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RESUME : L’objectif de cet essai est de déterminer si, lors
de la césarienne, I’expansion de ’hystérotomie aux ciseaux
(instrumentale), comparée a I’expansion digitale, modifie le
saignement péri-opératoire estimé par les modifications de
I’hématocrite. Il s’agit d’un essai prospectif, randomisé, en
intention de traiter qui concerne des parturientes césarisées
électivement ou en urgence a un terme supérieur a 36 semaines
d’aménorrhée. Deux groupes ont été constitués; ’ouverture
de Putérus par une moucheture au bistouri fut suivie, dans le
premier, par une expansion digitale; dans ’autre, par un élar-
gissement aux ciseaux. Le critére de jugement principal était
la chute de ’hématocrite et le seuil de signification était fixé a
p <0,05. Trois cents patientes ont été randomisées : 153 dans le
groupe expansion instrumentale et 147 dans le groupe expan-
sion digitale. Les caractéristiques cliniques et démographiques
des deux populations étaient comparables du point de vue sta-
tistique. Aucune différence significative entre les deux groupes
ne fut observée dans la chute moyenne de I’hématocrite (%)
(respectivement 1,71 + 3,18 versus 1,91 + 3,28 p = 0,58). Nos
données suggérent que I’élargissement de I’hystérotomie peut
se faire aussi bien aux doigts qu’aux ciseaux sans modification
significative des pertes sanguines.
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INTRODUCTION

La césarienne demeure une intervention a
fort risque hémorragique; le taux probablement
sous-estimé (1) d’hémorragie du post partum est
considéré atteindre jusqu’a 8% (2, 3).

Plusieurs stratégies ont été élaborées pour
réduire le saignement périopératoire au cours
d’essais cliniques bien conduits (4-6). Dans un
travail récent (7), nous avons rapporté une dimi-
nution fortement significative de ce saignement
lorsque la technique chirurgicale était modifiée.
Peu d’études publiées sur ce sujet (8-12) se sont
spécifiquement intéressées a I’impact de la tech-
nique d’¢largissement (digitale versus instru-
mentale) de I’hystérotomie sur ce parameétre.

L’objectif de cet essai clinique randomisé est
de déterminer si la technique d’hystérotomie au
cours de la césarienne a un impact sur le saigne-
ment périopératoire; cette derniére variable étant
estimée par la chute de 1’hématocrite.

(1) Service de Gynécologie Obstétrique
(2) Service d’Anésthésie Réanimation, CHU F.Hached
Sousse, Tunisie.
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THE EFFECT OF UTERINE INCISION EXPANSION AT CAESAREAN
DELIVERY ON PERIOPERATIVE HAEMORRHAGE :
A RANDOMISED CLINICAL TRIAL

SUMMARY : To determine if blunt or sharp expansion of the
uterus at caesarean delivery is associated with increased mater-
nal peripartum haemorrhage as estimated by the drop in hema-
tocrit. Prospective randomised intention to treat clinical trial of
women undergoing elective or urgent caesareandelivery at at
least 36 weeks gestation. Two study groups were formed; after
an initial hysterotomy which consisted in a transverse uterine
incision of the lower segment, in the blunt group, the surgeon’s
indexes expanded the initial incision bilaterally and cephalad;
in the sharp group, expansion of the initial incision was made
using scissors. The primary outcome measure was the mean
drop in hematocrit and p < 0.05 was considered significant.
Three hundred women were randomised : 153 to the sharp
group and 147 to the blunt group. The demographic and cli-
nical characteristics of the two populations were similar. There
were no statistically significant differences between the groups
in estimated blood loss as assessed by the mean drop in hema-
tocrit (%) (respectively 1,71 £ 3,18 versus blunt group 1,91 £
3,28 p = 0,58 non significant). Our findings support that sharp
or blunt expansion of hysterotomy during caesarean section
equally affect blood loss as estimated by drop in hematocrit.
KEYWORDS : Cesarean Section - Pregnancy randomised clinical
trial - Blood loss

PATIENTES ET METHODES

Nous avons pratiqué un essai clinique pros-
pectif et randomisé en intention de traiter au
Service de Gynécologie Obstétrique du CHU F,
Sousse, Tunisie.

Comme il est actuellement recommandé,
I’essai était enregistré (référence ISRCTN
34712244) (13, 14). Le Comité d’éthique local
a donné son accord et les patientes leur consen-
tement oral.

La randomisation était effectuée par ordi-
nateur et le résultat placé dans des enveloppes
opaques et numérotées. Ces derniéres étaient
ouvertes juste avant le début de la césarienne.
Pour des raisons pratiques, le protocole était
appliqué 5 jours par semaine.

Les patientes se présentant avec une grossesse
de terme supérieur a 36 semaines d’aménorrhée,
une grossesse unique, et candidates a une césa-
rienne ¢lective ou en urgence, étaient incluses.
Un age inférieur a 20 ans, une coagulopathie
connue, un placenta praevia, une présentation
transverse ou un saignement pré-opératoire
étaient les critéres d’exclusion.
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Le critéere de jugement principal était la chute
de I’hématocrite; les critéres de jugement secon-
daires étaient la chute de I’hémoglobine, le nom-
bre de patientes ayant une chute de I’hémoglobine
supérieure a 10 %, le recours a l% transfusion, la
survenue d’une fiévre isolée (38 C a six heures
d’intervalle) ou d’une endométrite du post-par-
tum (définie par une sensibilité annexielle asso-
ciée a une hyperleucocytose supérieure a 15.000/
ml, et au moins deux mesures de température >
38°5 C a six heures d’intervalle et ce, a I’exclu-
sion des 24 premicres heures du post-partum).

Les patientes étaient incluses de fagon aléa-
toire dans 1’un des deux groupes: hystéroto-
mie digitale versus instrumentale. Dans les
deux groupes, 1I’hystérotomie était initialement
démarrée par une moucheture transversale d’en-
viron 2 cm au niveau du segment inférieur. Dans
le groupe digital, les deux index de 1’opérateur
¢élargissaient 1’hystérotomie latéralement et vers
le haut. Dans le groupe instrumental, cette méme
expansion était réalisée aux ciseaux.

Dans notre département, les césariennes sont
pratiquées en régle générale par un résident de
3éme oy 4€me apnée sous la supervision d’un
senior. L’antibioprophylaxie est systématique,
soit par une céphalosporine de premiére généra-
tion soit par gentamicine. La procédure standard
est proche de celle décrite par J. Cohen et inclut
une délivrance dirigée du placenta (7), la répa-
ration in situ de 1’utérus, la toilette péritonéale
par 500 cc de sérum physiologique; les deux
feuillets du péritoine sont par ailleurs laissés tels
quels.

Les parameétres maternels médicaux, biologi-
ques et obstétricaux ont été analysés et le dosage
de I’hématocrite pratiqué juste avant et dans les
24 a 48 heures aprées la césarienne.

Cette étude a été congue pour permettre de
détecter une différence de 3% entre les deux
groupes dans la chute de 1’hématocrite : une telle
différence nous semble cliniquement significa-
tive. En attribuant a o la valeur de 0,05 et a 3
celle de 0,20 et en sélectionnant une puissance
de 80%.

Les données ont été analysées par les tests t de
Student, c2 et de Fisher. Le seuil de signification
fut fixé a 5%. Le risque relatif (RR) et son inter-
valle de confiance (CI) sont indiqués. L’analyse
a été effectuée en utilisant SPSS version 10,0
(SPSS Inc).

RESULTATS

Entre mai et septembre 2004, 1.104 des 5.502
patientes accouchées dans le service ont été

césarisées (20,06%); parmi ces derniéres, 300
ont été incluses dans 1’étude, les autres n’étant
pas éligibles ou non randomisées. 153 patientes
¢étaient incluses dans le groupe hystérotomie ins-
trumentale et 147 dans le groupe hystérotomie
digitale. Dans ce dernier groupe, 7 ont eu une
hystérotomie instrumentale en raison de difficul-
tés peropératoires.

Les caractéristiques démographiques des deux
groupes n’étaient pas significativement diffé-
rentes. Par ailleurs, les indications des césarien-
nes ¢taient comparables dans les deux groupes
(Tableau I, Fig. 1).

La chute moyenne de I’hématocrite (cri-
tére de jugement principal) était similaire dans
les deux goupes (hystérotomie instrumentale
: 1.71+/-3.18; hystérotomie digitale : 1.91 +/-
3.28; p=0.58, NS). Le nombre de patientes ayant
eu une chute supérieure a 10% de 1’hémato-
crite était également comparable dans les deux
groupes (RR 1,18; IC 95% 0,57-2,43). Dans
aucun des deux groupes, une transfusion pré- ou
postopératoire immeédiate n’a été indiquée.

TABLEAU I : CARACTERISTIQUES DEMOGRAPHIQUES DES DEUX
POPULATIONS.

Instrumentale Digitale P
(n=153) (n=147)
Age (ans) 31,6 £5,53 31,52 +5,15 0,9 ; NS
Nullipares 44 (28,7%) 37 (25,1%) 0,96 ; NS
Taille (cm) 157,9 + 6,1 158,6 5,8 0,27
Césarienne(s)
antérieure(s) 84 (54,9%) 81(55,1%) 0,97 ; NS
Terme (jours) 269,93 £ 11.38 269,43 £13.62 | 0,72 ; NS
Durée RPM(h) 8+31,8 3,595 0,09
Antibiotiques
intrapartum(No.) 8(5,2) 8(5,3) >0,999
Anesthésie
locorégionale 116 (75,8 %) 121 (82,3 %) 0,21 ; NS
Hémoglobine
pré-opératoire
(g/100ml) 10,9+ 1,4 11,1+ 1,4 P=0,36;
NS
Hématocrite
préopératoire (%) 325+4,1 329+3,8 P=043;
NS
Nouveau-né
Poids de naissance
(2) 3523,4 £ 600,8 3425,1 £ 676,1 | 0,185 N.S

Les variables continues sont exprimées en moyenne + déviation standard les
autres en nombre (pourcentage)
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Figure 1 : Profil de I’essai clinique

Dans le méme sens, la chute moyenne de 1’hé-
moglobine (g/100ml) était statistiquement com-
parable dans les deux groupes (g/100ml) : 0,82 +
1,05 et 0,9 + 1,07 dans le groupe instrumental et
digital respectivement; p= 0,5 non significatif.

Huit cas de fiévre isolée ont été rapportés
dans chacun des deux groupes dans le post par-
tum (p > 0,99, non significatif ) et I’incidence de
I’endométrite du post partum était similaire dans
les deux groupes (respectivement 3 (1,9%) vs 2
(1,3%) p==>0,99).

DISCUSSION

Nous n’avons pas observé de changement
significatif dans la chute moyenne de 1’héma-
tocrite entre les deux groupes en fonction du
type d’hystérotomie. Nous n’avons pas non plus
constaté de risque plus important d’une chute
supérieure a 10% de 1I’hématocrite, valeur qui
représente la définition biologique de 1’hémor-
ragie de la délivrance pour le College Américain
de Gynécologues Obstétriciens (15).

A notre connaissance et aprés recherche
extensive de la littérature indexée, nous avons
retrouvé quatre études s’intéressant au méme
sujet, aucune d’elle n’a été publiée dans la lit-
térature francophone (9-12). Parmi ces études,
deux (9, 12) rapportent les résultats d’une méme
population et une n’est pas randomisée (10).
Rodriguez et al. (11) ont randomisé 296 femmes
en deux groupes : hystérotomie digitale (n=147)
ou instrumentale (n=139), la chute moyenne de
I’hématocrite n’était pas significativement dif-
férent (respectivement 1,8 £ 0,1 versus 2,2 +
0,2 p=0,15 (g %ml)). La fréquence de surve-
nue d’endométrite du post partum était égale-
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ment comparable dans les deux groupes (n=63
(22,3%) versus n=65 (23,0%) respectivement
soit p= 0,81). Ces auteurs ont conclu que les
deux méthodes étaient comparables et équiva-
lentes. A notre avis, la lacune principale de cette
¢étude est I’absence d’information sur des patien-
tes transfusées.

Dans un essai clinique randomisé portant sur
945 patientes, Magann et al. (9) ont constaté que
la chute de I’hématocrite était supérieure dans le
groupe des 470 patientes qui ont eu une hystéro-
tomie instrumentale par rapport aux 475 qui ont
eu une hystérotomie digitale (respectivement 6,1
+3,2et5,5+3p<0,003). Ces auteurs ont éga-
lement retrouvé un risque plus élevé de chute de
I’hématocrite supérieure a 10% dans le groupe
instrumental (RR : 1,23; IC : 95%; CI : 1,03—
1,46). Il est intéressant de noter ici le risque
plus élevé retrouvé dans cette étude d’extension
involontaire de I’hystérotomie (RR : 1,66; IC :
95%; CI : 1,47—1,86) avec un nombre plus élevé
de déchirure supérieure a 3 cm (RR : 0,48; IC :
95%; CI: 0,34-0,69); nous partageons I’avis des
auteurs qui concluent que ce dernier phénomeéne
pourrait expliquer en partie la chute plus impor-
tante de 1’hématocrite.

Un des arguments avancés pour expliquer le
fait que I’hystérotomie soit plus hémorragique
lorsqu’elle est pratiquée de fagon instrumentale
est le saignement provoquée par les berges ou la
section musculaire est franche (16). A I’inverse,
on pourrait argumenter que le controle du geste
par les doigts est moins précis et qu’il peut cau-
ser des dommages rares mais plus séveres lors-
que l’incision s’étend latéralement, notamment
aux vaisseaux des parameétres (16, 17).

La valeur de I’hématocrite dans 1’estimation
des pertes sanguines est limitée (18, 19), cepen-
dant, il a été montré qu’il est encore moins fiable
de laisser I’opérateur évaluer lui-méme les per-
tes de sang (9). Il est aussi rapporté que 1’erreur
liée a ce type d’estimation est plus importante
lorsque les pertes dépassent 600 ml (1).

Notre étude souléve deux questions. La pre-
miere est : quel aurait été I’impact de la non-
exclusion des patientes porteuses d’un placenta
praevia? En fait, il est probable que la différence
dans la morbidité hémorragique soit essentiel-
lement liée au saignement des berges utérines,
phénomeéne qui n’aurait pas été modifié de fagon
significative avec un placenta bas inséré. La
deuxiéme question est de savoir si I’absence de
différence dans notre étude peut s’expliquer par
une erreur de type II, ¢’est-a-dire un échantillon
de taille insuffisante. Notre étude a été congue
pour détecter une différence de 3% dans la chute
de I'hématocrite que nous avons considérée
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comme cliniquement significative. Un échan-
tillon plus large aurait peut-étre pu détecter une
différence statistiquement significative mais
sans signification clinique a notre sens.

CONCLUSION

Notre étude suggere que ’hystérotomie peut
étre réalisée indifféremment de fagon digitale ou
instrumentale en terme de morbidité hémorra-
gique estimée par la chute de I'hématocrite. Au
vu de ce résultat, nous ne recommandons pas de
politique particuliére quant a la technique d’hys-
térotomie au cours de la césarienne; il pourrait
cependant étre utile de réaliser une méta-analyse
sur le sujet.
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