif du
calcium et régule ainsi les flux calciques. Cette action anticalcique du magnésium lui procure un effet

myorelaxant, une action vasodilatatrice et une tendance a la tachycardie (18). Il semblerait également
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que I’exposition in utero au magnésium stabilise la tension artérielle des nouveau-nés prématurés
(19).

Au niveau neuromusculaire
La transmission neuromusculaire peut étre bloquée par une forte concentration en magnésium.
En effet, le magnésium est responsable du blocage des canaux calciques qui stimulent la libération

d’acétylcholine et entraine une diminution de la sensibilité des récepteurs a I’acétylcholine (20)

Au niveau du systeme nerveux central

Le magnésium joue un role dans la diminution de la mort cellulaire lors de situation d’hypoxo-
ischémie. En effet, I’ischémie induit un processus d’excitotoxicité : la sécrétion du glutamate est
augmentée ce qui active les récepteurs N-methyl-D-aspartate (NMDA). Une entrée massive de
calcium intracellulaire est alors induite, activant diverses réactions enzymatiques responsables de la
mort neuronale.
Le magnésium tient son role d’agent neuroprotecteur en agissant comme antagoniste du récepteur
NMDA ; en inhibant la libération de glutamate et en diminuant le vasospasme (ameéliorant ainsi le
débit sanguin cérébral) (21,22).

Autres actions

Le magnésium présente des propriétés anti-inflammatoires (23,24) et d’anti-agrégation
plaquettaire (25). Il intervient au niveau de la réponse immunitaire (26) et semble également
potentialiser I’effet de certains médicaments (effets cardiovasculaires et neuromusculaires des

bétamimétiques, des bloqueurs calciques, des curares, de la gentamicine) (27).

3. Utilisation du sulfate de magneésium en obstétrique

Du fait de son action myorelaxante, le sulfate de magnésium a premiérement été utilisé comme
tocolytique notamment aux Etats-Unis. Cependant, il a été démontré que le sulfate de magnésium ne
présente aucune efficacité en tant que tocolytique (28). Par ailleurs, dans cette indication, les
posologies utilisées sont élevées et peuvent induire potentiellement des effets secondaires maternels
et néonataux (18).

En revanche P’efficacité du sulfate de magnésium dans le cadre de I’éclampsie ou de la
prévention des pré-éclampsies séveres chez les femmes enceintes a été clairement démontrée (29).

Compte tenu de I’exposition feetale au sulfate de magnésium en cas d’utilisation obstétricale,

le devenir des nouveau-nés exposés a été étudié. Ainsi, deux premiéres études cas-témoins menées

GASPARD Laurine
15/60
Mémoire pour obtenir le diplome d’Etat de Sage-Femme



en 1995 (30) et 1996 (31) ont observé une diminution du taux de paralysie cérébrale sur le long terme
chez les enfants nés avec un poids inférieur a 15009 et qui avaient été exposes in utero au sulfate de

magnésium.

4. Effets indésirables chez la mére

Les effets secondaires maternels lors de ’utilisation du sulfate de magnésium sont minimes
ou moderés. Il est décrit la survenue de flushs, d’hypotension modérée, de céphalées, (induits par les
effets vasodilatateurs), ou encore de nausées ou vomissements, d’une somnolence ainsi que d’une
douleur au niveau du point d’injection (29).

Plusieurs signes cliniques peuvent signaler une hypermagnésémie (possible en cas de
surdosage accidentel ou d’insuffisance rénale (IR) sévére) comme la diminution ou I’abolition des
réflexes ostéo-tendineux (ROT) ou encore une detresse respiratoire. Dans ce cas, le traitement par
sulfate de magnésium doit étre arrété et un antidote peut étre utilisé : le gluconate de calcium (17)

L’administration du sulfate de magnésium requiert une surveillance clinique rigoureuse. Le
College National des Gynecologues Obstétriciens Frangais (CNGOF) propose ainsi: «une
surveillance :

- avant la mise en route du traitement

- 10 minutes apres le début de la dose de charge

- a la fin de la dose de charge (30 min)

- puis toutes les 4 heures si perfusion de relais en évaluant la fréquence respiratoire, la
fréquence cardiaque (FC), la saturation en oxygene (Sa02), la pression artérielle (PA), la conscience,

la diurese et les réflexes ostéo-tendineux (ROT) » (32).

5. Le sulfate de magnesium, agent neuroprotecteur ?
Plusieurs essais cliniques randomisés controlés ont été menés afin d’évaluer I’intérét du

sulfate de magnésium en tant que neuro-protecteur chez les nouveaux nés prématurés (Tableau 1).

Un premier essai monocentriqgue Ameéricain (MagNet trial) qui incluait 149 femmes en
menace d’accouchement prématuré entre 25 et 33 SA a été réalisé. Dans cet essai, I’exposition au
sulfate de magnésium était comparée a I’exposition a un autre tocolytique (33). Cet essai a éte arrété
précocement pour cause d’un nombre de décés néonataux élevé dans le groupe « MgSO4 ». Mais les
résultats de cette étude concluant a une mortalité élevée chez les nouveaux nés exposes au sulfate de
magnésium ont fait I’objet de nombreuses discussions car les causes possibles de surmortalité

observée dans le groupe « MgSO4 » étaient multiples (34).
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Quatre autres essais randomisés ont été menés par la suite :

- Un essai multicentrique Australien et Néo-Zélandais (ACTOMgSO04) a été mené entre 1996
et 2000 en incluant 1062 femmes a risque d’accouchement prématuré imminent avant 30 SA. L’essai
a conclu que le taux de mortalité pédiatrique, que le taux de paralysie cérébrale ainsi que le critére
combinant déces ou paralysie cérébrale étaient diminués chez les survivants a deux ans mais sans
différence significative. Cependant, le taux de déficience neuromotrice ainsi que le taux de deces
combiné aux déficiences neuromotrices étaient significativement diminués (35).

- Un autre essai multicentrique Francais (PREMAG) a été mené entre 1997 et 2003 et incluait
573 femmes a risque d’accouchement prématuré imminent avant 33 SA. L’essai a conclu a une
diminution non significative de tous les critéres de jugements principaux (mortalité néonatale,
maladie sévere de la substance blanche, et le critéere combinant maladie sévere de la substance blanche
ou mortalité néonatale) chez les nouveau-nés exposés in utero au sulfate de magnésium. La
diminution était significative ou tendait a la significativité pour les quatre critéres combinés (déces
ou paralysie cérébrale ; déces ou retard moteur ; déces, retard moteur ou retard cognitif ; déces,
paralysie cérébrale ou retard cognitif). Aucun effet délétére majeur du sulfate de magnésium a été
observe (36,37)

- Un essai multicentrique américain (BEAM) incluant 2241 femmes a risque d’accouchement
prématuré entre 24 et 31 SA. Le critére de jugement principal combinant mortalité feetale ou infantile
avant un an ou paralysie cérébrale modérée ou sévere a deux ans n’était pas significativement
différent entre le groupe « MgSO4 » et le groupe placebo. Cependant, I’essai a conclu a une
diminution significative du taux de paralysie cérébrale modérée ou sévere dans le groupe « MgSO4 »
(1,9% vs 3,5%) [RR : 0.55 (IC 95% : 0.32-0.95)] (38).

- Un essai multicentrique (MAGPIE) réalisé dans 175 centres de type Il et 111 situés dans 33
pays différents. Cet essai a inclus 10110 femmes réparties avant ou apres 34 SA. Le but de cette étude
était d’évaluer le bénéfice du sulfate de magnésium dans le cadre de la pré-éclampsie et de 1I’éclampsie
mais les données ont été reprises afin d’évaluer a 18 mois le développement des enfants ayant été

exposés au sulfate de magnésium in utero (39).
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Tableau 1 : Protocoles d’administration du MgSO4 utilisés dans les essais
randomisés (40)

Critere de
jugement
principal

Protocole de
MgSO4

Intention de
traitement

Essai Inclusion

Produit comparé

MAGNET 24-33 SA  Bras tocolyse Charge :4g Autre tocolytique : Déces feetal ou
(Etats-Unis, Singleton  Bras Entretien : 2-3g/h ritodrine, néonatal
1997) OuU jumeau  neuroprotection terbutaline,
(33) nifédipine ou
indométhacine
ACTOMgSO4 <30SA Bras Charge : 4g Placebo -Mortalité
(Australie, Singleton  neuroprotection Entretien : 1g /h/12h pédiatrique a 2
1996-2000) ou ans d’age corrigé
(35) multiple -PCa2ans
d’age corrigé
-Critere
combiné
mortalité
pédiatrique ou PC
PREMAG <33 SA Neuroprotection Charge : 4g Placebo -Mortalité
(France, 1997- Singleton Pas d’entretien néonatale
2003) Ou jumeau -Maladie sévere
(36) de la SB
-Critere combiné
mortalité
néonatale ou
maladie sévere de
laSB
BEAM 24-31 SA  Neuroprotection Charge: 6g par Placebo -Déces feetal ou
(Etats-Unis, Singleton Entretien : 2g/h/12h mortalité infantile
1997-2004) Ou jumeau avant 1 an ou PC
(38) modérée a sévere
a 2 ans d’age
corrigé
MAGPIE <34 SA Neuroprotection Charge : 4g Placebo -Eclampsie
(1998-2001) Singleton  de la mére en pré Entretien :1g/h/24h
(39) ou eclampsie
multiple

MgSO4 : sulfate de magnésium ; PC : paralysie cérébrale SA : semaines d’aménorrhée ; SB : substance blanche

Suite a ces différents essais, quatre méta-analyses ont evalué les effets du sulfate de
magnésium en tant que neuro-protecteur chez les nouveau-nés prématurés. La conclusion de ces
méta-analyses (41-44) était en faveur d’une diminution significative du taux de paralysie cérébrale
chez les enfants exposés in utero au sulfate de magnésium. Il est important de noter qu’il n’y avait
pas de différence significative retrouvée dans le risque de décés néonatal ou pédiatrique.

En plus de ces 4 méta-analyses, une méta-analyse de données individuelles des participants a
été réalisée par le groupe AMICABLE (45). Le risque relatif de paralysie cérébral chez les enfants

ayant recu du sulfate de magnésium en période périnatale était significativement diminué par rapport
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au groupe placebo [RR : 0,68 (IC 95 % : 0,54-0,87). Le nombre nécessaire de patientes a traiter afin
de prévenir un cas de paralysie cérébrale était de 46.

De plus, cette méta-analyse a mis en évidence que le taux de décés infantile combiné au taux
de paralysie cerébrale était significativement diminué dans le groupe sulfate de magnésium [RR:
0,86 (IC a 95%: 0,75-0,99)]. Le sulfate de magnésium n’influengait pas la mortalité néonatale ou
pédiatrique ni la survenue de morbidités néonatales (détresse respiratoire, maladie pulmonaire
chronique, HIV, LPV kystique, ECUN, canal artériel perméable, ou rétinopathie du prématurée).
Enfin, I’utilisation de sulfate de magnésium n’était pas associée a I’apparition d’effets secondaires
graves chez la mére. Il n’a pas été mis en évidence d’effet de ’Age gestationnel a I’accouchement, de
la cause de la prématurité, de la dose totale recue, ou de ’administration d une dose d’entretien apres
une dose de charge sur I’effet du sulfate de magnésium. Au vu de ces résultats, les auteurs de cette
méta-analyse recommandait 1’utilisation du sulfate de magnésium a faible dose (par exemple 4g en

dose de charge puis 1g/ heure en dose d’entretien sans excéder un total de 16g).

6. Utilisation du sulfate de magneésium en France
Les derniéres recommandations francaises concernant le sulfate de magnésium ont été
publiées par le CNGOF en 2016 : «Son [sulfate de magnésium] administration est donc
recommandée en cas de grossesse monofcetale ou multiple, et quelle que soit la cause de la
prématurité en cas d’accouchement imminent, spontané ou programmé avant 32 SA (grade A) (NP2).
[...] Il est recommandé d’administrer une dose de charge de 4 g (accord professionnel) suivie d’une
dose d’entretien de 1 g/h jusqu’a I’accouchement ou pour une durée maximale de 12 h (accord

professionnel) » (46).

Avant la parution de ces recommandations, I’utilisation du sulfate de magnésium n’était pas
trés répandue en France. En effet, seulement 4% des enfants nés en France en 2011 avant 27 SA
avaient recu du sulfate de magnésium (47). De plus, d’aprés une étude menée a 1’échelon national,
seulement 60% des maternités de niveau I1l en France utilisait le sulfate de magnésium dans le cadre
de la neuroprotection feetale entre 2014 et 2015 (48). La non-prescription du sulfate de magnésium
par les professionnels de santé était notamment due a :

- un manque d’expérience (46%)
- un manque de protocole rédigé au sein de I’établissement ou ils travaillent (43%)

- I’absence de recommandations nationales (41%) (48).

{. Utilisation du sulfate de magnésium a Port-Royal
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Suite a la publication des recommandations du CNGOF sur I'utilisation du sulfate de
magnésium, un protocole d’administration a été mis en place a la Maternité de Port-Royal, Hopital
Cochin (Paris).

Le protocole de Port-Royal d’administration du sulfate de magnésium (Annexe 1) a été rédigé
et mis en place en juillet 2016. Est incluse « toute patiente en travail ou pour qui une césarienne a été
décidée, jusqu’a 28 SA + 6 jours ». Les patientes dont I’age gestationnel a ’accouchement est compris
entre 29 SA et 31 SA + 6 jours ne bénéficient pas du sulfate de magnésium, comme recommandé par
le CNGOF.

Le protocole décrit également les contre-indications, les modalités, les effets secondaires ainsi

que la surveillance d’administration.

Dans le cadre de notre travail de recherche, nous proposons d’analyser 1’application du
protocole d’administration du sulfate de magnésium a visée neuroprotectrice au sein de la maternité

de Port-Royal.
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Matériels et méthodes

1. Problématique

La réduction des complications liées a la naissance prématurée est un défi pour les acteurs de
la médecine périnatale. La prévention de la paralysie cérébrale par le sulfate de magnésium a été
démontrée et son utilisation est recommandée par de nombreuses sociétés obstétricales
internationales. En France, avant 2016 et les recommandations du CNGOF, son utilisation n’était pas
trés répandue.

Les recommandations du CNGOF relatives a I’utilisation du sulfate de magnésium a visée
neuroprotectrice en cas d’accouchement prématuré sont essentielles pour diffuser la pratique sur notre
territoire.

L’évaluation de I’application de ces recommandations dans une maternité de niveau Il a fait I’objet

de notre travail de recherche.

2. Objectifs et hypotheses de I’étude

2.1 Objectif général
L’objectif général de cette étude est d’analyser les pratiques d’utilisation du sulfate de

magnésium a visée neuroprotectrice au sein d’une maternité de niveau Il (Maternité de Port-Royal,
Hopital Cochin, AP-HP, Paris).

2.2 Objectif principal
L’objectif principal de cette étude est d’évaluer le taux de prescription du sulfate de

magnésium en cas de menace d’accouchement prématuré avant 29 SA.

2.3  Objectifs secondaires
Les objectifs secondaires de cette étude sont :
- Evaluer I’évolution du taux de prescription du sulfate de magnésium au cours de
notre période d’étude.
- Evaluer la qualit¢ de la surveillance lors de I’administration du sulfate de
magnésium.
GASPARD Laurine
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- Evaluer les effets secondaires maternels et leur prise en charge.

- Décrire les causes associées a I’oubli de prescription du sulfate de magnésium.

2.4 Hypotheses
Hypothese 1 : L’application du nouveau protocole d’administration du sulfate de magnésium est bien

respectée au sein de la maternité de Port-Royal.

Hypothese 2 : On observe une augmentation du taux de prescription du sulfate de magnésium au fil
du temps depuis la mise en place du protocole.

Hypothese 3 : L’absence de prescription du sulfate de magnésium s’observe selon des facteurs
organisationnels (les oublis sont notamment observés la nuit ou les week-ends, lorsque la durée du

travail est rapide ou lorsque ’accouchement a lieu par césarienne).

Hypothése 4 : La qualité de la surveillance dépend de facteurs organisationnels (surveillance moindre
la nuit ou les week-ends, surveillance diminuée lorsque la durée d’administration est longue et lorsque

I’accouchement a lieu par césarienne).

Hypothése 5 : L’incidence des effets secondaires liés au sulfate de magnesium est faible.

3. Type d’étude et population d’étude

I1 s’agit d’une étude de pratique quantitative monocentrique réalisée entre le 1° juillet 2018
et le 31 décembre 2019.

Le critére d’inclusion était un accouchement entre 23 SA et 28 SA + 6 jours a Port-Royal. Il
faut noter qu’a Port-Royal, il a été décidé d’administrer du sulfate de magnésium seulement en cas
de menace d’accouchement prématuré avant 29 SA (Annexe 1), contrairement aux recommandations.
C’est la raison du choix de la limite supérieure d’inclusion dans notre étude a 28 SA + 6 jours.

Les critéres de non-inclusion étaient : la mort feetale in utero, I’interruption médicale de
grossesse et ’absence de projet de prise en charge réanimatoire du nouveau-né décidé par I’équipe

médical et le couple.
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4. Recueil de données

Dans un premier temps le recueil de données a été réalisé grace au logiciel Diamm ou est
notifié le terme de I’accouchement afin de recueillir tous les accouchements survenus entre 23 SA et
28 SA + 6 jours entre le 1* juillet 2018 et le 31 décembre 2019. Dans un second temps, les données
nécessaires et les variables manquantes ont été recueillies par acces aux dossiers papiers de maniére
rétrospective pour les données de juillet 2018 a juillet 2019 et de maniere prospective pour les données
d’ao(t 2019 & décembre 2019.

5. Critéres de jugement et variables retenues

Le critére de jugement principal évalué était le taux de prescription du sulfate de magnésium.
Les criteres de jugement secondaires évalués étaient 1’oubli de prescription, les effets

secondaires maternels et la surveillance lors de I’administration du sulfate de magnésium.

Les variables retenues étaient les suivantes :

- Caractéristiques maternelles : age, origine geographique, protection sociale, indice de masse

corporelle, consommation de toxiques, gestité et parite.

- Facteurs de risque associés a la prématurite : utérus cicatriciel, antécédent de prématurite, antécédent

de pré-éclampsie, antécédent de menace d'accouchement prématuré, antécédent de rupture

prématurée des membranes.

- Grossesse actuelle : type de grossesse (unique ou gemellaire), cerclage pendant la grossesse,
grossesse spontanée ou parcours d’assistance médicale a la procréation.

- Pathologie(s) de la grossesse / Etiologie(s) de la prématurité : retard de croissance in utéro, pré-

¢clampsie, rupture prématurée des membranes, menace d’accouchement prématuré.

- Prise en charge : avis préalable du staff obstétrico-pédiatrique, corticothérapie, prescription du

sulfate de magnésium, dose de charge, dose d'entretien, durée d'administration, surveillance
maternelle (selon le protocole de Port-Royal), oubli d'administration, arrét de lI'administration, motifs
de l'arrét, utilisation de ’antidote, contre-indication au sulfate de magnésium.

- Accouchement : date d'accouchement, heure d'entrée en salle de naissance, heure de début du sulfate

de magnésium, age gestationnel a l'accouchement, durée du travail, mode d'accouchement
(accouchement voie basse, instrumental, césarienne).
- Etat néonatal : poids feetal, Apgar 1 min/Apgar 5 min/Apgar 10 mn, pH au cordon artériel.

- Equipe médicale : Médecin de garde, sage-femme de garde.
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6. Stratégie d’analyse

6.1 Statistiques
La stratégie d’analyse a été réalisée en deux étapes : une premicre étape descriptive puis une

seconde étape analytique.

Pour la partie descriptive, nous avons décrit les caractéristiques de la population étudiée puis
présenté les pratiques associées a I'utilisation du sulfate de magnésium et a sa surveillance. Nous
avons également décrit les effets secondaires maternels retrouvés. Puis nous nous sommes intéresses
aux cas d’oubli de prescription.

Les variables continues recueillies sont exprimées sous forme de moyenne avec leur écart-

type et les variables catégorielles sous forme d’effectifs et de pourcentages.

Dans la deuxiéme partie analytique, nous avons cherché a :
- Evaluer I’évolution de la prescription du sulfate de magnésium sur la période d’étude.
- Etablir un lien entre les caractéristiques professionnelles/organisationnelles et la qualité de

la surveillance.

Les tests statistiques utilisés étaient les suivants : un test du Chi 2 était utilisé pour les variables
catégorielles lorsque les conditions d’application étaient respectées et un test de Fisher était utilisé
lorsque les conditions d’application du Chi2 n’étaient pas remplies.

Les analyses statistiques ont été effectuées a partir du site internet : BiostaTGV
(https://biostatgv.sentiweb.fr/) et le résultat était considéré comme significatif quand la p value était

inférieure ou égale a 0,05, soit correspondant a un risque de premiere espéce fixé a 5%.

6.2 Méthodologie

Afin de répondre a nos hypothéses nous avons procédé comme suit :

Hypothese 1 : Nous avons établi comme objectif, pour les patientes éligibles (c¢’est-a-dire sans
contre-indication) au sulfate de magnésium, d’atteindre un taux de prescription de 80% afin de
considérer le protocole comme respecté. Ce seuil a été fixé en fonction des résultats des études
retrouvées dans la littérature ou en moyenne le taux de prescription du sulfate de magnésium dépassait

les 75% 12 mois apres la mise en place d’un protocole de service (49-52).
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Hypothese 2 : Nous avons évalué 1’évolution de la prescription du sulfate de magnésium sur
notre période d’étude. Pour cela, nous avons divisé notre étude en 2 périodes égales de 9 mois (de
juillet 2018 a mars 2019 puis d’avril 2019 a décembre 2019) et avons comparé le taux de prescription

sur chacune de ces périodes.

Hypothése 3 : Nous avons décrit chaque cas d’oubli de prescription en analysant :
- L’heure et le jour d’entrée en salle de naissance de la patiente,
- L’¢étiologie de la prématurite,
- La voie d’accouchement,

- La durée du travail.

Hypothése 4 : Pour évaluer la qualité de la surveillance du sulfate de magnésium, nous avons
recueilli pour chaque patiente le déroulement de cette derniére en analysant les feuilles de surveillance
mises en place lors de ’administration du sulfate de magnésium (Annexe 2). L’administration du
sulfate de magnésium requiert une surveillance horaire pendant toute la durée du traitement (avec
notamment 3 surveillances au cours de la premicre heure d’administration) en évaluant a chaque fois
7 critéres : la tension artérielle, la frequence cardiaque, la fréquence respiratoire, la saturation en

oxygene, la diurése, la conscience et les réflexes ostéo-tendineux.

Nous avons considéré la surveillance comme « compléte » lorsque I’intégralité des 7 items
présents sur la feuille de surveillance était remplie a chaque surveillance horaire (les 3 surveillances
a effectuer au cours de la premiere heure d’administration étaient chacune considérées comme des
« surveillances horaires »).

Le protocole de Port-Royal (Annexe 1) indique la mise en place d’une sonde a demeure a
partir de la pose d’anesthésie péridurale. Ainsi, une quantification horaire de la diurése était attendue
a partir de la mise en place de la péridurale. Pour les patientes dont ’accouchement avait été rapide
(moins d’une heure) et/ou sans péridurale, la quantification de la diurése n’était pas attendue et la
feuille de surveillance considérée comme compléte si les 6 autres critéres étaient remplis.

La surveillance était dite « satisfaisante » lorsque plus de 50% des items a chaque surveillance
horaire étaient complétés.

Dans le cas ou au moins une surveillance horaire comportait moins de 50% des items ou était
nulle, la surveillance était alors considérée comme « insuffisante ».

Enfin, elle était considérée comme « nulle » lorsqu’aucune surveillance n’était retrouvée.
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Nous suggérions que la qualité de la surveillance dépendait de plusieurs facteurs notamment
organisationnels. Nous avons donc compareé les surveillances lorsque celles-ci se déroulaient le jour
ou la nuit. La surveillance était considérée de jour quand plus de 50% de cette derniere se déroulait
entre 8h et 20h et considérée de nuit quand plus de 50% de cette derniere se déroulait entre 20h et 8h.
Nous les avons également comparées lorsqu’elles avaient eu lieu en semaine ou pendant le week-end
(le week-end étant défini comme débutant a partir du samedi 8h et se terminant le lundi 8h).

Nous avons également évalué I’impact de la durée d’administration sur la qualité de la
surveillance. Etant donné que la médiane de distribution de la durée d’administration est de 2h, nous
avons comparé la qualité de la surveillance lorsque 1’administration durait moins de 2h ou lorsqu’elle
durait 2h ou plus.

Puis nous nous sommes intéresses a la qualité de la surveillance selon la voie d’accouchement.

Hypothése 5 : Nous avons évalué le taux d’effets secondaires ainsi que le nombre d’arrét de

traitement et le nombre d’utilisation d’antidote.

7. Aspects réglementaires

Dans le cadre de la recherche et de la protection des données, notre étude a fait I’objet d’un
diagnostic de conformité et de sécurité de type MR004 (Annexe 3), sous la direction de Mr
TOURENNE, referent de la protection des données des hdpitaux de Necker, Cochin, Hotel-Dieu et
Broca.

Les données recueillies dans le cadre de 1’¢laboration de ce mémoire ont été stockées

anonymement sur un fichier Excel sécurisé.
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Reéesultats

1. Résultats descriptifs

1.1 Description générale de la population d’étude

Sur la période d’¢étude de juillet 2018 a décembre 2019, 205 femmes ont été incluses. 9
dossiers n’ont pas été retrouvés. Au total, les données de 196 patientes et de 226 nouveau-nés ont pu
étre évaluées. Sur ces 196 patientes, 28 présentaient des contre-indications a 1’administration du
sulfate de magnésium ; ainsi un total de 168 femmes étaient éligibles au sulfate de magnésium.
(Figure 1).
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Figure 1 : Diagramme de flux

Non inclus au préalable:

205 patientes ayant accouché
entre 23 SA et 28 SA+6j entre
le 1er juillet 2018 et le 31
décembre 2019

9 dossiers indisponibles

A4

196 patientes incluses

Contre-indications/ Impossibilités

N= 28 (14,3%)

———

Accouchement < 23 SA

MFIU

IMG

Décision  collégiale  de
réanimation en accord avec
parents

Effectifs:
- 168 singletons
- 26 gémellaires
- 2triplés

1IR

17 extractions en urgence*

10 AVB rapides*

N
168 patientes éligibles
au MgS0O4
MgSO4 Pas de MgSO4
N= 159 (94,6%) N=9 (5,4%)

AVB : accouchement voie basse, IMG : interruption médicale de grossesse, IR : insuffisance rénale,

MFIU : mort feetale in utero, MgSO4 : sulfate de magnésium, SA : semaine d’aménorrhée

*justifiés comme tels dans le dossier.
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1.2 Caractéristiques de la population d’étude

La moyenne d’age de notre population d’étude était de 29,6 ans (+/- 4,5). Plus d’une patiente
sur deux était d’origine métropolitaine ou d’Afrique subsaharienne. Les patientes étaient
principalement multigestes et nullipares. Un antécédent obstétrical a été retrouvé pour 21,4% des

patientes (Tableau 2).

Tableau 2 : Caractéristiques socio-démographiques maternelles

Caractéristiques maternelles

Criteres socio-démographiques

N=196

Moyenne +/- DS

n (%)

Age 29,6 +/- 4,5
IMC 25,8 +/-5,9
Origine
Métropole 46 (23,5)
Afrique du Nord 31 (15,8)
Afrique Subsaharienne 68 (34,7)
Asie 12 (6,1)
DOM TOM 8 (4,1)
Europe 12 (6,1)
Amérique 5 (2,6)
Autre 14 (7,1)
Criteres obstétricaux
Gestité 2,8 +/-2
Gestité = 1 72 (36,7)
Gestité > 1 124 (63,3)
Parité
Nullipare 108 (55,1)
Multipare 88 (44,9)
Antécedents 42 (21,4)
Utérus cicatriciel 24 (12,2)
Prématurité 27 (13,8)
PE 6 (3,1)
MAP 17 (8,7)
RPM 7 (3,6)

DS : déviation standard, IMC : indice de masse corporelle, MAP : menace d’accouchement prématuré, PE :

pré-éclampsie, RPM : rupture prématurée des membranes.
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Concernant les caractéristiques de la grossesse et de I’accouchement, nous avons observé que
les grossesses multiples représentaient 14,3% des grossesses. L’age gestationnel moyen a
I’accouchement était de 26 SA (+/- 1,3). 96,9% des patientes ont recu une corticothérapie anténatale.
La majorité des naissances prématurées faisait suite a une menace d’accouchement prématurée
associée ou non a une rupture prématurée des membranes.

La prématurité induite en raison d’un retard de croissance in utero ou d’une pré-éclampsie
était une cause moins fréquente.

La voie d’accouchement principale était I’accouchement par voie basse.

Le poids feetal moyen a la naissance était de 791g (+ /- 185) (Tableau 3).

Tableau 3 : Caractéristiques de la grossesse, de I’accouchement et de I’état néonatal.

Caracteristiques de la grossesse et de N=196

I’accouchement Moyenne +/-DS
n (%)

Caractéristiques de la grossesse

Grossesse multiple 28 (14,3)
Cerclage 24 (12,2)
Corticothérapie anténatale 190 (96,9)
Age gestationnel a ’accouchement 26,1 +/- 1,3
Pathologies/ Etiologies de la prématurité
RCIU 48 (24,5)
PE 32 (16,3)
MAP 123 (62,8)
RPM 84 (42,9)
MTR 16 (8,2)
Voie d’accouchement
AVB 104 (53,1)
Dont AVB avec instruments 43 (21,9)
Césarienne 92 (46,9)
Avant travail 66 (33,7)
Pendant travail 26 (13,3)
Etat néonatal
Poids feetal 791g+/- 185
Apgar 5min 6+/-3
Apgar 10min 7+/-3
pH au cordon 7,3+4/-0,1

AVB : accouchement voie basse, MAP : menace d’accouchement prématuré, MTR : métrorragies, PE : pré-

éclampsie, RCIU : retard de croissance in utero, RPM : rupture prématurée des membranes
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1.3 Prescription du sulfate de magnésium

A. Taux de prescription
Le sulfate de magnésium a été prescrit chez 159 patientes. Les causes de non prescription
faisaient suite a :
- Un oubli de prescription par 1I’équipe médicale pour 9 patientes.
- Une contre-indication ou une impossibilité de prescrire du sulfate de magnésium
pour 28 patientes.
Au total, 81,1% des patientes incluses ont bénéficié de MgSO4 avant ’accouchement. En
retirant les patientes avec contre-indication ou impossibilité inscrite dans le dossier, 94,6% des

patientes eligibles ont recu du MgSO4 (Figure 1).

B. Contre-indications et impossibilités de prescription
Les contre-indications ou impossibilité de prescription notées dans le dossier concernaient :

- linsuffisance rénale

- 10 accouchements voie basse rapides: pour 8 d’entre eux, la durée entre
I’admission de la patiente en salle de naissance et la naissance était de moins d’1
heure. Pour 2 accouchements la durée entre I’admission et la naissance était de 2
heures.

- 17 extractions en urgence : les extractions en urgence étaient réparties entre 8
extractions pour anomalie du rythme cardiaque feetal (ARCF), 3 pour procidence
du cordon, 2 pour un hématome rétro-placentaire (HRP), 2 pour une pré-éclampsie
(PE) +/- associée a un HELLP syndrome et 2 pour une hémorragie. L’intervalle de
durée entre ’admission de la patiente en salle de naissance et la réalisation de la

césarienne est noté dans le Tableau 4.
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Tableau 4 : Délai entre I’admission de la patiente et I’extraction feetale

Extractions Hémorragie Procidence
n=2 n=3
Durée il Cas1:1h48 Cas1:1h15  Cas1:40min Casl:22min  Cas1:38min
LIS Cas2 : 45min - Cas 2: Non Cas2:15min Cas2:23min  Cas2:34min
naissance renseignée Cas 3 : 22min Cas 3 : 45min
Cas 4 :1h00
Cas 5 : 1h04
Cas 6 : 4h17
Cas 7 : 3h30
Cas 8 : 5h00
ARCF : anomalie du rythme cardiaque feetal, HRP : hématome rétro-placentaire, PE : Pré-éclampsie

C. Evolution dans le temps
La Figure 2 présente I’évolution de la prescription du sulfate de magnésium au cours de notre
étude chez les patientes incluses dans notre étude (N=196).
La Figure 3, présente, elle, I’évolution de la prescription au cours de notre étude pour les

patientes éligibles au sulfate de magnésium (N=168).

Figure 2 : Evolution du taux de prescription du MgSO4 entre juillet 2018 et décembre

2019
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Figure 3 : Evolution du taux de prescription du MgSO4 chez les patientes éligibles
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MgSO4 : sulfate de magnésium, SA : semaines d’aménorrhée

D. Durée d’administration
Chez les 159 patientes ayant recu du sulfate de magnésium, 105 ont bénéficié de la dose
d’entretien. En cas d’absence d’administration de dose d’entretien, 57,4% des accouchements étaient
une césarienne avant travail
La durée moyenne d’administration retrouvée était de 186min (+/-192min).
Le délai moyen entre I’admission de la patiente et le début d’administration du sulfate de

magnésium était de 114min (+/- 8min) (Tableau 5).
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Tableau 5 : Prescription et administration du MgS0O4

Prescription et administration du MgSO4 N= 159

Moyenne +/- DS
n (%)

Prescription

Dose de charge 159 (100)
Dose d’entretien 105 (66,0)
Durée d’administration : moyenne 186min +/-192
médiane 120min
Délai entre admission de la patiente et début
d’administration MgSO4 : moyenne 114min +/-8
médiane 47min

MgSO4 : sulfate de magnésium

1.4 Effets secondaires maternels

Il a été observé 15 interruptions d’administration (9,4%). Ces interruptions faisaient toutes
suite a ’apparition d’effets secondaires maternels répertorieés dans le Tableau 6.
Le motif principal retrouvé d’interruption était une diminution des ROT (60%) suivi de la somnolence
(20%). L’interruption du traitement a eu licu au cours des 3 premiéres heures pour 13 patientes sur
15. La durée moyenne d’apparition des effets secondaires maternels était de 119min (+/-109).
L’antidote, le gluconate de calcium, a été utilisé 1 seule fois chez une patiente présentant une abolition

des ROT associée a une somnolence.
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Tableau 6 : Effets secondaires maternels

Interruption d’administration et effets N=15

secondaires maternels Moyenne +/- DS
n (%)

Effets secondaires/ Motifs de Parrét

Diminution des ROT 9 (60,0)
Nausées/\Vomissements 2 (13,3)
Somnolence 3(20,0)
Malaise 2 (13,3)
Dyspnée 1(6,7)
Céphalées 1(6,7)
Utilisation antidote
Oui 1(6,7)
Durée d’administration et apparition des effets
indésirables
Durée moyenne d’apparition des effets indésirables 119min +/-109
Duree < ou égale a 3h 13/15 (86,7)
Durée >3h 2/15 (13,3)

ROT : réflexes ostéo-tendineux.

1.5 Qualité de la surveillance

La surveillance était compléte ou satisfaisante dans 63% des cas. Aucune surveillance n’a été
retrouvée pour environ 16% des administrations. En cas de surveillance incomplete, les items
manquants étaient par ordre de fréquence : la diurése, I’absence d’au moins une surveillance horaire

et les ROT (Tableau 7).
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Tableau 7 : Surveillance de I’administration du MgSO4

Caractéristiques de la surveillance Moyenne +/- DS
n (%)
Surveillance N=159
Complete 18 (11,3)
Satisfaisante / >50% des items 82 (51,6)
Insuffisante / <50% des items 34 (21,4)
Nulle 25 (15,7)
Critere(s) manquant(s) N=116*
> 1 surveillance horaire 34 (29,3)
ROT 25 (21,6)
Diurese 80 (68,9)
Fréquence cardiaque 1(0,9)
Fréquence respiratoire 10 (8,6)
Saturation 2(1,7)
Conscience 3(2,1)

*Comprend les surveillances satisfaisantes et les surveillances insuffisantes.
ROT : réflexes ostéo-tendineux

1.6 Oublis de prescription

Les 9 cas d’oubli de prescription sont détaillés dans le Tableau 8. Au vu du faible nombre
d’oublis, nous n’avons pas pu mener d’analyses statistiques.

5 oublis sur 9 ont eu lieu sur la période de juillet 2018 a octobre 2018.

Le terme moyen a I’accouchement était de 27 SA +/- 1. Pour 7 cas sur 9 I’admission de la
patiente a eu lieu en journée et durant la semaine.

La durée moyenne entre I’admission de la patiente en salle de naissance et I’accouchement
était de 4h08min.

L’accouchement a eu licu par voie basse pour 5 cas sur 9 (Tableau 8).
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Tableau 8 : Description des cas d’oubli de prescription

Voie
d’accouchement

Durée entre
I’admission et
I’accouchement

Jour
d’entrée

Heure

d’entrée en
SDN

Grossesse Terme

Pathologie(s)

Oubli
1

Oubli
2

Oubli
3

Oubli
4

Oubli
5

Oubli
6

Oubli
7

Oubli
8

Oubli
9

06/07/2018

30/07/2018

15/08/2018

17/09/2018

25/10/2018

05/02/2019

06/02/2019

28/02/2019

28/11/2019

Simple
MAP
Simple
MAP
Gémellaire
MAP
Simple
MAP/RPM
Simple
RCIU
Simple
RCIU
Simple
RPM/MAP

Simple
MAP/RPM

Simple
MAP/RPM

25+4

28+6

28+5

25+3

28+2

26+3

25

27+3

27+3

23h00
23h15
17h20
11h00
Non -
renseignée

16h15

9h10

11h45

13h30

Semaine

Semaine

Week-

end

Semaine

Semaine

Semaine

Week-
end

Semaine

Semaine

2h15

2h

10h

1h20

Non renseignée
3h

4h

5h30

5h

AVB

Césarienne pendant
travail pour ARCF

Césarienne pendant
travail pour ARCF

AVB

Césarienne  avant
travail pour RCIU

Césarienne  avant
travail pour RCIU

AVB

AVB

AVB

AVB : accouchement voie basse, MAP : menace d’accouchement prématuré, RCIU : retard de croissance in

utero, RPM : rupture prématurée des membranes
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2. Résultats analytiques

2.1 Evolution de la prescription du sulfate de magnésium

Nous observons une augmentation significative de la prescription du sulfate de magnésium au

cours de notre étude chez les patientes éligibles (p= 0,042) (Tableau 9).

Tableau 9 : Evolution du taux de prescription du MgSO4

Evolution de la prescription du MgSO4 chez les patientes éligibles

N= 168

Période Nombre et taux
d’accouchement avec
MgSO4
n (%)

Juillet 2018 — Mars 2019 84/92 (91,3)

Avril 2019 — Décembre 2019 75/76 (98,7)
MgSO4 : sulfate de magnésium

0,042

2.2  Facteurs influencant la qualite de la surveillance

Nous n’avons pas retrouvé de différence significative concernant la qualité de la surveillance
en fonction de si cette derniere se déroulait la journée ou la nuit.

Cependant, les surveillances insuffisantes et nulles étaient significativement augmentées le
week-end ou lorsqu’elle durait moins de deux heures (p=0,021 et p=0,010 respectivement)

De plus, la qualité de la surveillance était significativement diminuée en cas de césarienne
(p<0,01) (Tableau 10).
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Tableau 10 : Surveillance du MgSO4 selon I’heure, le jour et la durée

d’administration

Qualité de la surveillance

Période de surveillance

Jour (N=84) 50 (59,5) 34 (40,5) 0,352
Nuit (N=75) 50 (66,7) 25 (33,3)
Jour d’admission
Semaine (N=114) 78 (68,4) 36 (31,5) 0,021
Week-end (N=45) 22 (48,9) 23 (51,1)
Durée d’administration
<2h (N=73) 38 (52,1) 35 (47,9) 0,010
>ou égale a 2h (N=86) 62 (72,1) 24 (27,9)
Voie d’accouchement
AVB (N=89) 67 (75,3) 22 (24,7) <0,01
Césarienne (N=70) 33 (47,1) 37 (52,8)
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Discussion

1. Principaux résultats

Hypothése 1 : L ’application du nouveau protocole d’administration du sulfate de magnésium

est bien respectée au sein de la maternité de Port-Royal.

Le protocole mis en place concernant I’administration du sulfate de magnésium est
effectivement bien appliqué au sein de la maternité de Port-Royal. Avec un taux de prescription de
94,6% pour les patientes sans contre-indication, notre objectif d’atteindre les 80% de prescription est
atteint. Nous pouvons ainsi valider cette hypothese.

Hypothése 2 : On observe une augmentation de I’utilisation du sulfate de magnésium au fil du

temps depuis la mise en place du protocole.

Le taux de prescription pour les patientes éligibles au sulfate de magnésium a
significativement augmenté sur notre période d’étude en passant de 91,3% au cours des 9 premiers

mois a 98,7% sur les 9 derniers mois (p=0,042). Cette hypotheése est validée.

Hypothése 3 : L’absence de prescription du sulfate de magnésium s’observe en fonction de

facteurs organisationnels (les oublis sont notamment observés la nuit ou les week-ends, lorsque la

durée du travail est rapide ou lorsque I’accouchement a lieu par césarienne).

Concernant les oublis de prescription, la majorité d’entre eux faisait suite a une patiente
admise pour MAP ou RPM. L’admission de la patiente avait majoritairement lieu durant la journée
et en semaine. La voie d’accouchement principale retrouvée était I’accouchement par voie basse avec

une durée du travail moyen de 4h08min. Ces observations contredisent donc notre hypothése.

Hypothése 4 : La qualité de la surveillance dépend de facteurs organisationnels (surveillance

moindre la nuit ou les week-ends, surveillance diminuée lorsque la durée d’administration est longue).

D’apres nos résultats, nous retrouvons une différence significative de la qualité de surveillance
avec une qualité de surveillance moindre lorsque cette derniere se déroulait le week-end (p= 0,021)
et lorsque la durée d’administration durait moins de 2 heures (p=0,01). De méme la qualité de la
surveillance était diminuée lorsque I’accouchement a eu lieu par césarienne (p<0,01). Cependant, pas

de différence significative a été retrouvée en comparant les surveillances de jour avec les surveillances
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de nuit. Nous pouvons ainsi observer que les facteurs organisationnels influent la qualité de la

surveillance.

Hypothése 5 : L’incidence des effets secondaires liés au sulfate de magnésium est faible.

Nous avons observé chez seulement 15 patientes une interruption de traitement suite a
I’apparition d’effets secondaires (soit 9,4% de I’effectif). Etant donné qu’aucun effet maternel grave

n’a été observé, nous pouvons valider cette hypothese.

2. Forces et limites de I’étude

2.1 Forces

Notre étude présente des forces : il s’agit tout d’abord d’une étude originale. A notre
connaissance, seulement 4 études se sont penchées sur I’application d’un protocole d’administration
du sulfate de magnésium dont seulement une seule francaise (49-52).

Cette étude permet de comparer nos pratiques avec celles des pays comme 1’ Australie, les
Etats-Unis et la Nouvelle-Zélande ou I’utilisation du sulfate de magnésium est plus ancienne et la
couverture des femmes éligibles meilleure.

De plus, avec une étude menée sur une période d’un an et demi, ou le recueil de données s’est
effectué a la fois de maniere rétrospectif mais également prospectif (concernant les données
recueillies sur toute la deuxiéme moiti¢ de I’année 2019), les résultats rendus permettent une vision
précise et actuelle de I'utilisation du sulfate de magnésium au sein de la maternité de Port-Royal.

Relativement peu de données sont manquantes dans notre étude. En effet 9 dossiers n’ont pas
pu étre analysés soit seulement 4% de I’effectif.

Par ailleurs, notre étude décrit les situations d’absence de prescription. L’analyse des facteurs
d’oublis a vocation a optimiser 1’utilisation du sulfate de magnésium en réfléchissant a des mesures
d’amélioration.

Notre étude étant monocentrique, I’analyse des résultats permettra de cibler précisément les

axes d’amélioration au sein du centre évalué.
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2.2 Limites

Notre étude présente des limites : le recueil de données rétrospectif par acces aux dossiers
papiers présente un biais de retranscription ou certaines données peuvent étre manquantes, ou alors
non retranscrites méme si elles ont pu étre effectuées. Notamment dans les situations ou 1’urgence
prime sur la tracabilité du dossier. Cette notion concerne par exemple la tracabilité de la surveillance
du sulfate de magnésium.

Par ailleurs, il est également difficile de rendre compte a posteriori des facteurs indépendants
du professionnel de santé pouvant limiter le respect du protocole comme une surcharge d’activité ou
le degré d’urgence étant a ’origine d’un manque de temps pour I’administration du sulfate de
magnésium ou pour assurer une surveillance optimale.

Nos critéres d’accés aux dossiers papiers n’ont pas permis d’évaluer la prescription a tort du
sulfate de magnésium, c’est-a-dire chez les patientes dont I’dge gestationnel était supérieur a 29 SA
ou pour les patientes dont I’accouchement n’a finalement pas eu lieu.

Le caractére monocentrique, de notre étude est également une limite car notre travail ne refléte

les pratiques que d’une maternité.

3. Discussion des résultats

3.1 Taux de prescription

Notre étude a permis de montrer une évolution significative du taux de prescription du sulfate
de magneésium au cours de notre période évaluée. De plus, d’aprés une précédente étude (non publiée)
¢évaluant la mise en place du protocole d’administration du sulfate de magnésium a Port-Royal en
2016, le taux de prescription retrouvé chez les femmes éligibles un an apres la mise en place du
protocole était de 58,7%. Trois ans apres, 94,6% des patientes ayant accouché avant 29 SA et sans
contre-indication ont pu bénéficier du sulfate de magnésium. On observe donc une réelle évolution
quant a I'utilisation du sulfate de magnésium au sein de Port-Royal depuis 2016, reflétant I’adhésion
de I’équipe médicale au protocole établi.

4 études évaluant la mise en place d’un protocole de service pour I'utilisation du sulfate de
magnésium a visée neuroprotectrice ont été retrouvées dans la littérature :

- Ow et al. ont évalué que 73% des patientes éligibles au sulfate de magnésium et
ayant accouché avant 32 SA ont recu du sulfate de magnésium au cours des 12

premiers mois faisant suite a la mise en place du protocole (49).
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- Gibbins et al. ont retrouvé une évolution du taux de prescription du sulfate de
magnésium passant de 28% (a I’instauration du protocole) a 93% quatre ans apres
chez les patientes éligibles au sulfate de magnésium et ayant accouché avant 32
SA (50).

- Tan et al. ont, eux, rapporté un taux de prescription atteignant 82% pour les
patientes incluses dans I’étude et 95% chez les patientes éligibles au sulfate de
magnésium dans ’année suivant la mise en place du protocole (51).

- Enfin, Bouet et al. ont conclu que 68% des femmes de 1’étude et 81% de celles
éligibles ont regu du sulfate de magnésium dans I’année suivant la mise en place
du protocole (52).

Le taux de prescription du sulfate de magnésium a Port-Royal est ainsi superposable avec les

résultats retrouvés dans la littérature.

3.2 Taux d’oubli/ Contre-indications/ Impossibilités de prescription

L’analyse descriptive des patientes présentant des contre-indications a 1’administration du
MgSO0O4 a soulevé certains questionnements sur 1’absence de prescription :

- Parmi les 17 césariennes en urgence pour lesquelles le sulfate de magnésium n’a pas pu étre
administré, il s’est écoulé plus d’une heure entre I’admission de la patiente en salle de naissance et la
réalisation de la césarienne pour 7 patientes. Pour 5 cas sur 7, il s’agissait de patientes admises pour
un controle du rythme cardiaque feetal pour lesquelles une césarienne a finalement été¢ décidée pour
persistance des ARCF ou aggravation de ce dernier. La raison de leur admission n’était pas un critere
d’administration du sulfate de magnésium. Cependant, au vu du risque d’extraction feetale élevé dans
ces conditions il pourrait se poser la question de I’administration de la dose de charge de magnésium.
Dans ce cas, le risque serait de prescrire a tort du sulfate de magnésium.

- Concernant les 10 cas d’accouchements voie basse rapides, 2 présentaient une durée entre
I’admission de la patiente et ’accouchement supérieure a 2 heures. 1l se pose également la question

d’oubli pour ces 2 patientes.

Au total, 9 patientes parmi celles classées comme ayant une contre-indication au sulfate de
magnésium auraient pu bénéficier au moins de la dose de charge avant I’accouchement. Ainsi, en
ajoutant ces 9 patientes dans notre population, le nombre de patientes éligibles serait de 177 avec un

taux de prescription a 89,8% et un taux d’oubli a 10,2%.
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La question autour de I’administration du sulfate de magnésium pour les patientes dont
I’accouchement n’est pas certain dans les heures qui viennent est complexe et mérite d’étre étudiée.
Une attention particuliére doit étre portée de la part du prescripteur pour optimiser au mieux la

couverture en magnésium de ces patientes.

3.3 Effets secondaires maternels

Au cours de notre étude, I’administration a été interrompue chez 15 patientes (9,4%) suite a
I’apparition d’effets secondaires maternels mineurs (somnolence, diminution des ROT, nausées ou
vomissements, malaise, dyspnée, céphalées). Cette interruption immédiate a ’apparition des effets
secondaires montre une prise en charge adéquate des patientes. Aucun effet indésirable grave a été
observeé. Nos résultats sont conformes avec ceux présents dans la litterature (35,36,38,39) et sont

rassurants quant a la faisabilité et la sécurité du protocole.

3.4 Surveillance de I’administration du sulfate de magnésium

La surveillance clinique des patientes recevant du sulfate de magnésium est essentielle car
I’apparition d’effets secondaires peut aboutir a I’interruption de cette administration. Nous avons
retrouvé majoritairement une surveillance optimale (c’est-a-dire compléte ou satisfaisante) dans
62,9% des cas. Ainsi, les surveillances dites insuffisantes et nulles concernaient 37,1% des cas. Il
apparait au travers de notre étude que le jour d’admission influait sur la qualité de la surveillance avec
une surveillance moindre le week-end (p=0,021). La durée d’administration influait également sur la
surveillance avec une surveillance diminuée quand la durée d’administration dure moins de 2 heures
(p=0,010).

Cependant, en observant nos résultats, sur les 17 surveillances nulles observées lorsque la
durée d’administration était inférieure a 2h, 10 correspondaient a des césariennes avant travail (pour
ARCF ou HELLP syndrome) ou la dose de charge a été effectuée directement au bloc opératoire.

Cette raison pourrait expliquer le fait qu’aucune surveillance n’ait été retrouvée dans le dossier.

En observant nos résultats avec I’étude menée en 2016 a Port-Royal, le nombre de surveillance
compléte est passé de 30,8% a 11,3% et les surveillances insuffisantes ont, elles, augmenté : 14,8%
vs 21,4%. On peut suggérer qu’une utilisation de « routine » du sulfate de magnésium induise une

habitude des équipes et une négligence de la surveillance.
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Lors des surveillances incomplétes, les criteres majoritairement manguants étaient la diurese,
la surveillance horaire et 1’évaluation des ROT. Concernant la diurése, une quantification horaire de
la diurése par lecture du sac de recueil était attendue suite a la pose d’une sonde a demeure (dés
I’anesthésie péridurale). Cependant, en analysant les dossiers, il s’avére que la pose dune sonde a
demeure pour les patientes en travail était peu respectée. Cette raison expliquerait I’absence réguli¢re

de la quantification de la diurese a chaque surveillance horaire.

Nous avons également pu observer que pour 3 cas (2%), I’administration du sulfate de

magnésium s’était poursuivie au-dela de la limite des 12 heures recommandeées par le protocole.

Ainsi, la surveillance non-optimale et le risque de manquement au protocole sont des facteurs
nécessitant une évaluation et un rappel régulier de I’intérét du respect du protocole a ’ensemble de

I’équipe médicale.

3.5 Autres critéres évalués

Nous avons pu observer au cours de notre étude que le délai moyen entre ’admission de la
patiente et le début de I’administration du sulfate de magnésium était de 114min (+/- 8min). Aucune
raison particuliére en analysant les dossiers n’a été retrouvée sur 1’explication de cette durée.

Un travail semble donc a apporter sur la mise en place rapide du sulfate de magnésium dans

le cadre des accouchements prématurés.

4. Perspectives

Au vu de notre étude, la surveillance est un critere a ameliorer. Pour cela une sensibilisation
des équipes et la mise en place d’interventions auprés des infirmicres, sages-femmes obstétriciens et
anesthésistes seraient a envisager. Une supervision de la surveillance par ’anesthésiste, en signant la
feuille de surveillance par exemple, pourrait améliorer la qualité de cette derniére.

Malgré le protocole qui indique que la surveillance doit étre effectuée par I’infirmier(e), la
surveillance est souvent établie par différents intervenants : sages-femmes, infirmier(e)s et externes,
ce qui peut induire une confusion dans la régularité de la surveillance. Une personne unique et dédiée
a la surveillance durant toute I’administration serait davantage a respecter afin de limiter les

manquements de surveillance.
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Le taux d’administration du sulfate de magnésium pourrait encore étre amélioré, notamment
dans les situations de surveillance du rythme cardiaque foetal en salle de travail avant une possible
extraction par césarienne. La prescription du MgSO4 dans ces situations doit étre envisagée des lors
que ’accouchement est possible 30 minutes a 1 heure aprées I’entrée en salle de travail.

Enfin, il serait envisageable d’¢largir le protocole d’administration du sulfate de magnésium
dans le cadre de la neuroprotection feetale aux patientes accouchant prématurément jusqu’au terme

de 32 SA, comme le recommande le CNGOF et les diverses instances internationales (Tableau 11).

Tableau 11 : Administration du MgSO4 selon les recommandations internationales

Protocoles d’administrations du MGgSO4 selon les diverses recommandations internationales

Australie- = 2010 29+6 Charge : 49
NZ Entretien : 1g/h/24h
Etats-Unis 2010 « Les médecins (...) devraient élaborer des directives spécifiques concernant les
critéres d'inclusion, les schémas thérapeutiques, et la surveillance conformément
aux essais cliniques ».

Canada 2011 31+6 Charge : 49
Entretien : 1g/h/24h

Irlande 2013 31+6 Charge : 49
Entretien : 1g/h/24h

Belgique | 2014 31+6 Charge : 4g
Entretien : 1g/h/24h

Royaume- = 2015 29+6 voire 33+6 Charge : 4g
Uni Entretien : 1g/h/12h

FIGO 2015 31+6 Charge : 49
Entretien : 1g/h/24h

OMS 2015 31+6 Charge : 4g
Entretien : 1g/h/12H

France 2016 31+6 Charge : 4g

Entretien : 1g/h/12h
FIGO : Fédération Internationale de Gynécologie et d’Obstétrique, MgSO4 : sulfate de magnésium, OMS :

Organisation Mondiale de la Santé, NZ : Nouvelle-Zélande

En cas d’élargissement du protocole, il faudra intensifier la vigilance quant & la prescription
du sulfate de magnésium. En effet, la population qui bénéficiera du sulfate de magnésium sera plus
importante, il faudra alors s’assurer de la continuité de ’application du protocole d’administration et

de sa surveillance
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Conclusion

Notre étude a mis en evidence que trois ans aprés la mise en place d’un protocole
d’administration du sulfate de magnésium au sein de Port-Royal, 94,6% des femmes éligibles au
sulfate de magnésium ont bénéficié de ce traitement neuroprotecteur pour leur enfant.

Aucun effet indésirable grave faisant suite a 1’utilisation du sulfate de magnésium n’a été
observé. En effet, une surveillance adéquate en respectant le protocole de service assure une sécurité
quant a I’utilisation du sulfate de magnésium.

Cependant, la qualité de surveillance de ’administration du sulfate de magnésium doit étre
améliorée car seulement la moitié des surveillances sont completes ou satisfaisantes. Une
sensibilisation réguliere de I’équipe médicale quant a I’intérét de cette surveillance semble étre
importante.

Compte tenu des résultats rassurants sur I’application du protocole, il semble envisageable de
proposer I’administration du sulfate de magnésium jusqu’au terme de 32 SA, comme recommandé

par le CNGOF et les autres sociétés savantes internationales.
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Annexe 1 : Protocole d’utilisation du sulfate de magnésium a visée

neuroprotectrice a Port-Royal

Protocole d’utilisation du sulfate de magnésium a
visée neuroprotectrice feetale

1 Objectif

L'administration de sulfate de magnésium aux méres a risque imminent d’accouchement

prématuré a pour but de réduire le nombre d'infirmité motrice cérébrale chez I'enfanta
naitre.

Il Indication :

ilo r qui psarienn
dcidée, i '3 i 'aménorrhée et 6 j

L'indication est posée par l'obstétricien senior de garde en accord avec I'anesthésiste
senior de garde.
’ : 2 .

ni magnési i n cas retarderl jse en

1/Absolues : . s '
Myasthénie, Insuffisance cardiaque, OAP liée a une pré éclampsie,
traitement par digitalique, circonstances maternelles nécessitant une extraction en
urgence dans les 30 minutes

2 /Relatives :
Trouble hydro électrolytique connu, trouble du rythme connu,

insuffisance rénale (créatininémie >90 pmol/L)

Circonstances foetales nécessitant une extraction en extréme urgence

Le traitement sera débuté en salle de naissance. Si la patiente est surveillée en

itement pourray étre débuté, = : -
i :;'r:Icas de dgcision de césarienne et d'indication a du sulfate de magnésium, la

tiente descend en salle de naissance (chaise ou a pied), puis passera au bloc
2:émmire sur le mode d’une urgence en cours de travail.

. ——
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Mise en condition de la patiente par I'IDE de salle de naissance sous la
responsabilité du senior d’anesthésie

Monitorage :

Electrocardioscope en continu
Pression artérielle/15min
Sp02

Fréquence respiratoire

| Utilisation d’un « octopus », ou & défaut pose d'une deuxieme yoie d’abord

Prélévement d’un ionogramme sanguin et créatininémie 2 la pose de perfusion

Pose de sonde urinaire a2 demeure :

En cas de travail prématuré, la sonde sera posée deés la pose de
péridurale

En cas de césarienne programmeée, la patiente doit passer au bloc
opératoire aprés la dose de charge. En cas d'impossibilité de passer au bloc et de dose
d’entretien, une sonde urinaire doit étre posée sans analgésie loco régionale.

Posologie du MgS04:

Administration a la seringue électrique

Dose de charge : 4g sur 30 minutes en IVSE

Dose d’entretien : 1g / heure IVSE jusqu’a I'accouchement

Apreés 12h de traitement, re-discussions de l'intérét de la poursuite ou du
renouvellement du traitement

Le traitement est arrété au clampage du cordon

Préparation :
Pré éparé .
Ampoules 10ml de Sulfate de magnésium a 15% (1,5 g par ampouie ) -
26 ml de sulfate de magnésium a 15% pur, dans une seringue de 6i cC sans

dilution (IVSE) _
Au débit de 52 ml/h pendant 30 minutes

Ampoule de 10ml a 15%
20 ml soit 2 ampoules de sulfate de magnésium pur dans une seringue de 60cc

sans dilution
Au débit de 6,5 mi/h jusqu’a accouchement

V Effets secondaires :
- lus (prévenir la patiente)

Rougeur, sueurs, sensation de chaleur, nausées, vomissements, céphalées,
palpitations
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Graves nécessitant I'arrét de traitement ;

Arrét cardio respiratoire, trouble de conscience, OAP

Y1 Surveillance maternelle

Réalisée par I'IDE sous la responsabilité du senior d'anesthésie

Feuille de surveillance spécifique a remplir et 3 laisser dans la salle d’accouchement

Paramétres 3 évaluer:

Fréquence respiratoire

Fréquence cardiaque

Sa02

Pression artérielle

Conscience

Diurese

Réflexes ostéo tendineux par I'externe, rotulien en premiére intention, en
bicipital en cas de bloc moteur ou de rot rotulien non retrouvé.

Débit de la seringue électrique

Quand :

Avant la mise en route du traitement

10 minutes apres le début du traitement

Ala fin de la dose de charge (30min)

A une heure du début du traitement

Toutes les heures pendant la dose d'entretien

Fréquence respiratoire < 10 cycles par minutes
Baisse de 20% de la pression artérielle systolique
Abolition des ROT

Trouble de conscience/Somnolence

Diurese inférieure 25 ml/heure

Antidote ;

Gluconate de calcium 10% : 2 ampoules en IVL a passer en 10 minutes
Ampoule dans le chariot d’anesthésie

Les indications du gluconate de calcium sont les mémes que les critéres d’arrét du

ent.
traltemz ampoules en IVD, en cas de critére clinique d’arrét du traitement

Possible potentialisation des curares non dépolarisant
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Possible potentialisation des inhibiteurs calciques avec risque d"hypotension
artérielle. L'administration concomitante du MgS04 et des ICC nest cependant
pas contre-indiquée
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Annexe 2 : Feuille de surveillance du sulfate de magnésium.

Etiquette patiente
€ PARiS CENTRE
FoBLIGut e BTN | Indication: T3 Prévention primaire de I'éclampsie Site: ) Salle de naissance | Prescrit par le Dr
0 Prévention secondaire (récidive) de I'éclampsie asspi Date et heure :
O Neuroprotection feetale
v Utilisation d’un octopus (ou a défaut VVP dédiée)
¥ Monitoring : ECG, PA/15min, SpO2, FRespiratoire
v Posologie : dose de charge = 4g en 30 min IVSE (26mL de MgSO4 15%)
entretien = 1g/heure IVSE (20mL de MgS04 15%)
» Surveillance MO M10 M30 H1 H2 H3 H4
os o0 8 50 00
Débit de I'IVSE a vérifier € 1% seringue a 52mL/h——e-—> 2¢ seringue 6,5mL/h ->
PA (mmHg)
FC (/min)
FR&sgtratoiwrg (/min)
SpO2n (%)
Diurése (mL + cumulée)
Conscience
(normale/somnolence/coma)
Réflexes ostéo tendineux
(++ vifs, + normaux, 0 abolis)
Initiales et fonction de I'IDE
~ Signes o Baissede 20%de la PA < Arrétimmédiat de la SE
d'alerte : e FRespiratoire < 10 /min
® Diurdse < 25 mi/h = Appel équipe obstétrique/anesthésie
e Troubles de conscience, somnolence
e ROT abolis = Préparer Antidote = Calcium 2g IV
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Annexe 3 : Inscription au registre général des traitements de I’APHP sous le

numéro 20190724212752

Registre général des traitements AP-HP - CCH-2019-208 MASTER GASPARD

Page 1 of 2

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Registre général des traitements de 'AP-HP

BuReAu DE LA PROTECTION
pes DonnEEs

Entité déclarante
12 - HUPC

CCH-2019-208 MASTER GASPARD
Traitement n*

20150724212752

Finalités

des finabtés et
Finalité principale : Enseignement master sage-fernme Finalité :Effets de I du sulfate de en cas pr

Etude

rétrospective monocentrique

Catégorie du traitement

Recherche

Licéité du traitement:

Le est pour I' jon d'une mission dintérét publique ou reléve de Mexertice de Mautonité publique du responsable du traitement

Formalité applicable
Engagement de conformité (MR, ARU)

Sites/PIC concernés par le traitement
BZ12 - MUPC

Respc bles de trait nt

Personne morale responsable du traitement
AP-HP

Coordonnées
MUPC 27, rue du Faubourg St Jacques 75014 Paris

Responsable des opérations de traitement au sein de FAP-HP

CHOULAT Clement

Direction ou service de rattachement
Ecole de sage-femmes Baudelocgue

Collaboration avec des sous-traitants ou des fournisseurs ?
Non

Trait nt mis en e

Date de premiére mise en ceuvre du traitement
01/09/2019
Modification substantielle

Date de derniére modification substantielle

Durée de conservation
2 ans aprés soutensnce du mémoire

Catégories & destinataires de données

par le Types de données Oestmataures de donnees

parie Types de donnees Destimatares de données

https://espace-collaboratif.aphp.fr/dsi/cil/Lists/Liste%20des%20traitements%20v2/Re...

30/01/2020
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Patients pris en charge 3 TAP-HP ¥ Données d'identification (Owilité, nom, prénom, date de

naissance, n* ONf etz ) Ve
BN identifiant du Patient (NIP/PP/INS/Code siphanumérnique)
{7 Données de santé refstives aux soins (Ex - observations

rendus dh -

dexamens.)
gnm*e(m&ﬁeam-ﬂ

Bléve Laurine GASPARD Directeur de mémoire Ciément CHOLLAT

Diagnostic conformité & sécurité des données

Diagnostic sécurité complété
Non

PIA renseigné
Non

Transfert de données hors UE envisagé
Non

Information et consentement des personnes
Type d'information

Collective

.

Affichage et livret d'accueil

Recueil du consentement
Non

Autres précisions
MR 004

Piéces jointes
[ex : PIA, notice d'inf i gnost &t sécurité, pitces du morche, . et

MRODS Laurine. pdf
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DROITS DE REPRODUCTION :

Le mémoire des étudiantes de ’école de sages-femmes Baudelocque de I’école
de sages-femmes Baudelocque de I'université Paris Descartes sont des
travaux réalisés a I'issue de leur formation et dans le but de 'obtention du
diplome d’Etat. Ces travaux ne peuvent faire I'objet d’une reproduction sans
I’accord des auteurs et de I’école.
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