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Dans la collection Recommandations et Références Médicales :

Recommandations et r éférences médicales - janvier 1995

Tome 1 : Cholécystectomie, Hystérectomie, Prothése totale de hanche,
Explorations et chirurgie du genou, Lombosciatique commune,
Traitement du cancer localisé de la prostate, Traitement de I'adénome
prostatique, Endartérectomie, Pontage aorto-coronaire, Implants
oculaires, Laser en ophtalmologie, Aérateurs transtympaniques, Chirurgie
de la surdité, Dysmorphoses dento-maxillaires.

Tome 2 : Pratique des frottis cervicaux pour le dépistage du cancer du
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électroencéphalographique, Examen  électromyographique, EFR
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psychotiques, Prescription des neuroleptiques, Prescription des vasoactifs
dans le traitement de I’ artériopathie oblitérante des membres inférieurs,
Acné, Tumeurs cutanées, | mmuno-histochimie en anatomo-pathologie.

Recommandations et références médicales - novembre-décembre
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- Supplément au n° 39 du 23 novembre 1996 du Concours M édical :
Diagnostic biologique des hépatites virales, Endoscopies digestives
basses, Antiulcéreux, Appendicite.
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I"insuffisance coronaire, Hypolipidémiants.

- Supplément au n° 42 du 14 décembre 1996 du Concours M édical :
Médicaments antidépresseurs, Vasodilatateurs, anti-ischémiques et
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membres inférieurs, Anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).

Recommandations et r éfér ences médicales — septembre 1997

Thémes chirurgicaux : Examens anatomo-pathologiques extemporanés
dans les pathologies mammaire et thyroidienne, Indications de
I’ adénoidectomie et/ou de I'amygdalectomie chez I enfant, Indications et

non-indications de I'avulsion des troisiemes molaires mandibulaires,
Indications du traitement chirurgical des varices essentielles des membres
inférieurs, Sténose de I'origine de la carotide interne cervicale et de la
bifurcation carotidienne : chirurgie, angioplastie.

Thémes médico-chirurgicaux : Echographie abdominale (pelvis exclu)
en premiére intention : indications, Indications thérapeutiques du laser en
dermatologie, Marqueurs sériques dans les cancers du sein et les cancers
colo-rectaux, Stratégie des examens paracliniques et indications
thérapeutiques dans le syndrome du canal carpien.

Thémes médicaux : Cancer non localisé de la prostate, Diagnostic et
traitement de I"hypertension artérielle essentielle de I'adulte de 20 a 80
ans, Explorations thyroidiennes autres que biologiques, Indications de
I’ orthophonie dans les troubles du langage écrit chez I’ enfant, Lecture
critique de I'hémogramme : valeurs seuils & reconnaitre comme
probablement pathologiques et principales variations non pathologiques,
Vertiges chez I'adulte : stratégies diagnostiques, place de la rééducation
vestibulaire.
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- Diagnostic et surveillance biologiques de I hypothyroidie de I’ adulte,
Les examens préopératoires systématiques, L’imagerie dans la lombalgie
commune de I'adulte, Indications du dosage sérique de I'antigéne
prostatique spécifique (PSA), Place de I'imagerie dans le diagnostic de la
cervicalgie commune, de la névralgie cervico-brachiale et de la
myélopathie cervicale chronique, Surveillance biologique de la
contraception orale estroprogestative.

Dans la collection Recommandations et Références Médicales en
Massokinésithérapie :

Recommandations et références médicales en massokinésithérapie -
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- Supplément au n° 38 du 16 novembre 1996 du Concours M édical :
Massokinésithérapie dans les lombalgies communes, Massokinésithérapie
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références en massokinésithérapie.
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Recommandations et références dentaires— 1996

Radiodiagnostic portant sur I’ensemble des deux arcades : status,
radiographie panoramique, Retraitement endodontique des dents
permanentes matures, Prescription d'antibiotiques en odontologie et
stomatologie, L'acte chirurgical dans le traitement de la parodontite de
I’ adulte.
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M ETHODE GENERALE

Ces recommandations et références médicales ont été élaborées par un groupe de travail, au
terme d'une analyse de la littérature scientifique et de I'avis des professionnels. Le texte a été
soumis a un groupe de lecture avant d’étre finalisé. Les sociétés scientifiques ont été consultées
pour conndlitre les travaux réalisés antérieurement sur le sujet et pour proposer des personnes
susceptibles de participer aux groupes.

Pour chague théme, I’ ANAES a congtitué un groupe de travail regroupant dix a quinze personnes
de diverses compétences. La parité du mode d’ exercice (spécidistes et non-spécialistes en CHU
ou CHG, spéciaistes ou généralistes libéraux) et la répartition géographique ont éé prises en
compte. Ces groupes de travail comprenaient un président (qui a dirigé le groupe et collecté les
avis de I'ensemble des membres) et un chargé de projet (qui a collaboré directement avec le
président, et a rédigé le document final afin de le proposer et de le discuter avec le groupe de
travail). Un représentant de I' ANAES a assisté chaque groupe, s est assuré de la cohérence de la
méthode de travail et a exercé une fonction de conseil aupres du chargé de projet.

Une recherche bibliographique a été rédisée par interrogation systématique des banques de
données : MEDLINE, EMBASE, HealthSTAR, COCHRANE et PASCAL. Elle a identifié d'une
part les recommandations pour la pratique clinique et les conférences de consensus (sur dix ans
en toutes langues) et d'autre part les revues de synthese : méta-analyses, analyses de décision (sur
cing ans en langue francaise ou anglaise). Elle a é&té généralement complétée par une recherche
d'essais cliniques en langue francaise ou anglaise, sur un ou plusieurs aspects du théme
demandé. Si nécessaire, d’autres banques de données ont pu étre interrogées. La littérature grise
(C'est-a-dire les productions non indexées dans les catalogues officiels d’ édition ou dans les
circuits conventionnels de diffusion de I'information) a été systématiquement recherchée (par
contacts directs aupres de sociétés savantes, par Internet ou tout autre moyen).

Cette bibliographie obtenue par voie automatisée a éé complétée par une recherche manuelle.
D’une part, les membres du groupe de travail ou du groupe de lecture ont pu transmettre leurs
articles. D’autre part, les sommaires de revues générales et de revues du théme concerné ont été
dépouillés pendant la période de novembre 1997 a avril 1998. De plus, les listes de références
citées dans les articles déja identifiés ont éé consultées. Par ailleurs, les décrets, arrétés et
circulaires du ministére de la Santé pouvant avoir un rapport avec le sujet ont été consultés.
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Des grilles de lecture destinées a apprécier la qualité méthodologique et le niveau de preuve
scientifique de ces documents ont été utilisées. Les documents ont été classés selon les grilles en
différentes catégories. Sur la base de cette andyse de la littérature, le groupe de travail a
proposé, chaque fois que possible, des recommandations. Ces recommandations ont été fondées
soit sur un niveau de preuve scientifique, soit, en I'absence de preuve, sur un accord
professionnel. Des propositions d’ actions futures ont été formulées.

Le groupe de lecture, composé de personnalités compétentes exercant dans différents secteurs
d activités, comprenait vingt-cinq a quarante personnes externes au groupe de travail. Les
experts de ce groupe de lecture, consultés par courrier, ont donné un avis. Ces experts ont
apprécie la lighilité, la faisabilité et I'spplicabilité du texte de recommandations et références.
Les remarques du groupe de lecture ont été transmises au groupe de travail. Ce groupe de travail
a pu modifier son texte et a validé le document final. Le texte produit par le groupe de travail a
€té présenté avec une hibliographie dite « sélective » constituée des articles cités dans le texte
pour argumenter les énoncés. Tous les autres articles consultés ont été regroupés dans une
bibliographie dite « complémentaire ».

L’ensemble des textes de recommandations et références a ensuite été soumis a l’avis du consell
scientifique de I’ ANAES.
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STRATEGIE DE LA RECHERCHE DOCUMENTAIRE

Recher che automatisée

Larecherche documentaire a été réalisée sur la période 1987 afin avril 1998.

Elle a porté sur la recherche de recommandations pour la pratique clinique, de conférences
de consensus, d'articles sur la décision médicale et de revues de la littérature et m éta
analyses faite a partir des mots clés suivants :
Ultrasonography, prenatal ou
Fetus echography
ou
Ultrasonics ou
Ultrasound ou
Echography ou
Ultrasonography
associésa:
First trimester pregnancy ou
Second trimester pregnancy ou
Third trimester pregnancy ou
Pregnancy trimester, first ou
Pregnancy trimester, second ou
Pregnancy trimester, third ou
Prenatal diagnosisou
Prenatal period.

Des recherches spécifiques ont été effectuées depuis 1992 sur :
?  Lesessais cliniques randomisés
Les mots clés initiaux ont été associés a :
Controlled study ou
Controlled clinical trias ou
Randomized controlled trial(s) ou
Double-blind method ou
Double blind procedure ou

Random* (dans e titre) ou
Control* (dansletitre).
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? Des aspects spécifiques
Les mots clés initiaux ont été associés a :
Biometry ou
Gestational age ou
Placentaou
Multiple pregnancy ou
Pregnancy multiple ou
Nuchal tranducency (dans le titre ou le résumé).

Cette stratégie a éé complétée par une recherche de lalittérature francaise sur la banque de
données PASCAL.

644 références ont été obtenues sur MEDLINE, 225 sur EMBASE, 7 sur HealthSTAR
et 194 sur PASCAL.

Recher che manuelle

L’ élaboration du texte sSest particulierement appuyée sur un document du British
Columbia Office of Heath Technology Assessment : Routine ultrasound imaging in
pregnancy : how evidence-based are the guidelines. Vancouver (BC) : BCOHTA ; August
1996.

Le sommaire des revues suivantes a été dépouillé de novembre 1997 a avril 1998.

? Revuesgénérales:
Annals of Internad Medicine ;
Archives of Internal Medicine ;
British Medical Journd ;
Canadian Medical Association Journd ;
Concours Médica ;
JAMA ;
Lancet ;
New England Journal of Medicine ;
Presse Médicae ;
Revue de Médecine Interne ;
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Revue du Praticien MG ;
Revue Prescrire.

Pour cette méme période, les Current Contents ont été consultés pour les revues
spécialisées suivantes:

American Journal of Obstetrics and Gynecology ;

Obstetrics Gynecology ;

Prenatal Diagnosis ;

Fetal Diagnosis Therapy ;

American Journal of Perinatology ;

British Journal of Obstetrics and Gynaecology ;

Journal de Gynécologie Obstétrique et Biologie de la Reproduction ;
Ultrasound in Obstetric and Gynecology ;

Journal of Clinical Ultrasound ;

International Journal Gynaecology Obstetrics.

236 articles ont éé sélectionnés et analyses dont 64 références utilisées pour
I' éaboration des recommandations.
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TEXTE DESRECOMMANDATIONS

Le groupe souligne la difficulté qu’il a eue & émettre des recommandations car la plupart
des essais qui sont cités en référence ont été réalisés dans des pays anglo-saxons ou du nord
de I’Europe ou les pratiques sont parfois totalement différentes des nétres. C'est le cas en
particulier du diagnostic prénatal des malformations ou la spécificité francaise explique
gu’il n’y a parfois pas eu suffisamment d’ études pour étayer desrecommandations.

L es recommandations qui suivent concernent les indications de I’ échographie obstétricale
en |’absence de facteur de risgue. Sont donc exclues de ces recommandations les gr ossesses
ou des pathologies passées ou présentes, ou des risques prévisibles, imposent une
surveillance particuliére, danslaquelle |’ échographie a ses indications spécifiques.

L’ échographie obstétricale, en I'absence de facteur de risque, ne peut ére recommandée
pour diminuer la mortalité ou la morbidité périnatale et maternelle: aucun essai controlé
randomisé n’a montré de différence significative pour ces critéres. La réduction de
mortalité périnatale qui a pu étre constatée dans un des essais est due a un plus grand
nombre d’interruptions de grossesse lorsqu’une malformation fodale était diagnostiquée
(qualité de preuve de niveau ).

L’ échographie obstétricale, en I’ absence de facteur derisque, permet le diagnostic prénatal
de malformations fodales nécessitant une prise en charge fodale et/ou périnatale : sa
spécificité est actuellement supérieure a 99 % (qualité de preuve de niveau |). Sa sensibilité
Sest améliorée considérablement ces 10 dernieres années, et se situe dans les grandes
études européennes récentes aux environs de 60 %, pour une prévalence des anomalies
fosalesde 2 a 3 % en population générale (qualité de preuve de niveau |). Elle dépend des
populations en cause, de la nature de I'anomalie, de la date de I’examen, et des
compétences des praticiens.

INFORMATION AUX PATIENTES
Il est recommandé, en |’absence de facteur de risque, que les femmes enceintes soient
clairement informées que I’ échographie obstétricale qui leur est proposée a pour objectif
principal le dépistage des anomalies fodales; il est indispensable de préciser les
possibilitésrédles et leslimites de cet examen (Recommandation de grade A).
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Il est recommandé qu’une attention particuliére soit apportée au soutien des couples et a
I’annonce d’un éventuel résultat anormal (Accord professionnel).

ECHOGRAPHIE DU PREMIER ET DU DEUXIEME TRIMESTRE DE LA GROSSESSE
Le groupe recommande 2 échographies au cours des deux premiers trimestres de la
grossesse, en |'absence de facteur derisque, sousréserve de |’ obtention du consentement
éclairé des femmes enceintes sur le dépistage échographique des anomalies fodales: la
premiére au cours du 1% trimestre de la grossesse (11-13 SA), la seconde au cours du 2°
trimestre (22-24 SA).

1. Les preuves sont suffisantes pour recommander une échographie obstétricale, en
I’absence de facteur de risque, avant la fin du deuxieme trimestre de la grossesse, afin
d’observer |'écho-anatomie fodale et d’identifier ses principales anomalies. Une
échographie pratiquée vers 22-24 SA répond a cet objectif : I'éude de I'écho-
anatomie fogale n'est suffisamment probante que vers le milieu du deuxiéeme
trimestre (Recommandation de grade A).

2. En I’ éat actuel des connaissances, des techniques, et des pratiques, le groupe a estimé
gu’'une seule échographie ne peut apporter des informations suffisantes. Une
échographie pratiquée pendant la période de transition embryo-fodale (11-13 SA)
permet de déterminer le terme, de dépister des malformations majeures a expression
précoce, et de rechercher des signes d’appel de malformations fodales et d’anomalies
chromosomiques (Recommandation de gradeC). L’échographie précoce est en
particulier indispensable lorsqu’un test sérique de dépistage est réalisé, et que son
interprétation dépend d’une évaluation précise de |’ age gestationnel.

ECHOGRAPHIE DU TROISIEME TRIMESTRE DE LA GROSSESSE

Il 'y a pas suffisamment d’études, et donc un niveau de preuve insuffisant, pour
recommander ou exclure une échographie en |’absence de facteur de risque et lorsque
I’examen clinique est normal (Recommandation de grade C). Un seul essai contrélé
randomisé américain a utilisé I’ échographie de routine a 32 SA, mais ses conclusions ne
sont pas applicables a la situation francaise. En effet, la Iégidation francaise n’interdit
pas I'interruption médicale de grossesse méme a un terme avance, a la différence des
Etats-Unis. |l n’y a pas de consensus professionnel sur la recommandation ou non de la
réduction de cette échographie.
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La justification de la réalisation de cette échographie est le diagnostic tardif des
malformations, afin de permettre soit une meilleure prise en charge périnatale et une
amélioration du pronostic a long terme, soit une interruption médicale tardive de la
grossesse en cas de diagnostic d’une affection particulierement grave et incurable
(qualité de preuve de niveau I11).

RECOMMANDATIONS D’ ACTIONS FUTURES
Le groupe souligne le caractére provisoire et évolutif de ces recommandations.
L’ évaluation de I’ efficacité ou de I'impact des pratiques échographiques est nécessaire.
Legroupeinsiste sur les 4 points suivants (Accord professionnel) :

il recommande un contréle de qualité de I’examen. Cela concerne les matériels
(performance des appar €ils), la formation (compétence des opérateurs) ;

il recommande des travaux épidémiologiques (enquéte prospective en population
générale) pour connaitre les pratiques concernant le dépistage anténatal, pour
évaluer |'efficacité ou I'impact des pratiques échographiques, en particulier celle
du 3° trimestre, ains que la complémentarité des différentes approches du
diagnostic prénatal ;

* il recommande une réflexion préalable de la société, professionnels de santé
compris, sur lesimplications éhiques et sociales du dépistage prénatal ;

* il recommande que soient mis en oauvre les travaux nécessaires a la définition des
grossesses arisque.
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ARGUMENTAIRE

l. INTRODUCTION

1.1. OBJET ET LIMITESDESRECOMMANDATIONS

Le théme de travail proposé éait «indications de I’échographie obstétricale dans la
grossesse normale ». Le groupe a limité le sujet a « I'échographie obstétricale en I’absence
de facteur de risque». Sont donc exclues de ces recommandations les grossesses ou des
pathologies passées ou présentes, ou des risques prévisibles, imposent une surveillance
particuliére, danslaquelle I’ échographie a ses indications spécifiques.

L e terme « échographie de routine » utilisé dans la littérature internationale correspond a
cette définition de I’ échographie obstétricale en I’ absence de facteur derisque.

L’ échographie obstétricale s est développée de fagon tres variable dans les années 80 et 90. Dans
un contexte de choix d' utilisation des ressources disponibles, de maitrise des dépenses de santé,

mais auss d'attente des « utilisateurs », les mémes interrogations se posent dans tous les pays, y
compris le nétre (1-3), a la fois aux bénéficiaires, aux prestataires de soins, et aux décideurs
financiers :

Que demandent réellement les patientes &I’ échographie obstétricale ?

Qu'’ attendent les professionnels de santé de I échographie obstétricale ?

Quelle est lamarge d'incertitude quant al’ efficience de ce test diagnostique ?

L’ échographie obstétricale est-elle utilisée a bon escient, dans la grossesse en I’ absence de
facteur de risque ?

Le groupe alimité I’ analyse de la littérature et saréflexion aux aspects suivants :

» L’échographie de routine améliore-t-elle la morbidité et la mortalité périnatales et
maternelles, en particulier en permettant de dépister des groupes a risgue non connus
préalablement ?

« Combien d’ échographies faut-il faire pendant la grossesse hors facteur derisque ?
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Ont étéexclusdel’étude:
1. Les facteurs de risgue (connus préalablement a la grossesse ou détectés durant cette
grossesse) et lesindications cliniques de I’ échographie

* lesantécédents obstétricaux personnels ou familiaux ;

» ladéermination de I’ &ge gestationnel, en cas d'incertitud e sur la date des dernieres regles,
ou dirrégularité menstruelle, ou de discordance entre I'examen clinique et I'ége
gestationnel présumeé ;

» les complications de la grossesse, telles que suspicion de grossesse extra-utérine,
hémorragies, masses pelviennes indéterminées, menaces d’accouchement prématuré, ou
dépassement de terme ;

» lesfacteurs de risque ou suspicion de grossesses multiples;

* lesfacteurs de risque ou suspicion de malformations congénitales ;

* lesfacteurs de risque ou suspicion de troubles de la croissance intra-utérine ;

 [|"évauation du volume du liquide amniotique et de I’ état fodal en cas de dépassement de
terme ;

» [|"évauation du bien-étre fogta en cas de symptomes cliniques pathologiques ;

» |'aide aux procédures invasives (ex emple de I'amniocentese), ou la confirmation de la
vitaité fagale avant manoauvres particuliéres (exemple du cerclage du col).

Ces indications sélectives de I’ échographie obstétricale ont été développées dans une littérature
abondante et pourraient faire I'objet d’ autres recommandations.

2. Les quedtions liées a I’environnement médico-technique francais de I'échographie
obstétricale

Les résultats de I'échographie obstétricale dépendent a la fois du matériel utilisé et de
I'expérience de I'opérateur. Formation a la technique, qualité et reproductibilité des résultats,
évaluation des matériels et des acteurs, études économiques (colts directs du diagnostic, ou
co(ts évités gréce au diagnostic), devraient faire I’ objet de travaux spécifiques. Il en va de méme
des problémes médico-légaux actuellement en constante évolution dans notre pays. Enfin, il est
urgent et indispensable d approfondir la réflexion éhique sur le dépistage prénatal.

Le groupe a estimé ne pas disposer des éléments suffisants pour répondre a toutes ces questions,
qui sont autant de propositions d'actions futures. Il propose en annexes quelques pistes de
réflexion.

3. L’utilisation de I’ examen doppler en obstétrique
L’ utilisation de I’ examen doppler en obstétrique a été étudiée dans la publication de I' ANDEM
«Doppler en obstétrique: évaluation clinique et économique » (4). Les conclusions de ce
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document ont été prises en compte, en I'attente d’une mise a jour que nécessitent les
nombr euses publications par ues depuis.

|.2. METHODOLOGIE

Chaque article a é&é anaysé salon les principes de la lecture critique de la littérature afin

d affecter a chacun un niveau de preuve scientifique. Les grades A, B et C ont éé attribués aux
recommandations proposées dans ce document, selon le niveau de preuve scientifique figurant
dans la classification proposee par I' ANAES :

Niveau de preuve scientifique

I Grands essais comparatifs randomisés avec résultats indiscutables, méta-analyse, analyse de
décision.

I Petits essais comparatifs non randomisés et rés ultats incertains.

1l Essais comparatifs non randomisés avec groupe de sujets contréles contemporains.

IV Essais comparatifs non randomisés avec groupe de sujets contrdles historiques. Etudes cas-
témoins.

Vv Pas de groupes de sujets controles, séries de patients.

Grade des recommandations

A Niveau de preuve |
B Niveau de preuve 1
C  Niveaudepreuvelll, 1V et V

En I'absence de niveau de preuve, les recommandations proposées correspondent a un accord
professionnel.

Ce document a analysé les résultats des huit essais controlés présentés dans le tableau 1 (5-12),
et de 2 méta-analyses qui en reprenaient les données :

e cele de Bucher et Schmidt (13) publiée dans le BMJ répondait a la question :
« I"échographie de routine améliore-t-elle les résultats da ns la grossesse ?» Bucher et
Schmidt n'ont pas inclus dans leur méta-analyse I’essai londonien de Bennett et coll. (5),
parce que, selon les auteurs, il N’ était pas réellement randomise, ni I’ essai norvégien d' Eik-
Neiss (6), paru sous forme d’'une smple lettre au Lancet ;

» cele de la Cochrane Collaboration (3) publiée et régulierement mise a jour par la
Cochrane Library avait pour objectifs d’'évaluer les effets de I’ échographie de routine sur
le diagnostic des malformations fodales et des grossesses multiples, le taux d’interventions
obstétricales, les conséquences pour la santé de la mere et de I'enfant, et I'incidence
d effets délétéres.

ANAES/ Service des Recommandations et Références Professionnelles/ Décembre 1998
-18-



L’ échographie obstétricale au cours de la grossesse en | absence de facteur de risque

Tableau 1. Essais contrdlés pris en compte.

Pays (ville) Auteur (Référence) Année de publication
Grande-Bretagne (Londres) Bennett? (5) 1982
Norvége (Trondheim) Bakketeig % (7 1984
Norvége (Alesund) Eik-Neiss (6) 1984
Suéde (Stockholm) Waldenstrom ™ (9) 1988
Finlande (Helsinki) Saari-Kemppainen 22 g) 1990
Missouri (Columbia) Ewigman ™ (10) 1990
Etats-Unis (Radius) Ewigman® (11) 1993
Afrique du Sud (Tygerberg) Gearts’ (12) 1996

1 : essais pris en compte par la méta-analyse de Bucher et Schmidt(13) ; 2 : essais pris en compte par la méta-analyse de la
Cochrane Collaboration.

Ces essais et méta-analyses ont apporté des preuves suffisantes pour répondre aux questions
précédemment posées :
» L’échographie de routine permet-€lle le dépistage d’ une anomalie au cours de la grossesse,
transformant une grossesse « normale » en grossesse « arisgue » ?
» Les résultats obtenus contribuent-ils a la prise de décison médicale au cours de la
grossesse ?
» Les résultats amdliorent-ils le pronostic obstétrical et périnatal, cette amélioration étant
I objectif final de tout examen de routine ?

D’autres essais ont été publiés. |ls ne permettent pas de répondre aux questions précédentes. Il
Sagit des essais : de Wladimiroff (14) et Secher (15), qui avaient pour objectif d’'évaluer le
dépistage échographique en fin de grossesse de fodus trop petits ou trop grands pour I'age
gestationnel ; de Cochlin (16), qui comparait les pratiques de deux consultants différents (I'un
utilisant I’échographie de routine, I'autre I'échographie sélective) ; et de Newnham (17), ou un
groupe ayant une échographie unique a 28 SA était comparé a un groupe avec échographie et
examen Doppler répétés a 18, 24, 28, 34, et 38 semaines d aménorrhée (SA). Leur réponse
particlle a été cependant prise en compte dans certaines recommandations (américaines en
particulier) (18, 19).
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Depuis 1990, des recommandations ont été publiées au Canada et aux Etats-Unis, (1, 2, 18-21)
fondées explicitement sur les résultats des essais controlés et des méta-analyses, selon une
méthodologie identique a celle proposée pour I’ élaboration de ce document et fondée sur :

la preuve de la qualité de I'outil de dépistage (fondée sur sa sensibilité, sa spécificité, et sa
valeur prédictive) ;

la preuve que I'information complémentaire apportée par I’ échographie de routine a bien
pour effet un changement de décision médicale (interventions obstétricales) ;

la preuve que ces interventions entrainent réellement une modification de la mortalité ou
morbidité maternelle ou périnatale.

La gradation de ces recommandations et des niveaux de preuve a éé établie selon la

classification présentée en annexe 1 traduite de Green (2). Elle a été utilisée par les task forces
américaine et canadienne (1, 18), ains que par toutes les instances citées ci-dessous. Cette

classification n’est pas exactement superposable a celle proposée par I’ ANAES.

La qualité méthodologique de ces recommandations est indiscutable. Leurs conclusions ne sont
pas universelles, ni totalement superposables. Elles ont é&té développées par les instances
suivantes :

Commission royale sur les nouvelles technologies de reproduction (CRNTR) : Pratique
actuelle du diagnostic prénatal au Canada (20) ;

Groupe d'éude canadien sur I'examen médical périodiqgue (GECEMP) : Dépistage
prénatal de routine par échographie (1) ;

Saskatchewan Health Services Utilization and Research Commission (SHSURC) : Routine
prenatal ultrasound guidelines (21) ;

US Preventive Services Task Force (USPSTF) : Screening ultrasonography in pregnancy
(18) ;

British Columbia Office of Health Technology Assessment (BCOHTA): Routine
ultrasound imaging in pregnancy (2) ;

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) : Routine ultrasound in
low-risk pregnancy (19).

Leurs conclusions et divergences ont fait I’ objet d’une analyse dans ce document.

|.3. PARTICULARITESDU CONTEXTE FRANCAIS

En 1987, le consensus du collége des gynécologues et obstétriciens frangais a recommandé deux
échographies au cours de la grossesse normale (22). Les références médicales opposables
publiées au Journd officiel par les signataires de la Convention médicale ont admis qu'il n'y
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avait pas lieu de demander ou de pratiquer plus de trois échographies, une par trimestre, dans la
surveillance d’'une grossesse normale, c'est-a-dire hors grossesse a risgue et hors grossesse
pathologique. Le systéme de santé francais ne dispose pas de données permettant de connaitre
avec exactitude les pratiques actuelles : I'activité du secteur libéral est mesurée globalement par
la Caisse nationale d' assurance maladie en coefficients qui ne permettent pas de recongtituer les
actes en nature. Dans le secteur hospitalier public, les échographies obstétricales sont intégrées
dans les budgets globaux hospitdliers, et la saisie des actes médico-techniques en est encore a ses
débuts. De nombreuses échographies obstétricales, réalisées gratuitement en milieu libéral ou
hospitalier, ne sont pas comptabilisées.

Les derniéres données exhaustives sont celles d’ une enquéte du CREDES réalisée en 1987 (23),
et rapportées dans le document ANDEM « Doppler en obstétrique » (4). Elle a été rédisée a
partir des remboursements de la CNAMTS pour I'année 1987 : pour le seul secteur libéral,
5300 000 examens d échographie et 1 500 000 dopplers, dont 25 % d'échographies ont été
faites en gynécologie et/ou en obstétrique. Parmi celles-ci, 74 % étaient obstétricales, 22 %
pelviennes, et 4 % abdomino-pelviennes ou abdominales.

Les plus récentes données statistiques francaises sont celles de I'enquéte nationale périnatale
réalisée en 1995 (24). Elles ont montré I’ évolution de la pratique du dépistage échographique,
donnant une appréciation globale du nombre d échographies pratiquées en France : le
pourcentage des femmes enceintes ayant eu au moins trois échographies durant leur grossesse est
passe de 27,8 % a 90,4 % entre 1981 et 1995, alors qu'il y avait 730 000 naissances au cours de
cette derniére année.

ANALYSES DES ETUDES ET RECOMMANDATIONS INTERNATIONALES
DE REFERENCE

Les échographies prénatales sont considérées par la plupart des médecins, sages-femmes et
patientes comme des examens de routine durant la grossesse en dehors de tout facteur de risque.
Trois peuvent étre prises en charge par |’ assurance maternité en France (vers 12 SA, entre 18 a
22 SA et entre 31 235 SA), 3 en Suisse (10214 SA, 19a21 SA, 32a36 SA), 3 en Belgique (12
al14 SA, 20 a25 SA, 32 a 34 SA), 2 en Allemagne (2° et 3° trimestre de la grossesse). Une
échographie a 18 SA fait partie des habitudes canadiennes, austraiennes, britanniques,
finlandaises et suédoises. Les associations professionnelles américaines récusent I’ échographie
deroutine.

Il est admis que I’ échographie systématique au cours de la grossesse a pour objectifs de détecter
les malformations congénitales, les grossesses multiples, les problémes de croissance fodale, les
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anomalies placentaires et les erreurs d estimation de I’ &ge gestationnel. Au cours d’ une grossesse
sans antécédents pathologiques, obstétricaux ou autres, sans symptémes anormaux, ni risques
prévisibles, la prévalence des pathologies liées a la grossesse est faible, de 'ordrede 1 a5 %
selon les pathologies, ce qui peut rendre la mise en évidence d’ effets bénéfiques difficile.

11.1. ESSAISRANDOMISESET META-ANALYSES

[1.1.1. CARACTERISTIQUES DESESSAIS

Les essais contrélés ont comparé une population soumise a un programme de dépistage, avec
une ou deux échographies selon les essais (5-12) (tableau 2), a une population recevant les soins
habituels, y compris les échographies prescrites en cas d’indication clinique aprés le tirage au
sort. lls ont vérifié s les objectifs énoncés ci-dessus éaient atteints, et s cela améliorait les
résultats périnataux (5-12) (tableau 3).
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Tableau 2. Essais randomisés pris en compte.

Essais* (Références) Nombre de Typede Intervention Echographie
(pays) patientes population s (groupe
enr egistr ées/ incluses groupe dépiste dépistél témoin) %

Bennett, 1982 (5) 1 095/1 062 Générale 1 échographie 100/ 30
(Londres/Grande Bretagne) 1 (16 SA)
Bakketeig, 1984 (7) 1009/974 Générale 2 échographies 89/10
(Trondhein/Norvege) $ (19 et 32 SA)
Eik-Ness, 1984 (6) 21628 Générale 2 échographies 100/ 26
(Alesund/Norvege) (18 et 32 SA)
Waldenstrom, 1988 (9) 7 354/4 997 Faiblerisque 1 échographie 99/32
(Stockholm/Suéde) (15 SA)
Saari-Kemppainen, 1990 (8) 9 310/8 662 Générde 1 échographie 87/77
(Helsinki/Finlande) (16-20 SA)
Ewigman, 1990 (10) 2171915 Faiblerisque 1 échographie 84/24
(Columbia/Missouri) (10-18 SA)
Ewigman, 1993 (11) 55 744/15 530 Faiblerisque 2 échographies 94/ 45
(Radius’USA) (1522 SA et

31-35SA)
Geerts, 1996 (12) 988/909 Faiblerisque 1 échographie 100/ 25
(Tygerberg/Afrique du Sud) (18-24 SA)

*  Danstous ces essais, les groupes témoins recevaient les soins habituels (échographies pour indications cliniques comprises).

T DansI'essai anglais, les 1062 femmes ont eu une échographie vers 16 S A. Les échographies des 531 femmes du groupe
expérimental ont été transmises au médecin traitant, les 531 du groupe témoin gardées au centre d’ échographie. Mais 161
(30 %) ont finalement été transmises pour raisons médicales sur demande du médecin.

1 Les 2 essais norvégiens ont été regroupés par la suite pour les études d' effets a long terme des ultrasons sur les enfants nés
lors de ces essais.

Selon les essais, il S agit tantdt de population générale, tantét de population « a faible risque ».
La sélection des grossesses a « faible risque » dans certains essais avarié d' un pays al’autre, et a
été le motif essentiel des critiques concernant ces essais (Radius principalement) (11). A titre

d exemple, les critéres d'exclusion, avant tirage au sort, dans I'essai suédois (9) (Stockholm) et

I'essai américain (11) (Radius) ont été précisés dans le tableau 4. La méthodologie n'est pas en
cause, mais les essais ont reflété évidemment les caractéristiques des populations étudiées, et des
systémes de santé concernés. L’essai suédois (Stockholm) (9) a inclus les deux tiers des
grossesses enregistrées (tableau 2), les essais américains moins de la moitié, 42 % pour |’ essai
du Missouri (10), 28 % pour I'essai Radius (11). L’essai sud-africain (Tygerberg) (12) a exclu
les femmes de plus de 37 ans, ou ayant eu une échographie avant randomisation, celles qui

avaient un risgue accru d’ anomalies congénitales, un diabéte, ou une immunisation Rhésus.
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Tableau 3. Critéres étudiés dans les essais randomisés pris en compte.

Essais (Référence) Grossesses L ocalisation Age Troublesde Anomalies
multiples placentaire gestationnel  lacroissance fodales
(et inductions fodale
du travail)
Bennett, 1982 (5) + - + - -
(Londres/Grande Bretagne)
Bakketeig, 1984 (7) + + + + -
(Trondheim/Norvege)
Eik-Ness, 1984 (6) + - + + +
(Alesund/Norvege)
Waldenstrom, 1988 (9) + - + - -
(Stockholm/Suéde)
Saari-Kemppainen, 1990 (8) + + + - +
(Helsinki/Finlande)
Ewigman, 1990 (10) + - + - -
(Columbia/Missouri)
Ewigman, 1993 (11) + - + - +
(Radius’USA)
Geerts, 1996 (12) + + + + +

(Tygerberg/Afrique du Sud)
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Tableau 4. Critéres d exclusion, avant tirage au sort, dans les essais suédois et américain, adaptés d’ apres
Waldenstrom et Ewigman (9, 11).

Essai suédois (Stockholm) (9) % Essai américain (Radius) (11) %

Refus 6,5 5 520 refus/ perdues de vue avant tirageau sort 10,3

Critéresd'exclusion généraux :

Age gestationnel < 19 SA 4,3 Age<17ans

Age gestationnel dga déterminé par 2,6 Ne parle paslalangue anglaise

échographie

Changement prévu des soignants 0,3 DDR inconnue a environ 1 semaine

Divers (dont intention de recevoir des 24 Age gestationnel > 18 SA

S0iNs prives) Changement prévu des soignants
16,1 % d’ exclusions non documenté

1 414 refus et exclusions, soit

Exclusions pour motifs cliniques connus ou prévisibles:

Irrégularités menstruelles excédant Anomalies menstruelles récentes

2 semaines 45 Dernieresrégles al’arrét d’ une contraception
Derniéres régles incertaines 3,7 orae

Derniéres regles anormales 4 Utilisation de stimulateurs de I’ ovulation
Derniers saignements peu abondants 54 Interruption de grossesse programmée
Interruption de grossesse antérieure 0,7 Mort fodale antérieure ou actuelle

PN antérieur < 2 500 g 1,4 Divergence clinique/dates > 3 semaines
Amniocentése 45 Grossesse multiple

Divergence HU / DDR > 4 semaines 2,6 Enfant antérieur trop petit pour I’ age
Jumeaux antérieurs 0,3 gestationnel

Malformation fodale antérieure 0,4 Diabete, HTA, pathologie rénale

Diabete, HTA, pathologie rénale 0,9 Masses pelviennes

Toxicomanie 0,1 Grossesse ectopique ou molaire

Décisions médicales diverses 35 Amniocentése ou cerclage du col programmé

Echographie programmée pour indications
cliniques (ou échographie avant I'inclusion

dans|’ essai)
2 357 exclues, soit 27 32 317 exclueset inéligibles 60,6
Total desexclusons 43,1 Total desexclusons 70,9

Les critéres d'exclusion des essais suédois (Stockholm) et américain (Radius) ont supposé une
définition trés stricte du « faible risque ». Les auteurs américains ont conclu que le dépistage
échographique n'avait pas d'intérét clinigue en population a faible risque, mais augmentait
considérablement les colts. Les recommandations qui en résultent ont repris ces conclusions.
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11.1.2.

11.1.2.1.

RESULTATSDESESSAIS

Les essais contrélés ont pris en compte les résultats suivants (5-12) (voir tableau 3) :
 pathologies maternelles : fausses couches, thromboses, transfusions, infections traitées par
antibiotiques par voie parentérale ;

» pathologies périnatales : mortdité périnatale (jumeaux compris), morbidité (scores
d Apgar bas, convulsions, infections, hémorragies intracraniennes, traumatismes nerveux,
rétinopathies des prématurés, dysplases broncho-pulmonaires, et entérocolites
hémorragiques) ;

* prises en charge specifiques : pour la mere, nombre total d échographies, consultations,
tratements, arréts de travail, repos au lit, nombre de jours d hospitalisation,
amniocentéses, présentations transversales, tocolyses, versions par manoaivres externes,
inductions du travail, césariennes ; e pour I'enfant, hospitalisations pour soins
intensifs (ventilation mécanique, oxygénation).

Ces résultats ont été détaillés ci-dessous (et repris dans le tableau 5) (5-12) en les replacant dans
la perspective de ce document : I'échographie obstétricale de routine est-elle utilisée a bon
escient ?

DEPISTER LES GROSSESSESMULTIPLES

Qu’apporte I'échographie de routine ? Dans tous les essais, les grossesses multiples ont été
mieux détectées avant 21 a 26 SA (limites différentes selon les essais) pour les femmes qui ont
eu une échographie de routine : 100 % dans le groupe dépisté par rapport a 35 % dans le groupe
témoin avant 21 SA pour I'essai suédois (Stockholm) (9), respectivement 100 % par rapport a
76,3 %, a 21 SA pour I'essai finlandais (Helsinki) (8) ; 100 % par rapport a 60 %, a 24 SA pour
I'essai norvégien (Trondheim) (7) ; et 100 % par rapport a 63 %, a 26 SA dans I'essai américain
(Radius) (11).

L esrésultats obtenus contribuent-ils a la prise de décision médicale ? Dans aucun des essais,
la précocité du diagnostic de grossesse multiple n'a modifié le suivi de la grossesse (jours
d hospitalisation, de repos au lit, nombre de césariennes). Dans I'essai américain (Radius) (11),
la prescription de tocolytiques était significativement moindre dans le groupe dépisté, mais ce
n' était pas spécifique aux grossesses multiples (25).

Améliorent-ils le pronostic obstétrical et périnatal ? Aucun n'a montré de différence
significative de morbidité ou mortalité périnatale dans le cas des grossesses multiples entre les 2

ANAES/ Service des Recommandations et Références Professionnelles/ Décembre 1998
-26 -



L’ échographie obstétricale au cours de la grossesse en | absence de facteur de risque

11.1.2.2.

groupes étudiés. Les essais finlandais (Helsinki) et américains (Radius) (8, 11) ont fait apparaitre
une tendance |égérement favorable, mais ils manquaient de puissance statistique.

LOCALISER LE PLACENTA

11.1.2.3.

Qu’apporte I’échographie de routine? La locdlisation précoce du placenta bas inséré par
échographie de dépistage ne présume en rien de sa locdlisation en fin de grossesse. L’essai
finlandais d'Helsinki (8) a noté dans le groupe dépisté 11 placentas praevia et 53 placentas
marginaux pour 1 000 grossesses. |l restait a la naissance 4 placentas praevia dans ce groupe
(dont 1 qui navait pas été dépisté). Le groupe contrdle comportait aussi 4 placentas praevia,
ayant entrainé une hémorragie et nécessité une césarienne. Par conséquent, la prévalence globale
du placenta praevia dans cet était de 1 pour 1 000 grossesses.

L es résultats obtenus contribuent-ils a la prise de décision médicale ? Le dépistage en début
de grossesse n’a pas influencé les décisions ultérieures.

Améliorent-ils le pronostic obstétrical et périnatal ? Aucun nNa montré qu'une
détermination en milieu de grossesse améliorait e pronostic maternel ou fodal.

DETERMINER L' AGE GESTATIONNEL

Qu’apporte I’ échographie de routine ? L’ échographie permet une estimation suffisante (a plus
ou moins 5 & 7 j) de I'Age gestationnel jusgu'a 20-26 SA. La 1™ échographie faite dans les
groupes éude se faisait entre des extrémes qui variaient de 10 & 24 SA sdon les essais
(tableau 2) (5-12). Cela a permis de préciser le terme et a permis en cas de dépassement le
déclenchement du travail, notamment lorsqu’'il y avait divergences entre &ge gestationnel
SUpPOSE et examen clinique.

L esrésultats obtenus contribuent-ils a la prise de décision médicale ? Les 8 essais ont é&udié
le taux de déclenchement du travail pour dépassement de terme, ou autres indications. Les essais
suédois (Stockholm) (9) et norvégien (Alesund) (6) ont montré une réduction significative du
nombre de déclenchements, alors que les 2 plus grands essais, I'essai finlandais (Helsinki) (8) et
I'essai américain (Radius) (11), n’ont montré aucune différence. L’ essai sud-africain (Tygerberg)
(12) a montré un taux d’induction et de naissances a terme dépassé plus élevé dans le groupe
contréle. Le déclenchement du travail dépend largement des pratiques obstétricales locales et de
I'exclusion des termes impreécis.

ANAES/ Service des Recommandations et Références Professionnelles/ Décembre 1998
-27-



L’ échographie obstétricale au cours de la grossesse en | absence de facteur de risque

11.1.2.4.

Améliorent-ils le pronostic obstétrical et périnatal ? Aucun na montré que de
déterminer I’ &ge gestationnel par échographie systématique améliorait le pronostic obstétrical et
périnatal. Cependant, en regle générae, |’ erreur de terme n'était pas une cause de mortalité ou
morbidité périnatale. Dans les essais en population générale, la constatation durant la grossesse
d'une divergence entre age gestationnel estimé selon les dates des dernieres régles et examen
clinique était une indication de I’ échographie. Les essais en population a faible risque avaient
éiminé a priori les termes imprécis.

DEPISTER LES TROUBLES DE CROISSANCE FETALE (RETARD DE CROISSANCE INTRA-UTERIN ET

MACROSOMIE)

Qu’apporte I’ échographie de routine ? L’ identification des troubles de la croissance fodale est
difficile, méme dans une population a risque : I'échographie est souvent utilisée au 3 ° trimestre
de la grossesse pour en fare le diagnostic, mais 3 seulement des essais retenus, les essais

norvéegiens (Alesund et Trondheim) (6,7) et I'essai américain (Radius) (11), prévoyaient une

échographie de routine a 32 SA ou plus tard. L’essai norvégien d' Alesund (6) n'est pas assez

documenté sur ce point. L'essai norvégien de Trondheim (7) et I'essai américain (Radius) (11)

ont eu les mémes conclusions.

Les résultats obtenus contribuent-ils a la prise de décision médicale? Les possibilités
dintervention thérapeutique sont peu nombreuses durant la grossesse. L’ échographie est utilisée
pour déterminer le moment et le mode approprié de la naissance, mais il N’y a pas de différence
significative en ce qui concerne les hospitalisations prénatales, le déclenchement du travail, et les
césariennes. Dans I’ essai américain Radius (11), le plus récent, le nombre d’enfants de poids de
naissance inférieur au 10 © percentile était identique dans les deux groupes, bien que le taux
d’induction du travail pour suspicion de retard de croissance intra-utérine soit plus élevé dans le
groupe étude (0,74 % par rapport 0,28 %). L’ incidence de la macrosomie, définie par un poids de
naissance supérieur a4 000 g, éait identique dans les 2 groupes (12,7 % par rapport 12,1 %), de
méme que les taux d'inductions (33,1 % par rapport 31,1 %) et les césariennes (22,4 % par
rapport 20,4 %) pour cette indication.

Améliorent-ils le pronostic obstétrical et périnatal ? Aucun n'a montré de différence
significative du score d Apgar, d’admission ou de durée du séour en services spécialisés
postnatals, de faible poids de naissance, ou de naissance avant terme, de mortalité ou morbidité
périnatale (excepté en cas de maformations |étales).
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11.1.2.5.

DETECTER LESPRINCIPALESANOMALIESFETALES

Qu’apporte I'échographie de routine ? Détecter précocement les principales maformations
fodales était I'un des objectifs spécifiques pour le seul finlandais (Helsinki) (8), qui a fait
état de 50 % de détection, avec de grandes différences selon les centres. Dans I’ essai américain
(Radius) (11), 17 % seulement des anomalies ont été détectées avant 24 SA et 35% au total
avant lafin de la grossesse dans le groupe étude, contre respectivement 5 et 11 % dans le groupe
témoin. Crane (26) a souligné que I’ échographie était faite dans tous les centres de I’ éude, quel
gue soit leur niveau d'expérience, et a proposé une meilleure formation des échographistes
aupres de « centres d’ excellence ».

Les résultats obtenus contribuent-ils & la prise de décison médicale? L’interruption
volontaire de grossesse pour motif thérapeutique est plus difficile et risquée aprés 24 SA. L’ essal
finlandais (7) a montré une augmentation du nombre d’ interruptions médicales de grossesse dans
cette indication, mais pas I’ américain (Radius) (11), ou €elle est de toute fagon interdite dans
la plupart des Etats des Etats-Unis aprés 24 SA, et ol 71 % des femmes ayant un fogus anormal
ont chois de poursuivre leur grossesse. S'il est vraisemblable que le diagnostic précoce de
malformations séveres est psychologiquement plus acceptable qu'un diagnostic tardif, cela
suppose que les enjeux, et en particulier le choix d'une interruption médicale de grossesse, soient
clarement discutés avant I'examen. Crane (26) a fait état de 6 faux postifs pour I'essal
américain (Radius) (11) (7 685 naissances) et a souligné qu e I’ éventualité de faux positifs et faux
négatifs pouvait ére dramatique pour les familles concernées.

Améliorent-ils le pronostic obstétrical et périnatal ? Aucun nNa montré que
I échographie de dépistage améliorait significativement les chances des nouveau-nés atteints de
malformations non léaes (18). Crane (26) a analysé |'essai américain (Radius) sous I'angle
exclusf du dépistage et du devenir des fodus atteints d’'une anomalie sévére. La détection
précoce des maformations a tendance & améliorer le pronostic des fogus survivants : 75 % des
enfants ayant une malformation majeure étaient sortis vivants du centre hospitalier dans le
groupe dépisté au lieu de 52 % dans le groupe témoin. La différence n'était pas significative :
odds ratio (OR) = 1,4 (intervalle de confiance (IC) a 95 % de 0,9 a 2,3). L'étude n'avait
cependant pas assez de puissance statistigue pour qu'on puisse affirmer ou infirmer que
I échographie de routine a réduit la mortalité des enfants atteints de malformations graves. 1l est
vraisemblable que selon le type de malformation, le pronostic fodal puisse étre radicalement
changé, al’exemple de la transposition des gros vaisseaux.
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11.1.3.

11.1.3.1.

META-ANALYSES

LA META-ANALYSE DE BUCHER ET SCHMIDT (13)

Elle reprend les résultats de trois essais européens : I'essai norvegien (Trondheim) (7), I'essai
suédois (Stockholm) (9) et I'essai finlandais (Helsinki) (8) et y goute I'essai américain du
Missouri (10) (essais randomisés, ayant pour but de comparer un groupe ayant des échographies
de routine avec un groupe aux échographies sélectives).

Qu’apporte I’ échographie de routine ? Elle est efficace pour dater la grossesse, détecter tét les
troubles de la croissance fodale, les grossesses multiples, et les malformations séveres. La méta-
analyse a souligné cependant les 2,4 pour 1 000 faux positifs de maformations dans I’ essai
finlandais d' Helsinki (8), le seul qui avait pour objectif spécifique de détecter les malformations.

L es résultats obtenus contribuent-ils a la prise de décision médicale ? Les interruptions de
grossesse pour malformations ont diminué le taux de mortalité périnatale, et Bucher et Schmidt
(13) ont propose que soit retenu comme résultat le taux de naissances vivantes plutot que celui
de mortalité périnatale.

Le taux d'induction du travail pour terme dépassé était identiqgue (OR=0,91 ;1C a9 %: 0,82 a
1,01).

Améliorent-ils le pronostic obstétrical et périnatal ? La méaanadyse n'a pas montré
d amélioration des résultats obstétricaux en terme de taux de naissances vivantes (OR = 0,99 ;
IC 95 %: 0,88-1,12), ou de score d’Apgar < 7 (OR =1,05; IC a95 % : 0,93-1,19). La mortdité
périnatale était réduite (OR = 0,64 ; IC a95 % : 0,43-0,97) du fait des interruptions précoces de
grossesses a fodus anormaux.

Bucher et Schmidt (13) ont conclu que I'échographie de routine n'est utile qu’aux femmes
convaincues de la nécessité d'un dépistage des malformations congénitales, et acceptant une
éventuelle interruption de grossesse. lls ont insisté sur le risque de faux diagnostic de
malformations, et la nécessité de I'information et du consentement préalables des patientes.
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11.1.3.2.

LA META-ANALYSE DE LA COCHRANE COLLABORATION (3,27)

La derniére version de cette méa-analyse a inclu en 1997 les résultats des essais américains
(Radius) (10,11) et sud-africain (Tygerberg) (12). Elle a analysé plus de 30 000 grossesses en
population générale ou afaible risque dans les 8 essais retenus (5-12) ( tableau 2).

Qu’apporte I’échographie de routine? L’échographie de routine en début de grossesse a
mieux évalué I’ &ge gestationnel, a détecté plus tot les grossesses multiples, et a diagnostiqué les
malformations fodales.

L es résultats obtenus contribuent-ils a la prise de décision médicale ? La détection précoce
des malformations a permis une interruption précoce de ces grossesses. Mais il y avait de tres
grandes différences selon les centres (problemes de sensibilité), et les populations étudiées : ala
différence de I'essal finlandais (8), il y a eu peu d'interruptions de grossesse pour anomalies
fodales dans I'essai américain (Radius) (11), pour les raisons déja signaées (problémes de
|égidation d’une part, de refus fréguent des patientes d’ autre part).

Le taux d’'inductions du travail pour terme dépassé était différent de celui de la méta-analyse de
Bucher et Schmidt (13) (OR = 0,68 ; IC & 95 % : 0,57-0,82), différence due a un plus grand
nombre de patientes incluses. Seul I'essai suédois (Stockholm) (9) a montré une diminution
significative du taux d’'induction du travail pour terme dépassé.

Améliorent-ils le pronostic obstétrical et périnatal ? Les premiers essais ont rapporté une
diminution inexpliqguée du poids de naissance, ains qu’'un recours plus fréguent aux soins
intensifs, mais ces points n'ont pas été confirmés dans les essais les plus récents. || N’y avait pas
de différence significative en termes de mortalité périnatale ou de faible score d’Apgar. La
conclusion quant aux malformations était la méme que celle de Bucher et Schmidt (13). Neilson
(3) agouté aux 8 essais cités les résultats a long terme des deux essais norvegiens (regroupant
le suivi des enfants nés a Alesund et Trondheim) : il n'y a pas été observé d'effet adverse des
ultrasons sur le développement neurologique ou le devenir scolaire des enfants. Seul constat : il y
avait moins d’ enfants droitiers dans le groupe intervention que dans la population témoin (28).

Neilson (3) a conclu en demandant aux femmes enceintes, aux cliniciens, et aux responsables de
la santé de décider s ces résultats justifiaient les dépenses induites par une politique
d’ échographie de routine.
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Tableau 5. Conclusions des essais et méta-analyses.

Essais (Référence)  Résultats Conclusion Commentaires
Anglais Poids moyen de naissance NS Lalevée de I’aveugle chez 30 % des cas
(Londres) Mortdité périnatale NS témoins a éé faite pour suspicion de
Bennett, 1982 (5) Apgar <4almin NS RCIU, entrainant un plus grand nombre

Inductions du travail pour terme dépassé NS d'inductions du travail.
Norvégien Mortdité périnatale NS Publié sous forme d’ une simple lettre au
(Alesund) Diminution du taux d’ hospitalisation 184vs269 (p<0,01) Lancet, cequilerend
Eik-Ness, 1984 (6)  Diminution d'induction du travail pour 1,9%vs7,8 méthodologiquement discutable.

terme dépassé (p<0,01)

Diminution du nombre de jours

d’ hospitalisation néonatale pour

- malformation 14 vs 160 (p < 0,01)
- ictére néonatal 71vs104 (p<0,01)

Norvégien Petit poids de naissance NS Hospitalisations plus nombreuses dans
(Trondheim) Nombre de fausses couches NS le groupe dépisté (p < 0,05).
Bakketeig, 1984 (7) Mortalité périnatale NS

Naissances vivantes NS

Apgar <7almin NS

Inductions du travail pour terme dépassé NS
Suédois Petit poids de naissance moins 2,5%vs4 1 particularité de cet essal.
(Stockholm) nombreux (p 0,005)
Waldenstrom, 1988  Nombre de fausses couches NS
9 Mortalité périnatale NS

Naissances vivantes NS

Apgar <7almin NS e .. o .

Diminution d'inductions du travail 59 %vs9,1% 2" particularite de cet essai.

(terme dépasse et toutes indications). (p < 0,0001)
Finlandais Poids moyen de naissance NS Incluait spécifiquement le dépistage des
(Helsinki) Saari- Nombre de fausses couches NS malformations : la diminution de la
Kemppainem, 1990  Diminution de la mortdité périnatae 4,2vs8,4 mortalité périnatale s explique par le
(8) (p.1 000) (p <0,05) nombre d'interruptions précoces de

Apgar <7almin NS grossesse.

Inductions du travail pour terme dépassé NS
Américain Nombre de fausses couches NS Population a « faible risque ».
(Missouri) Mortdité périnatale NS
Ewigman, 1990 (10) Naissances vivantes NS

Apgar <6a5min NS

Inductions du travail pour toutes NS

indications
Américain Poids de naissance moyen NS Population a «fable risque » Pas
(Radius) Nombre de fausses couches NS d'effet sur la mortdité périnatale malgré
Ewigman, 1993 (11) Mortalité périnatale NS la détection précoce des anomalies

Accouchements prématurés NS fodales: peu dinteruptions de

grossesse (contrairement a Helsinki).
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Afrique du Sud Poids moyen de naissance NS
(Tygerberg) Durée de la grossesse NS
Geerts, 1996 Mortalité périnatale NS
(12 Morhidité (index composite incluant les NS

admissions en  soins  intengfs,
hospitdisations néonatales)

L'essa Sintéressait  auss aux
implications économiques d'un tel
dépistage.

Différences avec les autres essais : plus
de petits poids de naissance dans le
groupe dépisté.

Selon Geerts, le faible échantillonnage
pour chaque item rendait insuffisante la
puissance datistique de Il'essai et
I'obligeait a les regrouper dans cet
«index ».

*: NS = non significatif
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[1.1.4. DISCUSSION

Au total, aucun de ces essais contrblés et méta-analyses n’a montré d’amélioration de
mortalité ou morbidité périnatale et maternelle liée a I'utilisation de |’échographie
obstétricale de routine, qu’il S agisse des grossesses uniques ou des grossesses multiples. Les
points suivants ont été discutés:

nous disposons de peu d’@éments concernant e pronostic a moyen terme: les essais et
méta-analyses prennent en compte surtout des indicateurs de santé périnatals ou néonatals.
Le suivi des enfants norvégiens ne suffit pas pour conclure a plus long terme

la prévalence des pathologies dans la grossesse sans facteur de risque étant tres faible, il est
difficile de mettre en évidence des différences significatives. De vastes essais sont
nécessaires pour affiner lesrésultats;

la notion de « faible risque » dans certains essais a été une source supplémentaire de
difficultés d’interprétation. Exclure comme le fait Radius (11) 72 % des grossesses rend
difficile I’ extrapolation des résultats a d' autres populations ; il faut cependant gjouter que
la définition de la grossesse « hors facteur de risque » retenue dans ce document conduit
également a une sdection importante de la population concernée par les
recommandations ;

il est difficile d’ évaluer I'impact de I’ échographie de routine sur le dépistage des anomalies
congénitales, car la qualité des examens était tres différente d'un a l'autre. Elle
marque surtout les différences de compétence entre les différents centres impliqués dans
les essais ce qui est vrai pour I’ américain (Radius) (11) comme pour I’ finlandais
(Helsinki) (8). Il est a noter que la pratique des échographies était une pratique exclusive
des médecins dans les essais norvégiens d' Alesund (2 obstétriciens) (6), de Trondheim (3
obstétriciens), (7) et dans I'essa américain du Missouri (2 médecins générdistes
spécialement formés a cette occasion) (10). Dans tous les autres essais, elles ont été faites
indifféremment par des médecins (radiologues, obstétriciens, ou spécialistes de soins
néonataux), des sages-femmes et des techniciens radiologistes. L es questions concer nant
la compétence de I’ opérateur sont apparues dans toutes les é&udes comme un critére
essentiel. Le groupe a estimé qu’il s agissait |a d’objectifs prioritaires pour les années
avenir ;

il est également difficile o apprécier I'impact de la date de la 1'® échographie dans ces
essais (tableau 2). Celle-ci se situait entre 15 SA dans I’ essai suédois (9) et jusgu’a 24 SA
dans I'essai de I’ Afrique du Sud (Tygerberg) (12). Les résultats ne sont donc probablement
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pas superposables sur certains des criteres d’ appréciation, notamment la détection des
anomalies fodales;

 les implications du dépistage sur la pratique médicale sont tres différentes d'un pays a
I'autre, notamment concernant les déclenchements et les possibilités d interruption
médicale de grossesse (IMG). La France occupe a ce sujet une place toute particuliere en
ce qui concerne les IMG, comme il sera précisé dans le chapitre suivant

« enfin, il est important de souligner que ces essais n’ont pas comparé échographie de
routine et absence d’échographie : I'analyse de I'essai Radius (11) a montré que 45 %
des femmes du groupe contréle ont eu au moins 1 échographie (tableau 2), magré la
sélection intense avant tirage au sort. Au total, 8 % seulement des femmes n'ont pas eu
d échographie. La moyenne dans le groupe étude a été de 2,2 échographies pour 0,6 dans
le groupe témoin. Plus encore, dans I'éude finlandaise (8), il a été enregistré
2,1 échographies dans le groupe étude pour 1,8 dans le groupe témoin, pour un dépistage
avec une échographie unique : selon I' European Committee for Ultrasound Radiation
Safety (29), il n'est pas évident que le fait d' abandonner une politique de dépistage par
échographie diminue réellement le nombre moyen d’ échographies faites (30).

I1.2. RECOMMANDATIONS ETRANGERES FONDEES SUR CESETUDES

11.2.1.

11.2.1.1.

Dans ces recommandations, les niveaux de preuve et la classification des recommandations sont
fondés sur la classification proposée dans le document du BCOHTA (2) (annexe 1).

CARACTERISTIQUES

Les recommandations qui suivent ont été retenues parce qu’ elles se réferent explicitement aux
preuves apportées par les essais contrélés et méta-analyses précédents, selon les critéres définis
(annexe 1).

LES RECOMMANDATIONS AMERICAINES DE L'US PREVENTIVE SERVICES TAK FORCE ET DE

L’ AMERICAN COLLEGE OF OBSTETRICIANS AND GYNAECOLOGISTS

Le groupe de travail de 'USPSTF (18) était congtitué de 10 membres, dont 2 femmes
(2 pédiatres, 2 internistes, 2 médecins de famille, 2 gynéco-obstétriciens, 1 praticien de médecine
préventive, 1 expert analyste non médecin). Il a fait appel a I'expertise dagences
gouvernementales de santé, de facultés de médecine, et d’organisations médicales. Il a pris en
compte les résultats des études contrélées citées en y gjoutant celles de Secher et Newnham (15,
17) selon les critéres énoncés en annexe 1.
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Les recommandations de I'USPSTF (18) ont concerné les échographies de routine précoces,
tardives, ou multiples. Elles ont analysé les caractéristiques (détermination de I’ &ge gestationnel,
détection des grossesses multiples, diagnostic des malformations, diagnostic du retard de
croissance intra-utérin) et les conséquences de I’ échographie sur la mortdité périnatale et la
morbidité périnatale et maternelle. Elles ont pris en compte les faux positifs et faux négatifs du
diagnostic échographique précoce des malformations fodales et des grossesses multiples.

Les recommandations de I'USPSTF (18) n’ont concerné que I’ échographie de routine, et n’ont
pas exclu d'indications spécifiques de I’ échographie de dépistage (par exemple le dépistage
prénatal des anomalies du tube neural ou du syndrome de Down). L’'USPSTF a récusé
I’ échographie du 3° trimestre (aucun bénéfice pour la femme enceinte ou son fodus : preuves
suffisantes pour que I'examen soit exclu du bilan de santé systématique). Elle ne sest pas
prononcée sur I'opportunité ou non d'une échographie au cours du 2° trimestre (preuves
insuffisantes pour que I’ examen soit recommandé ou non).

Cette position a été confirmée et renforcée, selon la méme méthodologie, par I’ American College
of Obstetricians and Gynecologists en 1997 (19), qui a répondu aux questions résumées dans le
tableau 6, et estimé les colts induits par une politique d’échographie de routine. Le travail de
'ACOG a gouté aux essais controlés trois études récentes concernant le dépistage des
malformations, une étude rétrospective (31), et deux études prospectives (32, 33).
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Tableau 6. Synthése des résultats (qualité de preuve niveau 1) des différents essais contrélés d’ aprés le college

américain des obstétriciens et gynécologues (ACOG) (19).

Essais

Commentaires

Quelle est la proportion
de malformations
congénitales
correctement

identifiées ? (sensihilité)
Quelle est la proportion
de fodus sans
malformations
correctement identifiés ?
(spécificité)

L’ échographie de
dépistage améliore-t-elle
le taux de survie des
enfants malformés ?

L’ échographie de
dépistage améliore-t-elle
la mortalité périnatale ?

Et la morbidité ?

L’ échographie de
routine ne modifie pas
significativement la
mor bi-mortalité
périnatale, sauf la
mortalité due aux
anomalies fogales

maj eur es (en raison
desinterruptions de
gr ossesse pratiquées)

L’ échographie de
dépistage réduit-elle le
taux d'interventions
obstétricales ?

- Helsinki : 36 % en hopital général, 77 % en
hopital universitaire

- Radius : 17 % avant 24 SA (35 % au tota en

anténatal), mais 13 % dans les centres « non

tertiaires », 35 % dans les centres de référence

> 99 % dans les différentes études

- Radius : 75 % dans le groupe étude, 52 % dans
le groupe témoin (oddsratio : 1,4 ; IC 0,9-2,3

non significatif) « Tendance » positive ?

- Radius et Stockholm : aucune différence

Helsinki : amélioration significa tive (4,2 p.1 000

/8,4p.1000; p < 0,05)

- Sgours en unités de soins néonataux identiques

pour Helsinki et Stockholm

- Morbidité modérée ou sévére: identique dans

Radius

- Poids de naissance < 2 500 g plus nombreux

dans le groupe témoin de Stockholm (2,5 %/
4 % ; p = 0,005). Méme constatation pour
Helsinki et Radius

- Les grossesses gémellaires sont diagnostiquées

plus tét, mais pas de différences de résultats
(toutes études)

- Hypotrophie fodale, ou dépassements de terme

> 42 sa: aucune différence dans Radius

- Hospitalisation et taux de césariennes
identiques dans Helsinki et Radius

- Taux global d’induction du travail identique
(Helsinki, Stockholm, Missouri, Radius), taux
réduit aterme dépassé dans Stockholm et
Radius, mais pas dans Helsinki et Missouri

- Taux d'induction du travail plus élevé en cas
de suspicion d’ hypotrophie fodale dans Radius

(0,74 % dans le groupe étude, 0,28 % dansle
groupe témoin)
- Autresinterventions (test de bien-étre fodal,

amniocentéses, repos au lit, versions) : pasde

différence
- Diminution du nombre de tocolyses dans le
groupe étude de Radius (3,4% / 4,2 % ;

p=0,01)

- Recrutement hospitalier de différents
niveaux.
- Compétence trés variable des intervenants.

L’ échographie deroutine exclut
correctement les malfor mations, mais ne
les détecte pas assez.

- Echantillon de petite taille : manque de
puissance statistique ; preuve insuffisante
pour ou contre.

- L’amélioration dans Helsinki est
largement due aux interruptions de
grossesse pour malformation grave.

- Amédlioration de I’ hygiéne de vie
maternelle quand lamérea« vu » son
fodus ?

- Pas de conclusion possible (échantillons
insuffisants).

- Le protocole de Stockholm ne permettait
pas de corriger I’ &ge gestationnel par
échographie dans le groupe témoin.

- Poids de naissance identique dansles 2
groupes déclenchés pour cette raison.

Pas de différence significative
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11.2.1.2.

Ces recommandations américaines sont concordantes et ont conclu :

» les preuves sont suffisantes pour considérer que |'échographie de dépistage des
malformations fodales a une spécificité supérieure 2 99 % dans toutes les études, mais
que sa sensihilité ne peut étre estimée avec précision : elle dépend des populations en
cause et des compétences des praticiens (qualité de preuve de niveaux | et I1) ;

* il nNest pas prouvé que la survie des fagus porteurs de malformations puisse étre
améliorée par un programme de dépistage dans les grossesses a faible risque (qualité de
preuve niveau I) ;

» dans les grossesses a faible risque, un programme de dépistage échographique
naméliore pas la morbidité et la mortaité périnatales, ni ne diminue le taux
d'interventions obstétricales. Dans cette population, les preuves sont suffisantes pour
recommander que |’ échographie soit réservée a des indications spécifiques.

LESRECOMMANDATIONS CANADIENNES

Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction (20)
La CRNTR a éé nommée en 1989 par le Gouvernement du Canada, sur recommandation du
Premier Ministre. Sa mission était d’évaluer les données cliniques et les recherches a poursuivre,
mais aussi les conséquences légales, sociales, éthiques, économiques et psychologiques, afin de
déterminer la politique a suivre et les précautions a prendre. Elle était dirigée par 5 femmes non
cliniciennes, qui ont fait appel a des équipes de recherche externes multidisciplinaires de
sciences sociales, sciences humaines, médecine, génétique, sciences de la vie, droit, éthique,
philosophie et théologie : au total plus de 300 professeurs et chercheurs représentant plus de
70 disciplines. Elle a appliqué les principes de la médecine fondée sur les preuves.
La CRNTR n'a pas formulé de recommandation spécifique pour I'échographie de routine,
puisque samission était d’ évaluer, et non de recommander. Mais elle a conclu

e quil Ny avait pas de preuves de I'intérét de cette pratique ;

o quil était essentiel de contréler ce (trop ?) rapide développement des échographies de

routine, aors qu’ une évaluation rigoureuse reste nécessaire ;

e quil éait indispensable de mesurer I'impact économique d’ une telle pratique.
Ces conclusions ont été publiées avant celles de I’ essai américain (Radius) (11), qui répondait au
souhait de nouveaux essais exprimé par la commission.

Saskatchewan Health Services Utilization and Research Commission (SHSURC) (21)
La HSURC du Saskatchewan a nommé en 1993 un groupe de travail multidisciplinaire étudiant
I'usage des ultrasons pendant la grossesse, composé de 7 membres (2 médecins de famille,
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2 obstétriciens, 1 radiologue, 1 cadre infirmier responsable de programmes obstétricaux et
1 éducateur spécialisé). Les membres de ce groupe ont pris avis a la fois de spécidistes
concernés et de patientes potentielles. La commission a analyse les preuves fournies par la
littérature concernant la détection des anomalies fodtaes, I'évaluation de I'age gestationnd, le
diagnostic du retard de croissance intra-utérin, la détection précoce des grossesses multiples et la
localisation placentaire. Comme I'USPSTF (18), la commission du Saskatchewan a étudié la
sensibilité du dépistage des malformations fodales selon le type de malformation, I’ expertise de
I'opérateur, la qualité du centre de dépistage et du matériel utilisé. Elle a retenu dans ses
conclusions I'intérét du dépistage précoce des anomalies sévéeres lorsque les parents ont chois au
préaable I'option de I'interruption de grossesse. L’échographie de routine n'a pas fait les
preuves de son efficacité pour les autres themes étudiés. La SHSURC a calculé - pour le
Saskatchewan (21) - le taux de diagnostics de malformations attendu, en se fondant sur une
specificité moyenne de 99,9 % et une sensibilité moyenne de 40 %, selon les résultats de I essai
américain (Radius) (11) et d’une étude multicentrique belge (34) : pour 10 000 échographies de
dépistage, on doit s attendre & 100 malformations, 10 faux positifs, 150 faux négatifs, et 9 740
vrais négatifs.

La commission arecommandé :

» aux médecins : d'utiliser plus sélectivem ent les échographies, d’améliorer la qualité de
I'examen et le conseil aux patientes ;

» aux décideurs : d'assurer I'égalité de I’ acces a des échographies de qualité, d’améiorer
le recueil des données, de vérifier I'innocuité des examens, de prendre en compte les
implications éthiques et sociales d’ un dépistage des anomalies fodales

e aux chercheurs : d'évaluer I'impact du dépistage des anomalies congénitales (prise en
charge chirurgicale, effets a long terme sur la qualité de vie) et du diagnostic précoce
des grossesses gémellaires (pour lesguellesil n'y a pas actuellement d’amélioration due
a une prise en charge précoce), d étudier I'impact des échographies sélectives, et de
comparer aux autres tests de diagnostic prénatal.

Groupe d’ é&ude canadien sur |I’examen médical périodique (1)

Le GECEMP a été créé en 1976 par le ministére de la Santé canadien pour développer des
recommandations, fondées sur les preuves scientifiques, de I'efficacité des interventions de
prévention en santé. 11 comprenait 14 membres, médecins en mgjorité (10 hommes et 4 femmes),
de plusieurs disciplines (médecine de famille, gériatrie, pédiatrie, épidémiologie, psychiatrie,
santé publique, biostatistiques, gynéco-obstétrique). Ses conclusions ont été relues et corrigées
par des lecteurs extérieurs au groupe. Comme I’ US Task Force (18), le groupe d’ étude canadien
autilisé laterminologie présentée en annexe 1.
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11.2.2.

Le GECEMP (1) a conclu qu'il existait des preuves suffisantes pour recommander une
échographie de routine au début du 2° trimestre de la grossesse, mais insuffisantes pour des
échographies multiples.

British Columbia Office of Health Technology Assessment (BCOHTA) (2)

Le groupe d'étude de la Colombie-Britannique, constitué de 4 personnes, a analysé I'ensemble
des documents cités précédemment, e y a adjoint les conclusons, en forme de
recommandations, des métaanalyses de Bucher et Schmidt (13), e de la Cochrane
Collaboration (3), résumées dans le chapitre précédent.

Le BCOHTA a conclu qu’ aucune étude ne prouvait I'intérét de I’ échographie de routine pendant
la grossesse a faible risque, excepté lorsqu’elle fait partie de programmes de dépistage prénatal
des malformations fodtales intégrant le dépistage des trisomies 13, 18 et 21. || a recommandé que
soient mis en cauvre de tels programmes, incluant au minimum

 des protocoles soigneux de consentement, d’ assistance et de conseil aux patientes, avant
et apres |’ examen échographique ;

e une amélioration de la détection des malformations, intégrant les dépistages des
anomalies chromosomiques et celles du tube neural, et allant jusqu’au conseil génétique
approprié.

Selon le BCOHTA (2), I'échographie n'intervient qu’en troisiéme position dans le dépistage,
aprés la démarche de consail et I'approche génétique. 1l a exclu qu’ elle ne soit accompagnée du
conseil que lorsgu’ une anomalie est détectée.

DIVERGENCES

Bien que toutes ces recommandations soient fondées sur les résultats des mémes études, elles
divergent partiellement dans leurs conclusions.

Instance favorable a I’ échographie de routine dans les conditions indiquées, le GECEMP (1) a
recommandé I utilisation d’ une échographie unique de routine au cours du second trimestre de la
grossesse. Suivant en cela les conclusions des méta-analyses de Bucher et Schmidt (13) et de la
Cochrane Collaboration (3) (avant I'essai américain Radius), €lle a pris en compte les résultats
intermédiaires des essais, en soulignant que de vastes études complémentaires éaient nécessaires
pour que ces résultats puissent étre considérés comme des preuves réelles d'efficacité sur les
résultats obstétricaux finaux de morbidité ou mortalité maternelle ou périnatale : taux plus faible
de déclenchement du travail, d0 probablement & une meilleure estimation de I’ &ge gestationne,
détection plus précoce des grossesses multiples. La détection des anomalies fogales majeures et
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I"augmentation du nombre d’ interruptions volontaires de grossesse d’ indication médicale sont au
centre de I’argumentation, comme sont soulignés les effets adverses des faux positifs ou négatifs.

Les deux instances relativement « neutres » CRNTR (20) et SHSURC (21) ont été cohérentes
avec leurs mandats : la CRNTR n’'avait gu’une mission d’ enquéte sur les nouvelles technologies
médicales d évaluation. La SHSURC devait déterminer si ces modéles pouvaient s adapter a la
province du Saskatchewan. On peut gjouter que les positions canadiennes de toutes origines, et le
document du BCOHTA (2) a inssté sur ce point, ont recommandé a la fois d'intégrer
I échographie de routine dans un programme de dépistage global, et de développer I'activité de
conseil qui doit nécessairement I’accompagner.

Le point de vue américain reflete sans aucun doute une approche et des comportements
différents. D’une part, la notion de grossesse « a faible risque » a été définie de maniére trés
stricte (seulement un peu plus du quart de la population de I'essai Radius : tableau 2). D’autre
part, le dépistage de malformations graves semble moins souvent entrainer une interruption de
grossesse que dans les populations européennes. Les résultats des deux principaux essais, |’ essai
finlandais d'Helsinki (8) et I'essai américain Radius (11), ont reflété ces particularismes  : les
points de vue divergent en ce qui concerne la légitimité des résultats recherchés.

[1.2.3. SYNTHESE

L’ échographie obstétricale, hors facteur de risque, n'a pas prouvé qu’elle pouvait améiorer le
pronostic obstétrical. Ni les essais randomisés et méta-analyses, ni les recommandations n’ont pu

guantifier ce gqu'on pouvait en attendre en terme de mortalité maternelle ou périnatale, et les
résultats concernant la qualité de vie restent en discussion. L’échographie devrait donc étre
réservée a des indications spécifiques qui restent a définir.

L’ échographie au cours de la grossesse sans facteur de risque répond dans les pays considérés a
une tres forte demande a la fois des patientes et des professionnels. Cet examen est utile aux
femmes souhaitant un dépistage des malformations congénitales, et acceptant une éventuelle
interruption de grossesse d’indication médicale. Selon cette logique, il est indispensable avant

toute échographie de recuelllir le consentement éclairé de la femme enceinte. L’analyse de la

littérature fait état de divergences selon I’ appréciation de la Iégitimité reconnue au dépistage des

malformations :

» g I'on admet le préalable de la Iégitimité de ce dépistage (comme le font par exemple
les recommandations canadiennes), il existe des preuves suffisantes pour recommander
une échographie de routine au début du 2° trimestre de la grossesse, mais insuffisantes
pour des échographies multiples ;
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11.2.4.

e S ce préadable n"est pas admis (a I'exemple de la recommandation américaine), on ne
peut se prononcer sur I’opportunité ou non d une échographie au cours du 2° trimestre
(preuves insuffisantes). Dans cette logique, I’ échographie de routine du 3 © trimestre n'a
pas fait la preuve de son intérét pour la femme enceinte ou son fodus.

Enfin, dans les conditions définies par les essais controlés, la spécificité de I’ échographie pour le
dépistage des malformations foetales est supérieure a 99 %. Sa sensibilité dans les essais est trés
imparfaite et ne peut pas étre estimée avec précision : elle dépend des populations en cause et
des compétences des praticiens (qualité de preuve de niveau 1). Les conclusions des
recommandations de toutes origines convergent sur 2 points :

e |'amélioration de la qualité de I'examen d'une part (performance des appareils et
compétence des opérateurs), du consell aux patientes d’ autre part (implications éthiques
et sociales du dépistage des anomalies fadales), est essentielle ;

» [|'échographie de routine doit étre intégrée aux différents programmes de diagnostic
prénatal et évaluée a cetitre.

DISCUSSION

Il est difficile d’ extraire de ces analyses, ou des essais sur lesquels elles sont fondées, une
recommandation univoque en faveur ou contre la pratique actuelle de I’ échographie obstétricale
durant la grossesse, hors facteur de risque. La pression tres forte des patientes et des
professionnels en faveur de I’ échographie ne repose pas, selon les conclusions des documents
analysés précédemment, sur des preuves de I’ efficacité de I’ échographie aing pratiquée, mais sur
les opinions des unes et des autres. L’ usage de I’ échographie durant la grossesse s est largement
répandu, avant méme les preuves scientifiques de son efficacité pour I'amélioration de la
mortalité et de la morbidité materno-fodales.

Le groupe a proposé une réflexion et des travaux ultérieurs sur les points suivants :

» certains articles sur I'essai américain (Radius) (1 1) ont inssté sur le fait que le large
usage de cette technique entretient sans doute une crainte culturelle du risque de la
naissance qui augmente par elle-méme le besoin de réassurance : laracine du probléme
ne serait pas alors réellement la demande de la patiente, mais la promotion médicale de
cette demande (35). La crainte du « risgue » de la naissance dans nos sociétés exige une
réflexion commune des patientes et des professionnels ;

e la mortaité et la morbidité périnatales et maternelles ne sont pas influencées par
I échographie de routine, mais I’ exacte détermination de I'&ge gestationnel diminue le
nombre d’accouchements a 42 SA et plus tard. Cette diminution du nombre de femmes
eEXposées au risque iatrogene ou aux complications biologiques associées au
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dépassement de terme est I'un des objectifs de I'échographie de routine, témoignant
d’une meilleure prise en charge obstétricale ;

» [|'"échographie satisfait notre désir (celui des parents et des cliniciens) de « voir » le
fodus. Elle apporte une information et une réassurance sur sa normalité et son bien-étre.
En terme de résultats positifs du dépistage échographique, il faut discuter la valeur de
cette information et de cette réassurance : il est nécessaire de poursuivre les études
d’impact en ce domaine ;

 la proposition systématique d’'un dépistage des anomalies fodales nécessite que soit
poursuivie la réflexion en cours, qui fait trés largement appel a toutes les sciences
humaines. A I’origine, le diagnostic prénatal avait pour but de permettre & des couples
ayant déja vécu un drame de ne pas Sy trouver confrontés de nouveau ; le dépistage
échographique dans la grossesse hors facteur de risque est un dépistage de masse qui
pose dautres problémes d'éthique et de santé publique : lorsgque I'anomad ie
diagnostiquée est a haut risque d’étre d’ une particuliére gravité et incurable, la question
posée est celle de la décison d'interruption de la grossesse. Lorsqu’il sagit d'une
affection curable, nécessitant une prise en charge péinatae, le bénéfice attendu est
dabord un gain de santé pour I'enfant a naitre. Il est ensuite psychologique pour les
parents, les préparant a I'accueil de cet enfant « a problémes ». 1l permet enfin aux
professionnels de santé concernés d’ organiser dans les meilleures conditions la prise en
charge périnatale. Cela suppose une réflexion élargie a de nombreux aspects autres que
biomédicaux.

Si les résultats en terme de morbidité ou de mortalité maternelle ou fogale sont smples a définir,
ceux concernant la « qualité de vie » le sont beaucoup moins, alors qu’ils conditionnent
largement le fait que des examens ou soins paraissent ou non essentiels (2).

SITUATION FRANCAISE

Le consensus du College national des gynécologues et obstétriciens francais (22) a recommandé,
en 1987, 2 échographies systématiques lors d’ une grossesse normale :
 au cours du 2° trimestre (19-21 SA) : dle peut encore dater la grossesse, dépister des
malformations congénitales de gravité variable, et permettre s nécessaire une
interruption de grossesse sans difficultés majeures ;
« au cours du 3° trimestre (31-33 SA) : elle peut dépister les retards de croissance intra-
utérins, reconnaitre des malformations a révélation tardive, et permettre d’ organiser leur
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1.1

prise en charge des la naissance, controler la position du placenta en cas d'insertion
basse lors des examens antérieurs.
Le consensus de 1987 (22) a souligné que les effets favorables attendus d’une telle pratique ne
reposaient pas sur des arguments épidémiologiques suffisants, et a proposé des études
complémentaires. Elles ont éé faites en Europe et aux Etats-Unis, mais pas en France. Leurs
résultats ont été développés précédemment.
En 1998, I'échographie obstétricale, hors facteur de risque, répond essentiellement et
conjointement a deux préoccupations, celle de la patiente - et de son entourage - : la grossesse
est-elle unique ? cet enfant a naitre est-il normal ? va-t-il bien ? et celle du clinicien : en quoi cet
examen modifie-t-il mon comportement obstétrical ? L’échographie doit permettre de
sélectionner parmi des grossesses a priori normales celles qui présentent un risque nécessitant
une surveillance spécifique.
Répondre aux éléments suivants correspond a un objectif de qualité des soins, ces éléments
ont été déterminés par accord professionnel :
» dépister les pathologies de I’ utérus et des annexes fodaes ;
* préciser I'ége gestationnd ;
 diagnostiquer les grossesses multiples ;
» diagnostiquer les troubles de croissance (retard de croissance intra-utérin et
Macrosomie) ;
» évauer le bien-ére fodd ;
» sassurer de lanormalité de I’ écho-anatomie fodale et détecter ses principales anomalies
en fonction du stade de développement du fodus.

EVOLUTION DES PRATIQUES DE L’ECHOGRAPHIE OBSTETRICALE: ENQUETE
NATIONALE PERINATALE 1995

Les plus récentes données statistiques francaises sont celles de I'enquéte nationale périnatale

1995 (ENP 95) (24). Cette enquéte a porté sur un échantillon national représentatif des
naissances en 1995 (N = 13 631 enfants). Ses résultats ont été comparés a ceux de la derniere
€tude nationale INSERM en 1981 (36), qui portait sur un échantillon représentatif de 5 571
naissances. L’évolution de la pratique du dépistage échographique entre 1981 et 1995 a été
donnée dans le tableau 7.

Les recommandations du consensus de 1987 (22) sont largement dépassées : le pourcentage des
femmes enceintes ayant eu 3 échographies ou plus durant leur grossesse est passe de 27,8 % en
1981 a 90,4 % en 1995. L’échographie obstétricale est réellement devenue un examen « de
routine », puisque 0,3 % seulement des femmes n’ont pas eu d’ échographie en 1995.
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Tableau 7. Extrait du rapport de fin d’ é&tude de I’ enquéte nationale périnatale 95 (24).

1995 1981

N(12793) % N(53000 % p <
Nombr e d’ échographies
0 36 0,3 95 182
1 145 11 1464 27,6 0,0001
2 1056 8,2 139% 264
3 5359 419 779 14,7
4-5 4169 32,6 696 131
6 ou > 2028 159

I11.2. DEPISTAGE DESMALFORMATIONS

[11.2.1. DONNEESEPIDEMIOLOGIQUES DES REGISTRES FRANCAIS DES MALFORMATIONS

Quiatre registres frangais participent a cette évaluation épidémiologique (37). Ils recueillent les
données de 19 départements concernant les naissances (enfants nés vivants et mort-nés) et
interruptions médicales de grossesse (IMG) pour malformations, soit un total proche de 180 000
naissances et IMG par an (approximativement le quart des naissances en France) parmi
lesguelles environ 6 500 enfants ou fogus malformés :

* Lyon (Centre-Est : Rhone-Alpes, Auvergne, Bourgogne, Jura): 100 000 naissances et

IMG annuelles;;

 Paris (et péiphérie proche): 37 000 naissances et IMG annuelles;;

» Strasbourg (Bas-Rhin): 13 500 naissances et IMG annuelles;;

* Marsaille (Bouches-du-Rhone) : 23 000 naissances et IMG annuelles.
Les 3 derniers registres appartiennent au réseau européen EUROCAT (38), les 3 premiers au
réseau de I’ International Clearinghouse for Birth Defects Monitoring System (ICBDMS). Ces 2
réseaux publient régulierement les prévalences enregistrées. |l existe de nombreux points
communs, mais auss des différences méthodologiques entre les différents centres, au total
cependant une bonne concordance en ce qui concerne la codification des malformations,
anomalies chromosomiques, et syndromes génétiques résumés dans le tableau 8.
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Tableau 8. Données épidémiologiques des registres francais des malformations, source : EUROCAT

(38).
M alformations Prévalencetotale Taux d'IMG %
(pour 10 000
naissances)

Spina Bifida (hors anencéphalie associée) 35 a 55 436 a 80
Anencéphalie 23 a 55 86 a 942
Fente labiale avec ou sans fente palatine 72 a 11 43 a 152*
Fente palatine (y comprises les séquences de Pierre Rohin) 5 a 77 14 a9
Tétralogie de Fallot 25 a 4 95 a 217
Hypoplasie du ventricule gauche 26 a 3 276 a 702t
Trangposition des gros vai sseaux 1,7 a 39 0 a 21,1
Atrésie-sténose de I’ cesophage. 28 a 34 59 a 17,9
Atrésie du gréle 19 a 32 0 a 139
Agénésierénae bilatérale 0,10 & 1.6 57,1 a 90
Exstrophie vésicale 011 a 1 0 a 66,7f
Réduction de membres (de type amputation, a I'exclusion de 1,12 a 3 147 a 33
I absence de phalanges)
Hernie diaphragmatique 29 a 56 224 a 314
Omphalocele 1,10 a 29 355 a 47,1
Laparoschisis 1,11 a 25 0 a 25
Trisomie 21 15,8 a 288 335 a 633
Trisomie 18 26 a 6,7 616 a 837
Trisomie 13 12 a 25 40 a 783
Triploidie 03 a 09 80 a 914
Achondroplasie 04 a1 0 a 556

* Le pourcentage des IMG (interruption médicale de grossesse) est dans ces cas reflet des associations a d' autres
malformations majeures, la fente ayant été découverte al’ examen fodo-pathologique.

T Ladifférence entre les 4 registres est liée al’'impact plus important du diagnostic prénatal.

T lesfaibles effectifs ne permettent pas d’ interpréter cette différence.

8§ La forte prévalence en région parisenne (28) s explique en partie par I'age a la maternité particulierement élevé
dans le département. Letaux d' IMG y est également plus élevé (63 %).

I Cette prévaence est en augmentation progressive (peut-étre en rapport avec une fréquence croissante des
caryotypes en cas de polymalformations).

Le réseau EUROCAT (38) a enregistré 4 346 727 naissances entre 1980 et 1994 dans 38 centres
des 12 pays de la Communauté européenne et 3 pays associés (Bulgarie, Lituanie, Croatie).
92 168 enfants ou fodus atteints de malformations majeures ont été enregistrés pour 3 033 464
naissances dans 16 centres sélectionnés. La prévalence totale est de 23,6 pour 1 000 naissances,
variant de 15,3 (registre de Belfast) a 32,6 (registre de Strashourg). Le nombre d’interruptions
volontaires de grossesse d'indication médicale faisant suite au diagnostic prénatal a augmenté
dans cette population (14,8 % des cas en 1994). Les anomalies les plus fréquentes concernaient
les malformations cardiaques (25,9 %), pour la plupart sans signe clinique d appe durant la
grossesse, et les déficits des membres (20,6 %). 12,7 % des enfants ou fodus malformés étaient
atteints d’ anomalies chromosomiques.

ANAES/ Service des Recommandations et Références Professionnelles/ Décembre 1998
- 46 -



L’ échographie obstétricale au cours de la grossesse en | absence de facteur de risque

11.2.2.

Selon les données d EUROCAT (38), 2 a 3 % d enfants ou fodus éaient atteints d’ anomalies
congénitales majeures diagnostiquées avant ou juste aprés la naissance. Ces anomalies sont la

premiére cause de mortdité périnatale en Europe (environ le quart de tous les décés périnatals)

et, apres la prématurité, la seconde cause de morbidité infantile. Les possibilités de prévention

primaire et tertiaire sont limitées, de méme que, au regard de la prévention secondaire, celles du

dépistage prénatal des anomalies chromosomiques et néonatal des anomalies métaboliques.

L’ échographie de routine détecte les malformations fodales, et doit étre évaluée comme méthode
de dépistage prénatal, ce que permettront les données des registres. L’ étude est actuellement en
cours a EUROCAT projet BIOMED 2, coordination C. Stoll ; Strasbourg (39).

L’ enregistrement au long cours des malformations congénitales révéle des tendances, soit en
diminution, soit en augmentation, de la prévalence des anomdlies, variables d’'un registre a
I'autre. Une part de ces modifications rapides s explique par I’améioration du dépistage prénatal
et ses conséguences en terme d’interruptions de grossesse pour motif médical. Mais il existe
également des progrés dans la prise en charge médicale ou chirurgicale dés la naissance.

Goujard (40) a repris en 1997 les données des registres francais pour 19 anomalies
malformatives a haut risque de handicaps pour I'enfant entre 1990 et 1994 (41) : I'échographie
de routine permet actuellement a elle seule, en population non sélectionnée, le dépistage de 50 %
de ces malformations morphologiques, représentant prés de 20 % de celles qui sont
régulierement recensées. Les chiffres concernant le dépistage de la trisomie 21 ne figuraient pas
dans cette étude : |’ apport progressif du dépistage sérique et/ou échographique chez les femmes
jeunes est une donnée nouvelle.

SENSIBILITE DE LA METHODE

Les données des essais controlés font état de grandes variations de sensibilité, allant de 25 % en
moyenne a 65 % dans les centres de référence, et jusgu’'a 85 % dans certains centres de haut
niveau : pour ces dffections de faible prévalence, certaines difficiles a diagnostiquer,
I'expérience de I'opérateur et la qudité du matériel dont il dispose sont des facteurs
déterminants.
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Tableau 9. Sensihilité de I’ échographie de dépistage. Récapitulatif des données de Boog (41), Tournaire
(42) et Lévi (33).

M alfor mations dépistées Sensibilité - 1 seul centre et Sensibilité avec multiples
quelques opérateurstres opérateurs et termes variables
entrainés selon Boog selon L évi
Spécificité 99,8 a 100 % Spécificité 99,9 %
Anencéphalie 100 100
Spina hifida 89 79
Encéphalocéle 90 100
Hydrocéphalie 98 97
Microcéphalie 92 62
Polykystose rénale 91 90
Agénésierénale 85 80
Hydronéphrose 100 100
Atrésie de |’ ossophage 33 40
Hernie diaphragmatique 83 80
Omphalocéle 92 92
Laparoschisis 88 -
Malformations cardiaques 41 35
Malformations des membres 85 34
Anomalies chromosomiques 50 24

La sensibilité de I’ échographie de dépistage dépend également de la nature des malformations

le tableau 9 résume les données de Boog (41), Tournaire (42) et Lévi (33). Les 2 meilleurs
dépistages concernent le tube neural, puis le rein. L’échographie permet a 22 SA une étude de
I écho-anatomie fodale. Quelques malformations majeures sont visibles des 12 SA (systeme
nerveux central, membres, parois et parties molles). Quelques pathologies évolutives sont
méconnues lors de ces 2 échographies et mises en évidence a 32 SA. Les dépistages dont la
sensibilité est la plus élevée sont ceux des anomalies du systéme nerveux central et des
anomalies rénales, la plus faible celui des anomalies cardiaques. Les anomalies du squelette, de
I'appareil digestif et de la paroi abdominale ont des sensibilités intermédiaires divergentes selon
les études.

L’ étude belge multicentrique du dépistage des malformations (33) a concerné 26 147 femmes au
total, entre 1984 et 1992. 25046 ont eu au moins une échographie (96 %). 616 fogus (685
anomalies enregistrées) étaient anormaux (2,42 %). Le diagnostic avait été fait par échographie

pour 274 d’entre eux (sensibilité globale de 44,5 %). Le taux de faux positifs a été de 0,07 %. La
sensibilité pour la détection des fogus anormaux a été de 40,4 % pendant la premi ere période de
I'essai (1984-89) et 51,1 % pendant la seconde période 1989-1992 (p <0,05), et pour les
anomalies fogales de 45 % pendant la 1™ période et 64 % pendant 1a 2° (p < 0,01). La spécificité
a été de 99,9 %, la VPP de 94,2 %, la VPN de 98,6 %. La sensibilité pour la détection avant 23
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11.2.3.

SA est passée de 21 % pour la 1 période a 41% pour la 2°, mais certaines malformations et
troubles du développement restent indétectables avant 23 SA. La meilleure sensibilité concerne
le systéme nerveux centra (77 %) et les malformations urinaires (72 %), la moins bonne les
malformations du squelette (34 %) et du systéme cardio-vasculaire (35 %). Elle doit étre
reconsidérée en fonction de I’ &ge gestationnel. Enfin, le taux de faux négatifs affecte surtout les
anomalies mineures, les anomalies majeures ayant un taux de détection de pres de 80 %. Selon
Lévi (33), I'amélioration de la sensihilité entre les 2 phases de I'essai suggére qu’'un effort
soutenu d’amélioration de qualité est possible, avec une formation continue et une pratique se
référant a des centres tertiaires de qualité.
Boog (41), reprenant les résultats de 10 éudes internationales (plus de 160 000 naissances), a
fait état d’une sensibilité qui variait de 14,7 4 84,6 % au 2° trimestre de la grossesse, avec une
spécificité de 99,8 a 100 %. Selon Goujard (40), citant les études les plus récentes et les chiffres
des registres européens [EUROCAT], la sensibilité du dépistage échographique varie entre 4 et
84 %, sdlon la période de rédisation des échographi es, I'expérience des centres, le type
d anomalie détectée, et |’ &ge gestationnel au moment de I’ examen. Dans I'étude EUROFETUS
[4 688 grossesses|, Lévi (34, 43) a présenté une étude sur la sensibilité du dépistage qui prenait
en considération le développement du fodus. Les paramétres de la sensibilité du dépistage
observésont été:

* le développement de la malformation dans le temps ;

* leseuil critique de détectahilité ;

* lechoix des dates de rédisation de I’ échographie ;

* lataille des échantillon s nécessaires a une analyse statistique, comme I’ expérience de

I’ opérateur et la qualité du matériel.

Au total, les plus grandes éudes européennes permettent en 1998 d’estimer la sensibilité
globale du dépistage des anomalies fogtales a un peu plus de 60 %, avec une sensibilité pour
le dépistage des malfor mations graves de preés de 80 %.

UN NOUVEAU MARQUEUR ECHOGRAPHIQUE : LA CLARTE NUCALE AU PREMIER TRIMESTRE DE LA
GROSSESSE

La mesure échographique de la clarté nucale a fait I'objet de nombreux travaux et polémiques
depuis 1985.

L’une des premieres éudes (44) a concerné la mesure de I'épaisseur de la nuque au second
trimestre de la grossesse chez un fodus porteur d'une trisomie 21. Nicolaides et ses
collaborateurs (45) ont plus récemment étudié la signification de la clarté nucale fodae au

premier trimestre de la grossesse.
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Cette équipe a d'abord publié I’ étude descriptive de 2 086 foetus (45) avec maformations ou
retard de croissance, puis une étude prospective (46) concernant 827 grossesses a risque élevé
(proposition de caryotype fodal au 1% trimestre) mesurant la clarté nucale & 10-14 SA (46). Le
caryotype était anormal dans 28 cas (3 %), et la clarté nucale entre 3 et 8 mm chez 51 fodus
(6 %). Dans ce groupe, I’'incidence des anomalies chrom osomiques était de 35 % (18 cas), aors
gu'elle n'était que de 1 % (10 cas) pour les 776 fodus a clarté nucale de moins de 3 mm : le
risque a priori d’anomalie chromosomique est multiplié par plus de 10 lorsque la clarté nucale
est supérieure ou égale a 3 mm, et d'autant plus élevé que la clarté nucale augmentait. 1l est
divise par 3 lorsgu’elle était absente.

Plusieurs études ont maintenant été faites en population générale. Les résultats en termes de
sensibilité et spécificité de la méthode pour le dépistage des anomalies chromosomiques (et en
particulier de latrisomie 21) ont été résumésdansle tableau 10 (47-55). La sensibilité du test est
variable selon les études, et la spécificité toujours élevée. Les résultats ne sont pas transposables
d'une équipe al'autre. Laformation et I’ évaluation en sont d autant plus essentielles.
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Tableau 10. Etude de I’ épaisseur de la clarté nucale en population générale.

N (seuil mm) Prev*1 (%) Prev2(%) Se*1(%) Se2 (%) Spe* 1(%) Spe2 (%)
Pandya, 1995 (47) 1763 (3 2,5) 0,2 0,22 75 80 96,6 96,6
Grande-Bretagne
Pandya, 1995 (48) 20381 (3 2,5) 0,42 0,8 77 77 99,5 99,8
Grande-Bretagne
Bewley, 1995 (49) 1127 (3 3) 0,27 0,44 33 40 93,8 93,9
Grande-Bretagne
D’ Ottavio, 1997 (50) 3509 (¢ 4) 0,28 0,6 70 62 99,4 99,4
Italie
Taipae, 1997 (51) 10010 (¢ 3) 0,13 0,26 54 69 99 99
Finlande
Economides, 1998 (52) 2256 (3 3 0,35 0,7 62,5 44 98,7 99
Grande-Bretagne
Hafner, 1998 (53) 4233 (325 0,16 0,4 43 65 98,3 98,5
Autriche
Theodoropoulos, 1998 3550 (3 3*) 0,3 0,6 90,9 90,9 97,5 97,7
(54)
Grece
Snijders et coll. (55) 96127 (19428 03 0,6 82,2 80 91,7 91,0

Grande-Bretagne, 1998

* = Prév : prévaence (Prev 1 pour trisomie 21, Prev 2 pour toutes anomalies chromosomiques) ; Se: sensibilité ; Spe : spécificité.
T = au-dessus du 99° percentile pour I age gestationnel.
¥ = au-dessus du 95° percentile.
§ au-dessus du 95° percentile, et en fonction de la longueur cranio-caudale. Dans I éude multicentrique anglaise, le risque estimé est de
1/300 ou plus en combinant &ge maternel et clarté nucale.

Dans ce contexte, la France propose une évaluation du risque de la trisomie 21 fondée sur les
dosages biologiques entre 15 et 17 SA (56). Les critéres retenus par le décret sont une sensibilité
de ce dépistage d'un peu moins de 60 %, avec un taux de faux positifs (entrainant une
amniocentése) voisin de 5 %. Quelques éudes récentes : une éude prospective multicentrique
francaise incluant 3 187 patientes (57), et une éude prospective francaise incluant 1 656
patientes (58) ont proposé un dépistage unique dans le temps intégrant les paramétres de I'age
maternel, la clarté nucale, les marqueurs sériques, afin d’améliorer la sensibilité de ce dépistage,
qui pourrait étre alors supérieure 8 90 %, et de réduire le taux de faux positifs & 3 %. Dans cette
hypothese, I'intérét des marqueurs sériques a 15-17 SA, évalués sans I'apport de la mesure

échographique de la clarté nucale, devrait étre reconsidéré.

[11.2.4. EVOLUTION DE LA PRISE EN CHARGE DES MALFORMATIONS FEETALES
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A partir des données du registre parisien des maformations congénitales, et en excluant les
anomalies chromosomiques, de Vigan et coll. (59) ont comparé la prise en charge des enfants
atteints de malformations curables dans les maternités parisiennes pendant la période 1985-1989
et la période 1990-1994 (le registre parisien enregistre en moyenne 37 000 naissances annuelles
sur les 750 000 naissances frangaises) pour les indicateurs suivants : fréquence du diagnostic
prénata et des IMG, lieu de I'accouchement, transferts en unité de soins intensifs, et mortalité.
Cette éude concerne plus de 400 000 naissances et IMG. Deux variables ne peuvent étre prises
en compte, puisqu’elles ne figurent pas dans les données de cette étude : la sévérité de la
malformation, et les malformations éventuellement associées.

Il 'y a pas de différence significative du taux d'IMG entre les 2 périodes considérées, excepté
une augmentation pour les anomalies diaphragmatiques (12 % pour la 1 période, 24 % pour la
2° . différence signi ficative, p < 0,01). La seconde période est caractérisée par un transfert plus
rapide en unité de soins intensifs, désle 1 ® jour de vie le plus souvent. 1l en résulte une légére
diminution de la mortalité périnatale précoce, mais non significative ; la différence est non
significative pour la transposition des gros vaisseaux et |'atrésie ano-rectade (p < 0,10).
Cependant, le taux de mortalité périnatale pour la transposition des gros vaisseaux est sous-
estimé : I'éude n'inclut pas les interruptions volo ntaires de grossesse effectuées pour motif
médical apres 28 semaines, notamment dans ce cas. Le pronostic reste sombre et inchangé pour
les anomalies diaphragmatiques.

Comparé a I'impact d'un diagnostic prénatal plus performant pour les anomalies séveres,
chromosomiques et hon chromosomiques, justifiant I’ interruption volontaire de grossesse pour
motif médical, celui du diagnostic prénatal des malformations curables est beaucoup plus
modeste, méme avec une meilleure prise en charge périnatale : le pronostic dépend pour
I'essentiel de la sévérité de la malformation.

[11.3. DIAGNOSTIC ECHOGRAPHIQUE DES TROUBLESDE LA CROISSANCE FETALE

Trois essais contrblés, les deux essais norvégiens (6,7) et I'essai américain (Radius) (11),
prévoyaient une échographie a 32 SA. Ills n'ont montré aucune améioration de mortalité ou
morbidité maternelle ou périnatale.

Une éude rétrospective francaise publiée en 1993 (60), d’aprés des données concernant 16 540
enfants nés dans 2 CHU parisiens entre 1978 et 1983, a évalué les conséquences des diagnostics
erronés de retard de croissance intra-utérin (RCIU) sur le taux de césariennes avant terme. Selon
les auteurs, la valeur prédictive positive de ce diagnostic excédait rarement 70 % en population
générale, ce qui veut dire que 30 diagnostics sur 100 posés seraient erronés. L’ échographie, sur
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indications cliniques, permet habituellement le diagnostic des RCIU les plus sévéres, pour
lesquels une prise en charge active, conduisant a une délivrance avant terme, a des avantages
évidents. L’échographie de routine détecte un certain nombre de retards de croissance intra
utérins modérés pour lesguels le bénéfice de soins prénataux intensifs, quels qu’ils soient, est de
toute facon modeste. Les auteurs ont conclu qu'il était donc indispensable, avant toute
intervention obstétricale d’ urgence, que soit affirmée a I’aide d’ autres examens, et en particulier
I écho-doppler obstétrical, laréalité de la souffrance fodale.

Une étude prospective italienne récente (61), prévoyant une échographie a 31 SA pour une
population de 1000 grossesses a faible risque, a conclu également que la biométrie
échographique fodale au 3° trimestre avait une valeur prédictive trés limitée, et que seuls les
« vrais positifs » représentaient un groupe a risgue. Le probléme des faux positifs nécessite des
€tudes complémentaires, et une approche par dautres méthodes telles que I'écho-doppler :
I'incidence des complications obstétricales lorsque la grossesse sest déroulée sans incident
jusqu’au 3° trimestre est trés faible.

I11.4. DISCUSSION

[11.4.1. DEUX ECHOGRAPHIES: PREMIER ET DEUXIEME TRIMESTRE DE LA GROSSESSE

Le groupe souligne la difficu