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Présentation

Un accouchement instrumental par voie vaginale (AIV) implique I'utilisation
d'un dispositif médical ou d'un instrument visant a faciliter la naissance d'un
nouveau-né par voie basse, en cas d'indications maternelles et/ou foetales.
Les instruments les plus couramment utilisés sont les forceps, les ventouses et
les spatules. Le choix de l'instrument peut étre conditionné par sa disponibilité,
les circonstances cliniques, la préférence de I'utilisateur et son expérience'.
Il existe également certaines tendances mondiales en ce qui concerne les taux
et types d’AlV. Celles-ci refletent les pratiques traditionnelles au niveau local,
I'absence de consensus international sur les lignes directrices et I'inégalité du
nombre de cliniciens ddment formés2 Lincidence des naissances par
césarienne au cours des efforts expulsifs est en hausse®, dans une certaine
mesure en raison d'une perte de compétences dans le domaine de I'AlV.
Nombre de femmmes ont développé une perception négative des forceps* et de
la ventouse®, ce qui a abouti & la recherche d’'un nouveau dispositif pour I'AlV.

1.1 OdonAssist

L’'OdonAssist (Figure 1) est destiné aux accouchements instrumentaux par voie
vaginale chez les femmes avec des grossesses d terme et une présentation
céphaligue du sommet (variétés occipito-antérieure, occipito-postérieure,
occipito-transverse) avec niveaux d'engagement de la téte foetale & au
moins 1cm en dessous des épines sciatiques. C'est 'anneau gonflable, situé
a I'extrémité du manchon, qui permet la progression de la téte foetale dans la
filiere génitale. L'OdonAssist a été congu et développé par une équipe
pluridisciplinaire de médecins, sages-femmes et ingénieurs médicaux comme
alternative aux dispositifs couramment utilisés pour I'AlV. Les trois composants
de I'OdonAssist illustrés & la Figure 2 sont : i) un applicateur , ii) un manchon

souple muni d'un anneau gonflable et iii) une gaine de maintien.
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Figure 1 Images de 'OdonAssist

L'OdonAssist est un dispositif stérile de classel au titre du Réglement
(UE) 2017/745 de I'Union européenne relatif aux dispositifs médicaux. Il a été
congu a l'origine en Argentine par Jorge Odon. Ce dernier a présenté le
nouveau dispositif & un obstétricien local qui a immédiatement reconnu son
potentiel. Depuis, le dispositif a retenu I'attention de I'Organisation mondiale de
la Santé (OMS) qui a jugé nécessaire de soutenir le développement de la
recherche pour évaluer ce dispositif innovateur. De 2014 & 2021, Becton
Dickinson (BD) a collaboré avec les équipes scientifiques et cliniques pour
continuer & le mettre au point. En 2022, la société d'intérét public Maternal
Newborn Health Innovations (MNHI) a acquis le droit au dispositif, et la société
Maternal Newborn Health Innovations Singapore, Pte. Ltd a été fondée comme
fabricant officiel de I'OdonAssist.
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Figure 2 Composants de 'OdonAssist i) dispositif pré-assemblé, i) manchon gonflable et
iii) applicateur
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Depuis l'origine du dispositif en Argentine, des équipes pluridisciplinaires
comprenant des cliniciens et des experts dans d’autres domaines ont continué
A mettre au point 'OdonAssist (appelé initialement le dispositif Odon) dans le
but d’'améliorer sa sécurité et son efficacité. LOMS a mené la premiére étude
chez 'numain entre 2011 et 2017 pour évaluer les premiers prototypes de
I'OdonAssist’. Le dispositif a été utilisé chez 49 femmes qui étaient sur le point
d’accoucher spontanément par voie vaginale et n‘avaient donc pas besoin de
recourir & une extraction instrumentale au cours des efforts expulsifs. Entre 2017
et 2019, des essais pré-cliniques ont été réalisés sur une version améliorée de
'OdonAssist, dont des projets de recherche sur simulateur®™ (trois études
portant sur 1845 naissances simulées) et des essais chez I'animal’. Les
simulations initiales ont démontré la sécurité et la fiabilité de 'OdonAssist?,
y compris du positionnement du dispositif sur la téte foetale®. Elles ont prouvé
que la pression générée par I'anneau gonflable était inférieure a celle produite
par les forceps® et qu'une utilisation correcte du dispositif ne provoquait pas
une distension du périnée supérieure a celle causée par une ventouse®.

A la suite de ces études, un projet de recherche mondial sur les facteurs
humains a été réalisé portant sur 390 accouchements simulés par
100 cliniciens dans 14 pays. Ce projet de simulation a démontré une utilisation
correcte, fiable et réussie du dispositif par les cliniciens participantsé.

Ensemble, ces études’™" ont permis d’établir la sécurité de l'intervention par
OdonAssist chez les femmes qui étaient sur le point d'‘accoucher
spontanément par voie vaginale et pour leur bébé, puis dans les simulations
d’AlV indiqués. La prochaine étape logique était d'étudier le dispositif dans la
population clinique visée, c'est-a-dire les femmes nécessitant une assistance
instrumentale en cas d’indication clinique standard.

L'étude ASSIST de faisabilité de 'OdonAssist (menée a Bristol, au Royaume-Uni)
visait a étudier l'efficacité et la sécurité du dispositif pour I'AIV et la possibilité
d’'un essai final pour évaluer ses performances cliniques™”. Quarante femmes
ont été recrutées dont toutes nécessitaient une assistance instrumentale au
cours des efforts expulsifs, due a une indication clinique particuliere. Le taux
élevé de recrutement (78 %) de I'étude ASSIST a prouvé le vif intérét des femmes
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pour I'étude d'un dispositif novateur pour I'AlV. Malgré le succés de 'OdonAssist
comme dispositif d’aide a 'accouchement, son taux de réussite était moins
élevé que prévu (48 %) et inférieur aux taux de réussite des ventouses et des
forceps (souvent > 65 %)“. Toutefois, cette étude de faisabilité était la
premiére fois que le dispositif avait été utilisé pour accélérer la naissance dans
les circonstances cliniques indiquées, et la conception du dispositif, la
technique et les parametres cliniques d'utilisation n‘avaient pas encore été
pleinement déterminés. L'utilisation du dispositif n'a suscité aucune inquiétude
en matiere de sécurité maternelle ou néonatale, malgré le faible taux de

naissances.

En outre, les données recueillies au cours de I'étude ASSIST ont permis aux
équipes de recherche de modifier et d’‘adapter 'OdonAssist. Les conclusions
rapides tirées de la recherche qualitative ont également contribué & acquérir
des connaissances sur l'utilisation du dispositif dans la pratique clinique et
a explorer les possibilités d’adaptation de sa conception, des techniques
opératoires et des parametres cliniques'. Par ailleurs, les données qualitatives
ont révélé que les femmes souhaitaient trouver une alternative aux instruments
utilisés pour I'AlV, permettant des accouchements plus « doux »'®.

Deux essais cliniques de grande envergure ont été menés pour étudier de plus
prés l'utilisation de 'OdonAssist, notamment I'étude ASSIST II* 4 (& Bristol, au
Royaume-Uni) et Besancon Assist?® 42 (& Besancon, en France) ou, de
décembre 2019 a mars 2021, 1597 femmes éligibles ont consenti & participer. Le
recours & 'OdonAssist a connu un fort taux de réussite de 88,5 % (soit 92 AlV
sur 104), sans aucun signalement d’événements indésirables graves, maternels
ou néonatals, liés a l'utilisation du dispositif pendant 'accouchement ni d'effets
indésirables graves liés au dispositif méme*. A Bristol, les données
préliminaires ont démontré un taux de succés de lordre de 66 %,
correspondant & 69 accouchements instrumentaux réussis a l'aide de
I’'OdonAssist sur 104. Ici aussi, aucun événement indésirable grave, maternel ou
néonatal, lié a l'utilisation du dispositif pendant 'accouchement n’a été signalé
ni d’effet indésirable grave lié au dispositif méme.
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2 Indications et évaluation

Comme pour tout AlV, la décision d'utiliser ou non I'OdonAssist au cours des
efforts expulsifs s‘avere complexe. Plusieurs critéres d’évaluation doivent étre
pris en compte, notamment le consentement, la préparation, la procédure
d'accouchement et le suivi postnatal. Les indications d'‘accouchement
instrumental sont présentées ci-dessous. Dans certains cas, ces indications
concernent a la fois la mére et le foetus.

Les indications sont les suivantes :

« Non progression de la présentation au cours des efforts expulsifs.

- Etat foetal non rassurant au cours des efforts expulsifs.

« Autres indications médicales imposant de raccourcir le deuxieme stade du
travail.

Les contre-indications comprennent :
+ Dilatation incompléte du col de l'utérus.
« Signes cliniques de disproportion foeto-pelvienne.
« Non engagement de la téte foetale.
« Présentation indéterminée.
« Toute présentation autre que céphalique du sommet.
*+  Membranes non rompues.
+ Procidence du cordon ombilical.
« Contre-indications a 'accouchement par voie vaginale conformément
aux recommandations nationales ou locales.

Remarque : 'OdonAssist doit étre utilis€ uniquement en cas de grossesse
a terme pour un AIV; il n‘a pas été testé en cas de naissance prématurée

ou par césarienne.
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Consignes pour la formation
La poire de gonflage du dispositif contient du latex. Les
utilisateurs allergiques au latex doivent manipuler 'OdonAssist
avec soin pour éviter toute réaction cutanée.

Pour assurer une utilisation sécuritaire de I'OdonAssist, il convient d'évaluer
soigneusement et minutieusement le contexte clinique, d’en discuter
ouvertement avec la meére et I'équipe experte au complet, et posséder des
connaissances approfondies de son utilisation. Les naissances par OdonAssist
doivent étre confiées & des utilisateurs possédant les connaissances,
compétences et l'expérience nécessaires pour effectuer une évaluation
compléte, réaliser lintervention et prendre en charge toute éventuelle
complication. La prise de décisions concertées, aqinsi qu'une bonne
communication, ont le potentiel de réduire la morbidité psychologique aprés
un AlV. Le Tableau présente un sommaire des critéres de sécurité d’'un AlV
d l'aide de 'OdonAssist.

2.1 Consentement

Le consentement de la meére doit étre obtenu aprés lui avoir expliqué
précisément l'intervention proposée et les risques associés. Les détails relatifs
a I'AlV et I'utilisation des dispositifs peuvent étre passés en revue avec la
mere a tout moment au cours de la période prénatale. Les professionnels de
santé doivent orienter les femmes vers la vidéo éducative sur 'OdonAssist (voir
www.mnhi.com), si possible avant le début du travail. Les lignes directrices
mondiales sur I'AIV soutiennent la possibilité d'un consentement oral si I'AlV
a lieu dans la salle de naissance, surtout dans le contexte de la détresse foetale,
et d’'un consentement écrit en cas de transfert au bloc opératoire

2.2 Lieude naissance

Comme pour tout AIV et compte tenu de la faible probabilité d'échec de
I’'OdonAssist, ces accouchements instrumentaux peuvent étre réalisés en salle
de naissance. Si le risque d'échec est élevé selon I'utilisateur, I'intervention doit
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étre traitée comme un essai et I'accouchement doit avoir lieu en bloc
opératoire ou un recours immédiat & une naissance par césarienne est
possible, le cas échéant.

. Téte foetale < 1/5 par palpation de I'abdomen.

« Dilatation compléte du col de I'utérus.

* Rupture des membranes.

« Téte foetale & au moins 1 cm en dessous des
épines sciatiques.

- Présentation céphalique (variétés OA, OP, OT).

« Position déterminée de la téte foetale.

« Bosse séro-sanguine et moulage de la téte
moins que modérés.

« Bassin jugé de taille adéquate et aucune
disproportion foeto-pelvienne — absence de
bosse séro-sanguine ou de moulage
important(e) de la téte.

« Consentement de la mére.

+ Explication claire du projet d’‘accouchement.

« Consentement éclairé.

« Analgésie adéquate.

« Vessie vidée ou retrait de la sonde & demeure.

« Mere en décubitus dorsal en position
de lithotomie.

+ Technique aseptique.

+ Utilisateur formé a I'OdonAssist.

«  Aménagements adéquats.

+ Disponibilité de blocs opératoires en cas de

Evaluation

Préparation
de la meére

Préparation recours nécessaire a une césarienne.

du personnel + Anticipation de complications, par exemple
hémorragie du post-partum, dystocie des
épaules.

« Présence du personnel néonatal.
Tableau 1 Sommaire des critéres de sécurité pour un accouchement
instrumental par voie vaginale®
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2.3 Analgésie

Administrer les analgésiques nécessaires conformément aux procédures
de I'établissement. Les options généralement disponibles sont présentés au
Tableau .

Ce manuel n‘aborde pas le choix d’analgésiques (le cas échéant) mais comme
pour tout AIV, la décision doit étre prise de concert avec la meére,
I'obstétricien(ne) et, au besoin, 'anesthésiste.

IR |CHl Généralement dans le contexte d'un AlV au niveau du
S Yo INeI(eite Y4 e [ Cétroit inférieur ol 'accouchement instrumental est
d'azote censé étre aisé.

Administration d'un anesthésique local au niveau
des nerfs sacrés S2-4 pour I'AlV programmé en salle
de naissance.

Bloc du nerf
honteux interne

Une péridurale ou anesthésie rachidienne permet
généralement une analgésie plus efficace mais
présente un risque plus élevé.

Anesthésie
régionale

Anesthésie Cette option est peu fréquente sauf en cas de recours
générale d une césarienne en urgence.

Tableau 2 Options d'analgésie pour 'AlV2

2.4 Quand abandonner l'intervention

Comme avec d'autres dispositifs d'AlV, il peut arriver que 'OdonAssist ne

permette pas de faire naitre le bébé. Les critéres utilisés pour définir un échec
et décider si I'intervention doit ou non étre abandonnée sont les suivants :

. Absence de signe de progression de la descente de la téte foetale a
chaque traction exercée avec modération avec un instrument
correctement appliqué, utilisé par un utilisateur expérimenté.

. Téte foetale n‘ayant pas atteint le périnée apreés trois tractions.

. Deux I&chages du dispositif.
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Consignes pour la formation
Avant d’abandonner cette méthode d’AlV, il est important de
respecter les lignes directrices locales, notamment la durée
de chaque tentative, par exemple 20 minutes.

Dans la plupart des cas, 'accouchement par OdonAssist doit étre réalisé en
trois tractions, au maximum?, pour amener la téte foetale au niveau du périnée,
suivies de trois tractions douces supplémentaires pour dégager le bébé
(d'autres critéres peuvent s'appliquer en fonction des lignes directrices
régionales sur 'accouchement instrumental). Cela permet d’assurer un bien-
étre foetal suffisant et de minimiser tout traumatisme périnéal, selon la théorie
présentée par le Dr Vacca en faveur de 'accouchement assisté par ventouse?®.
En cas de descente minimale aprés deux tractions, I'utilisateur doit tenter de
résoudre tout probléme lié au dispositif (voir ci-dessous), envisager la
possibilité d'une application sous-optimale ou d’'une évaluation incorrecte de
la position foetale et déterminer la présence d'une disproportion foeto-
pelvienne.

2.5 Que faire si une naissance par voie vaginale n'est

pas réalisable

L'utilisation séquentielle de divers instruments est associée a un risque plus
élevé de traumatisme pour le nouveau-né et la meéere® et n'est donc pas
recommandée en tant que pratique de routine. En cas d'‘échec de
'occouchement & l'aide de [I'OdonAssist, [I'utilisateur doit évaluer

soigneusement si:

« La naissance est réalisable avec un second OdonAssist.

« Un autre type de dispositif est nécessaire pour I'AlV.

« La descente est insuffisante et une césarienne est préconisée, par
mesure de sécurité, avec préparations en cas d’enclavement de la téte

foetale et d’intervention complexe.

10
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2.6 Risques d'AlV

Les études actuelles sur I'numain?#42 'animal" et sur simulateur®® n‘ont pas
identifié de complications potentielles liées & I'OdonAssist. De ce fait, cette
section pourrait faire I'objet de mises a jour aprés I'analyse des résultats de
sécurité issus de futurs projets de recherche. Les éventuels risques maternels et
périnataux liés a 'OdonAssist sont présentés ci-dessous.

Comme avec d'autres dispositifs d’‘accouchement instrumental par voie
vaginale, I'utilisation de 'OdonAssist peut étre associée a des complications
pour la meére et I'enfant.

Les complications liées a l'utilisation de forceps et de ventouse obstétricale
comprennent : traumatisme maternel, I€sion du cuir chevelu de I'enfant, Iésion
faciale, Iésion ou hémorragie intracranienne, hématome céphalique,
hémorragie sous-galéale, fracture, hémorragie rétinienne et ecchymoses. A
I'hneure actuelle, les études menées sur 'homme et 'animal et les études de
simulation n‘ont révélé aucune autre complication potentielle spécifique a
I'OdonAssist.
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2.7 Usage unique

AVERTISSEMENT : L'OdonAssist est un dispositif & usage unique. Ne pas le
réutiliser. Le mettre au rebut aprés une seule intervention. Ne pas réassembler
le dispositif en vue de l'utiliser sur une autre patiente. La réutilisation de ce
produit aprés une exposition @ du sang et des tissus peut entrainer la
transmission d'une maladie infectieuse d’'une patiente a I'autre. Ne pas tenter
de restériliser ce dispositif ou de le passer a I'autoclave sous peine de dégrader
les matériaux et de compromettre son fonctionnement. Aprés utilisation,
I'OdonAssist doit étre mis au rebut conformément aux protocoles locaux relatifs
aux déchets hospitaliers. MNHI ne peut étre tenue responsable des dommages
ou blessures, directs, indirects ou consécutifs résultant de la réutilisation de
ce dispositif.
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3 Présentation de la technique

Comme pour tout AlV, quel que soit le dispositif utilisé et en I'absence de

protocoles mondiauy, il n‘existe aucun consensus sur la technique exacte
a utiliser, notamment les étapes de la pratique, la force et la durée des
tractions% Néanmoins les AlV ne doivent pas étre une question de force, mais
de flexion et de réalignement?. La technique décrite a été mise au point
en tenant compte de trois essais cliniques (ASSIST ASSIST %4 et
ASSIST Besongon2°'42), d'observations des simulations et de discussions entre
les premiers et nouveaux utilisateurs du dispositif.

La notice d'utilisation traite des aspects obligatoires et optionnels visant
a assurer une naissance sdre. Toutefois, comme c’est le cas pour toute
naissance, le dispositif d'assistance doit étre choisi en fonction des
circonstances cliniques et de I'expérience de I'utilisateur?.

La notice décrit 22 sous-étapes d'utilisation de I'OdonAssist, organisées en
sept principales étapes :

1. Préparation

2. Application

<=

Gonflage
Traction

Dégonflage

s s

Naissance

7. Mise au rebut

Consignes pour la formation
Lorsque I'OdonAssist est utilisé pour des simulations sur
mannequin, veiller & appliquer le lubrifiant selon les directives
du fabricant du mannequin. Lorsque I'OdonAssist est utilisé en
clinique, il convient d'utiliser le lubrifiant de naissance
conformément aux pratiques et protocoles locaux.

13
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4 Etape n°1:Préparation

Veiller a satisfaire toutes les conditions requises
pour assurer I'application fiable de I'OdonAssist
(Tableau 3) ; dans le cas contraire, envisager une
autre méthode d’'assistance instrumentale.

v O
) 4
C C
o O
A =
@)
(/p)

Vérifier que la préparation de la mére est
adéquate, en obtenant son consentement, en lui
expliquant le processus entier de naissance d
I'aide de 'OdonAssist, en la positionnant sur la
table et en lui administrant les analgésiques
nécessaires.

Préparer soigneusement I'OdonAssist tout en
assurant une lubrification suffisante.

1. Respecter les conditions d'application sécuritaire du dispositif. Le
Tableau présente un sommaire :

Considérations foetales Considérations maternelles

« Grossesse a terme. « Administrer les analgésiques
+ Dilatation compléte du col nécessaires conformément
de l'utérus. aux procédures de
+ Niveau d’engagement de la I'établissement.
téte foetale & au moins1cm en + Installer la mére en
dessous des épines sciatiques. décubitus dorsal en position
« Présentation céphalique du de lithotomie.
sommet (variétés OA, OP, OT). - Vider la vessie (dégonfler le
*  Rupture des membranes. ballonnet en cas d'utilisation
« Confirmer une nouvelle fois la d’'une sonde & demeure).
position du bébé.

Tableau 3 Conditions foetales et maternelles d’utilisation sécuritaire de 'OdonAssist
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N.B. En cas d'utilisation de mannequins a des fins de formation, utiliser le
lubrifiant recommandé pour lubrifier la filiere génitale du mannequin de la
mere ainsi que le mannequin du bébé, avant d'organiser la table & instruments
et de préparer 'OdonAssist pour utilisation.

Conseil
Pour faciliter I'insertion, la meére doit étre en décubitus dorsal en position
de lithotomie, comme illustré ci-dessous a la Figure 3.

Figure 3 Femme en décubitus dorsal en position correcte pour un AlV
& l'aide de 'OdonAssist

2. Déballer le dispositif sur une table a instruments pour AlV, en respectant une
technique aseptique (Figure 4). Vérifier que I'emballage est intact avant
utilisation. Mettre le produit au rebut si 'emballage est endommagé.

Figure 4 Déballage de I'OdonAssist sur la table & instruments pour AV

15



odon )

gssist

N

La table & instruments pour AIV comprend généralement les éléments

suivants (Figure 5) : clamps pour cordon ombilical, ciseaux pour épisiotomie

et section du cordon, compresses, aiguilles et seringues pour I'analyse des gaz

du sang au cordon, anesthésique local (au besoin), instruments de suture, dinsi

que lubrifiant pour accouchement et récipient dans lequel le verser, seringue

avec ou sans embout, sonde urinaire, récipient de collecte d'urine, et champs

et gants stériles.

- A

Figure 5 Configuration possible de la table a instruments pour AIV d I'aide de 'OdonAssist

3. Commencer par lubrifier les quatre fourreaux internes du manchon & partir

du coété poignée. Cette étape est importante pour faciliter le retrait de

I'applicateur. Pour celq, utiliser une seringue, avec ou sans embout.

Seringue sans embout

Vi.

Se munir d'une seringue stérile de 20 ml (Figure 6).

S’assurer de disposer d’au moins 20 ml de lubrifiant pour accouchement
dans un récipient stérile.

Aspirer 20 ml de lubrifiant dans la seringue (Figure 7A).

Injecter environ 5 ml de lubrifiant dans chaque fourreau de spatule. Pour
ce faire, tenir le dispositif avec la cupule orientée vers le bas, de sorte que
les poignées du manchon retombent vers le bas (Figure 8).

Insérer la pointe de la seringue aussi profondément que possible dans
le fourreau de spatule en suivant la trajectoire de la spatule blanche
(Figure 9A). Y injecter ensuite 5 ml de lubrifiant environ.

Répéter cette sous-étape (v.) pour les quatre fourreaux de spatule.
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vii.  Appuyer fermement le long du manchon jusqu’d I'extrémité des spatules,
en commengant au niveau des poignées, pour distribuer le lubrifiant
a I'intérieur des fourreaux (Figure 10).

Figure 6 Demander & l'instrumentiste de déballer une¥seringue stérile,
avec ou sans embout
Seringue avec embout
i.  Se munir d’'une seringue stérile de 20 ml, avec embout.
ii. Attacher 'embout a I'extrémité de la seringue.

iii. S'assurer de disposer d’au moins 20 ml de lubrifiant pour accouchement
dans un récipient stérile.

iv.  Aspirer 20 ml de lubrifiant (Figure 7B).

v. Injecter environ 5 ml de lubrifiant dans chaque fourreau de spatule. Pour
ce faire, tenir le dispositif avec la cupule orientée vers le bas, de sorte que
les poignées du manchon retombent vers le bas (Figure 8).

vi. Insérer la pointe de I'embout aussi profondément que possible dans
le fourreau de spatule en suivant la trajectoire de la spatule blanche
(Figure 9B). Y injecter ensuite 5 ml de lubrifiant environ.

vii.  Répéter cette sous-étape (vi.) pour les quatre fourreaux de spatule.

viii.  Appuyer fermement le long du manchon jusqu’a I'extrémité des spatules,

en commencgant au niveau des poignées, pour distribuer le lubrifiant
a I'intérieur des fourreaux (Figure 10).
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Figure 7 Aspirer 20 ml de lubrifiant pour Figure 8 Tenir le dispositif avec la cupule
accouchement dans la seringue sans orientée vers le bas
embout (A) ou avec embout (B)

Figure 9 Insérer la pointe de la seringue Figure 10 Appuyer fermement le long du
(A) ou de 'embout (B) dans le fourreau manchon pour distribuer le lubrifiant

de spatule en suivant sa trajectoire

Conseils
Insister sur l'intérieur du manchon car c’est la partie de 'OdonAssist qui
entre en contact avec la téte foetale.
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4. Saisir la gaine de maintien (Figure1l) et la retrousser pour exposer le
manchon, tout en la gardant fermée (Figure 12), puis, de I'autre main, lubrifier
généreusement l'intérieur et I'extérieur du manchon et de la cupule (Figure 13).

N.B. En cas d'utilisation d'un mannequin & des fins de formation, utiliser le
lubrifiant recommandé pour lubrifier 'OdonAssist.

Figure 13 Lubrification du manchon de I'applicateur (A) et lubrification
de la cupule de I'applicateur (B)
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5. Remettre la gaine de maintien en place en la glissant soigneusement
par-dessus le manchon tout en tenant la poignée d’applicateur (Figure 14).

Figure 14 Aprés la lubrification du dispositif, s‘assurer que la gaine de maintien est remise
en place correctement
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5 Etape n°2: Application

L'application doit se faire uniguement lors d'une
contraction (avec ou sans effort maternel).

S’‘assurer que le dispositif est orienté
correctement, c’est-a-dire avec la fenétre de
contrdéle vers le haut.

La cupule est appliquée sur la téte du bébé pour
faciliter I'application du dispositif, mais il nest
pas nécessaire de la placer sur le point

de déflexion.

Points saillants

6. Saisir la poignée de I'applicateur et veiller & ce que la fenétre de contrdle soit

orientée vers le haut (Figure 15).

Figure 15 Orientation correcte de I'applicateur
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7. Comprimer la cupule (Figure 16) et l'insérer doucement dans la vulve vers la
téte foetale, puis vérifier que la cupule a repris sa forme circulaire (Figure 17). La
cupule, contrairement & une ventouse, n'a pas besoin d'étre posée sur le point
de déflexion ; elle peut étre posée sur la partie la plus proche de la téte foetale,
avec ou sans contraction. Elle sert seulement a préparer le dispositif en vue de

son application.

Figure 16 Comprimer la cupule Figure 17 Pour appliquer la cupule,
celle-ci doit étre comprimée avant
de l'introduire dans la vulve

Conseils
L'application de la cupule lors d'une contraction ou d'une poussée
maternelle pendant 'application peut faciliter la procédure.

La cupule peut étre glissante une fois lubrifiée ; il est utile de sécher
les mains sur une compresse de gaze avant de la comprimer.

8. Glisser un doigt sur le pourtour de la vulve pour vérifier qu’aucun tissu
maternel n'est piégé entre la cupule et la téte foetale (Figure 18). L'extrémité
des quatre spatules doit se trouver dans l'orifice vaginal ; passer un doigt
autour des lévres pour vérifier (Figure 19).
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Figure 18 Avant d’appliquer entiérement le dispositif, vérifier qu’aucun tissu maternel
ne se trouve piégé

Résolution de probléme : que faire si du tissu maternel se trouve
piégé entre la cupule et la téte du bébé ?

« Dégagez tout tissu maternel d’'un seul doigt.

« Sidu tissu reste piégé, il peut étre nécessaire de retirer la cupule et
de l'appliquer a nouveau sur la téte du bébé.

Figure 19 Avant d'appliquer entiérement le dispositif, vérifier que I'extrémité des
quatre spatules se trouve dans l'orifice vaginal
9. Tout en tenant le dispositif par la poignée de I'applicateur en plastique blanc,
le pousser délicatement et doucement pour faire avancer le manchon vers la
téte foetale.
- Le manchon ne doit étre appliqué que lors d'une contraction et/ou d'un
effort expulsif.
« L'application du manchon se fait lentement et graduellement sur une ou
plusieurs contractions.

+ Ne pas tenirle manchon de I'autre main au risque d’entraver 'application
(Figure 20).
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Figure 20 Ne pas tenir le manchon lors de I'application de 'OdonAssist, sous peine de
compliquer I'application

10. Lorsque la gaine de maintien est proche de l'orifice vaginal (Figure 21),
libérer le bouton rouge (Figure 22).

&
Figure 21 Se préparer a libérer le bouton Figure 22 Libérer le bouton rouge pour

rouge lorsque la gaine de maintien est retirer la gaine de maintien
proche de I'orifice vaginal

1. Ouvrir et retirer complétement la gaine de maintien une fois la cupule
dans la vulve (Figure 23). Veiller & ce que le manchon et I'applicateur restent
en place a l'orifice vaginal.
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Figure 23 Ouvrir la gaine de maintien pour la retirer

12. Pousser délicatement I'applicateur sur la téte du bébé lors des contractions
et/ou des efforts expulsifs. Selon la préférence de I'utilisateur, ce geste peut
se faire d'une ou de deux mains (Figure 24) :

e Tout en éloignant les deux mains du manchon.
e Tout en suivant la progression de l'application dans la fenétre
de contrdle.

A

. 4 ¥E
Figure 24 Appliquer 'OdonAssist sur la téte du bébé a I'aide d'une technique &
deux mains (A) ou & une main (B)
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13. Continuer & introduire I'OdonAssist™ jusqu'd ce que le chiffre «0»
apparaisse dans la fenétre de contrdle, indiquant que le dispositif est
entiérement inséré (Figure 25).

Figure 25 Appliquer le dispositif entiérement
(jusqu'a ce que « 0 » apparaisse dans la fenétre de contréle)

Conseil
S'il est difficile d’atteindre le repére « zéro », il est possible
que le dispositif soit introduit & un mauvais angle.

Evaluer quel serait le chemin de moindre résistance puis
ajuster I'angle d'insertion.
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6 Etape n°3:Gonflage

La poire de gonflage est équipée d'un limiteur de
pression qui empéche le surgonflage de I'anneau.

Il est nécessaire de pomper a huit reprises pour
obtenir une pression correcte. Méme si 'anneau
semble étre gonflé au maximum avant d’atteindre
la huitieme fois, il est néanmoins recommandé de
continuer jusqu’'a huit pour garantir le niveau de
pression correct. Cela ne risque pas de nuire

au bébé.

)
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Le retrait de I'applicateur sera difficile au
départ en raison de la résistance des tissus
maternels. C’'est un signe que le manchon est
posé correctement.

14. Presser a fond la poire de gonflage & au moins huit reprises pour gonfler
'anneau (Figure 26). La poire de gonflage est équipée d'un limiteur de
pression qui empéche le surgonflage de I'anneau. Ne pas appuyer sur le
bouton de dégonflage bleu pendant le gonflage de 'anneau pour assurer
un gonflage adéquat.
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Figure 26 Gonfler & fond 'anneau en pressant la poire

Conseil
La poire doit étre pressée & fond a chaque fois
pour assurer un bon gonflage de 'anneau.

15. Protéger le périnée d’'une main, selon les pratiques et protocoles locaux
(Figure 27), tout en tenant la poignée d’applicateur de l'autre main, puis retirer
complétement I'applicateur et la cupule (Figure 28), en laissant le manchon en
place (Figure 29). La résistance ressentie pendant le retrait de I'applicateur est
un signe que le manchon est posé correctement. S'il peut étre retiré facilement,
cela indique qu'il n‘est pas bien en place. Une fois I'applicateur et la cupule

retirés, écarter les deux poignées du manchon pour visualiser la téte foetale
(Figure 30).

i\

Figure 27 Protéger le périnée pendant Figure 28 Retirer I'applicateur lentement
le retrait de I'applicateur et progressivement
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Figure 29 L'anneau gonflé et le manchon Figure 30 Ecarter les poignées permet de
restent sur la téte du bébé aprés le retrait vérifier le niveau d’engagement de
de l'applicateur la téte foetale
Conseil

Certains utilisateurs préférent se servir d'une ou de deux mains
pour retirer I'applicateur et la cupule, tout comme
pour I'application.

Retirer 'applicateur & un angle d’environ 45 degrés.

Comprimer la cupule pendant le retrait pour assurer
le confort de la mére.

16. Pour compenser I'éventuelle réduction de la pression de I'anneau, presser
la poire de gonflage deux fois de plus avant de tirer.

Résolution de probléme : que faire si j'appuie par erreur
sur le bouton de dégonflage ?

« Regonflezimmeédiatement en pompant huit fois, le cas échéant.
« Pour rappel, il est impossible de surgonfler 'OdonAssist.
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7 Etape n° 4:Traction

Commencer par saisir une poignée de
manchon dans chaque main et tirer pendant
les contractions

v O
)
C C
o O
A =
@)
(/p)

Tirer sur les poignées du manchon doucement
et progressivement.

Suivre la courbe de la filiere génitale pendant
la traction.

Ouvrir les poignées du manchon pour vérifier le
niveau d’engagement de la téte du bébé et
confirmer la descente.

17. Saisir les poignées du manchon et lors des contractions et/ou des efforts
expulsifs, tirer doucement et progressivement en suivant la filiere génitale
(Figure 31).

Figure 31 L'angle de traction doit suivre la courbe de la filiere génitale.
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18. Si la téte n'est pas accouchée lors de la premiére contraction, ouvrir les
poignées du manchon de fagon & visualiser le niveau d’'engagement de la téte
foetale et presser la poire de gonflage deux fois de plus. Puis continuer de tirer
lors de la prochaine contraction.

Résolution de probléme : que faire si la téte n’est pas accouchée lors
de la premiére contraction ?

+ il faut souvent plusieurs contractions avant que la téte émerge.

« Entre chaque contraction, presser la poire deux fois de plus pour
garantir que I'anneau reste pleinement gonflé. Répéter au besoin.
Noter que si 'anneau est déja pleinement gonflg, il se peut que la
poire ne puisse pas étre pressée a fond.

« Ouvrir les poignées du manchon pour Vvérifier le niveau
d’engagement de la téte du bébé et confirmer la descente.

« Sil'anneau I&che ou si la téte foetale ne descend pas malgré une
traction suffisante, cela pourrait dénoter un défaut clinique
important, par exemple un arrét de progression du travail ou une
macrosomie. Le cas échéant, considérer comment procéder avant
d’appliquer a nouveau 'OdonAssist ou un autre dispositif pour AV ou
d’envisager une naissance par césarienne.

~

19. Lorsque la téte foetale commence & appuyer sur le périnée (Figure 32),
modifier progressivement l'angle de traction vers le haut pour favoriser la
déflexion de la téte, tout en soutenant le périnée. Continuer a tenir les deux
poignées du manchon d'une main, tout en protégeant les tissus maternels de
l'autre (Figure 33). Ajuster ensuite I'angle de traction et tirer vers le haut, en
suivant la filiére génitale (Figure 34).

31



odon )

gssist

Figure 32 Ajuster I'angle de traction dés Figure 33 Il est important de soutenir
que la téte appuie sur le périnée le périnée

{'— TN .
Figure 34 Une traction vers le haut favorise la déflexion de la téte, tout en soutenant le

périnée
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8 Etape n°5:Dégonflage
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Dés que le téte du bébé fait pression sur le
périnée, appuyer sur le bouton de dégonflage
bleu et le maintenir enfoncé.

Le repére bleu de dégonflage sur le manchon du
dispositif est censé rappeler a I'utilisateur de
dégonfler I'anneau, si ce n'est pas déja fait.

Veiller & soutenir le périnée pendant le
dégagement de la téte du bébé.

Une fois la téte sortie, poursuivre normalement
I'accouchement instrumental par voie vaginale.

20. Dés que la téte foetale commence & se dégager, appuyer sur le bouton
de dégonflage bleu et le maintenir enfoncé (Figure 35), tout en continuant

a tirer doucement sur le manchon de fagon & le détacher de la téte du bébé

(Figure 36). S'‘assurer de soutenir le périnée pendant cette étape.
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Figure 35 Appuyer sur le bouton de
dégonflage et le maintenir enfoncé

Figure 36 Jusqu’au retrait du manchon

Conseil
L'anneau gonflé est palpable & travers le périnée, indiquant
qu’il est temps de dégonfler 'anneau.

La ligne de dégonflage bleue permet de rappeler a l'utilisateur
de dégonfler 'anneau si cela n'a pas encore été fait.
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9 Etape n° 6: Naissance

21. Poursuivre l'accouchement conformément & la procédure habituelle
(Figure 37).

Figure 37 Une fois que la téte émerge, continuer a assister 'accouchement
selon la procédure habituelle
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10 Etape n° 7 : Mise au rebut

22. Mettre au rebut l'applicateur, le manchon et la gaine de maintien

conformément au protocole relatif aux déchets hospitaliers (Figure 38).
Ne pas réutiliser.

Le dispositif doit étre mis au rebut dans un contenant & déchets hospitaliers
approprié. Toutes les parties du dispositif sont & usage unique et doivent donc
étre éliminées. Aucune partie du dispositif n‘est pointue ou tranchante, mais ce
dernier doit cependant étre mis au rebut de maniére appropriée car il est entré
en contact avec le tissu humain.

Figure 38 Mettre au rebut dans un contenant & déchets hospitaliers
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11 Autres choses ¢ considérer

1.1 Protection du périnée

Comme pour tout AlV, le périnée doit étre protégé, conformément aux
protocoles locaux. Si une épisiotomie est nécessaire, celle-ci doit étre réalisée.
Cette intervention doit avoir fait I'objet d’'une discussion avec la mére lors du
consentement a I'AlV. En cas d’épisiotomie médiolatérale, I'incision doit se faire
d un angle de 60 degrés lorsque la téte foetale distend le périnée, dans le but
de réduire le risque de LOSA%. Comme pour tout AlV, aucune donnée probante
ne préconise I'épisiotomie de routine?; il incombe donc a l'utilisateur d'évaluer
la situation au moment de la naissance.

11.2 Considérations néonatales

Comme pour tout AlIV, les soins postnatals du nouveau-né sont d'une
importance capitale. Un membre de I'équipe néonatale doit étre présent a la
naissance, conformément aux protocoles locaux, quel que soit le type d’AlV.
Pour réduire le risque d'‘anémie néonatale, procéder au clampage
retardé/opportun du cordon. Faciliter le contact peau & peau avec la mére,
dans la mesure ou cela est cliniquement approprié. Les analyses appariées
des gaz du sang au cordon doivent étre traitées et enregistrées conformément
aux protocoles locaux, comme pour tout autre AlV.

11.3 Documentation

Il est essentiel de consulter la documentation sur 'OdonAssist, comme pour
tout autre AlV. Elle vise a informer 'utilisateur des soins & court et long terme et
explique notamment comment conseiller la mére et planifier les futurs

accouchements. La documentation doit aborder :
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« L'évaluation.
* La prise de décision.

* La procédure
« Un plan de soins postnatals.

Il convient d'utiliser la documentation recommandée au niveau local.
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1.4 Soins maternels postnatals

Les soins postnatals, quel que soit le mode d'AlV, doivent respecter les

protocoles locaux:

+ Antibiothérapie prophylactique - siindiquée par le protocole local aprés
une naissance a l'aide de 'OdonAssist, pour réduire le risque d'infection
maternelle3°3.

« Analgésiques — offerts & la mére ; pour la plupart des femmes, il s'agira
de paracétamol et éventuellement danti-inflammmatoires non
stéroidiens avec escalade de dose, selon les besoins®.

« Soins urinaires — il existe un risque de rétention urinaire, comme apres
tout AIV3; il est donc important de surveiller et de consigner le moment
et le volume de la premiére miction, et d’envisager si besoin la pose &
court terme d’'une sonde & demeure si une anesthésie régionale a été
administrée pour I'accouchement.

« Discussion concernant les exercices de renforcement et/ou la
rééducation du plancher pelvien — pour prévenir le risque d’'incontinence
urinaire ou fécal?

« Bilan — procéder a un bilan avec la mére et son partenaire de naissance
immédiatement aprés un AlV et plus tard pendant la période postnatale
lorsqu’elle est préte & poser des questions.

39



odon )

gssist

12 Compétences non techniques

Les compétences non techniques, c’est-a-dire cognitives, sociales et
personnelles, sont un complément nécessaire aux compétences cliniques et
techniques requis pour assister un accouchement a l'aide de 'OdonAssist34.
Bien que le perfectionnement de ces aptitudes dépasse le cadre de ce manuel,
il est important de reconnaitre le fait que de bonnes compétences non
techniques, y compris une communication efficace au sein de I'équipe clinique
et avec la mére, sont essentielles afin de garantir la sécurité des soins et une
expérience positive d'accouchement pour la mere et sa famille.

Les principales catégories de compétences non techniques pour le personnel
médical sont: la connaissance de la situation, la prise de décision, la
communication au sein de I'équipe et avec la meére, la collaboration et le
leadership (4).
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Exemples pertinents a un
accouchement a l'aide de

Connaissance
de la situation

Recueillir des
informations.
Analyser les

informations.

Anticiper les
difficultés.

Prévoir des
mesures
d'urgence.

'OdonAssist
Procéder & un examen
complet de la mére.
Déterminer que I'OdonAssist
est la décision appropriée
pour cette naissance, en
fonction de toutes les
informations recueillies.
Considérer les aspects de I'AIV
qui pourraient s'‘avérer
compliquées.
Prévoir une alternative au cas
ou 'accouchement a 'aide de
I'OdonAssist échoue (un autre
dispositif ou une naissance
par césarienne).

Prise de décision

Envisager toutes
les options.

Evaluer continuellement la
décision d'utiliser 'OdonAssist.

Communication
et collaboration

Echanger des
informations.

Respecter le
point de vue de
chague membre
de I'équipe.

Coordonner les

Transmettre les informations
cliniques, clairement et de
maniére concise.

Etre a I'écoute des inquiétudes
des membres de I'équipe et
de la patiente, consulter des
collégues plus expérimentés,
si nécessaire.

Attribuer judicieusement les

activités de tdches pendant un
I'équipe. accouchement assisté par
I'OdonAssist.

Apporter un Adapter le comportement en

soutien aux fonction de la situation.
Leadership ou'tres. .

Faire preuve d'un Se montrer calme, confiant(e)

comportement et assertif(ve) face aux

professionnel.

situations difficiles.

Tableau 4 Compétences non techniques pertinentes & un accouchement da l'aide de
I'OdonAssist. Contenu modifié de Jackson et al, 2013%
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13 Communication

La communication pendant un AlV est d'une importance capitale, non
seulement entre I'utilisateur et la mére et son partenaire de naissance, mais
aussi entre les membres de I'équipe présents dans la salle de naissance ou le
bloc opératoire®®. Les femnmes ayant participé a la recherche sur 'OdonAssist
étaient souvent motivées par le désir d'un accouchement plus « doux » et
éprouvaient une certaine aversion contre les méthodes existantes d'AlIV3.
Il convient donc de préter attention a la communication pendant cette
période hautement émotionnelle et stressante dans la vie d’'une femme?’. Il est
important de se présenter, ainsi que les autres membres de I'équipe dans la
salle, d’expliquer le réle de chacun, de décrire clairement la procédure par
OdonAssist, en termes compréhensibles, puis de discuter des éventuelles
complications et répondre a toute inquiétude. Pour finir, il est essentiel d’obtenir
un consentement éclairé avant de procéder & lintervention a l'aide de
I'OdonAssist, et, lorsqu’approprié, dinviter la participation du partenaire de
naissance. Comme c'est le cas pour tout AlV, il peut s’agir d'une urgence
nécessitant une prise de décision sur le moment3®. Pendant la naissance,
prendre les mesures nécessaires pour préserver la dignité de la patiente et
communiquer en fonction de ses besoins particuliers, en la gardant informée,
calmement et respectueusement, ainsi que son partenaire de naissance
& chaque étape de l'intervention®®.

L'utilisateur du dispositif vise & fournir des informations précises et honnétes
a la mere, dans l'intention de la soutenir et I'encourager a faire son propre
choix?. Aprés la naissance, faire un bilan ou lui expliquer la situation peut I'aider
d mieux comprendre et apprécier lintervention et récupérer sur le plan
psychologique®. Faire un autre bilan avec la patiente quelques semaines
plus tard peut également contribuer & réduire le risque de dépression du
post-partum, de craintes & la perspective d’autres accouchements ou de
troubles de type stress post-traumatique? particulierement en cas de
complications ou d’issues défavorables.
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14 Pour récapituler

« L'OdonAssist offre une nouvelle méthode d’accouchement instrumental
par voie vaginale.

« Le dispositif a fait I'objet de projets de recherche cliniques au
Royaume-Uni (ASSIST II) et en France (Besangon Assist).

« Le mode d'emploi de I'OdonAssist présente les 22 sous-étapes pour
assurer une utilisation sécuritaire du dispositif.

« Ces sous-étapes sont organisées en sept principales étapes:
préparation, application, gonflage, traction, dégonflage, naissance et
mise au rebut.

 Le consentement et les compétences non techniques, dont la
communication, sont essentiels pour assurer le succes de
I'accouchement & I'aide de 'OdonAssist.

« Les soins de la mére et du nouveau-né doivent respecter les protocoles
applicables & tout AlV et comprendre un bilan, une analgésie, des soins
urinaires, une évaluation de la thromboprophylaxie et tout apport
néonatal nécessaire.

D'autres ressources @ lintention des utilisateurs sont disponibles sur le site
www.mnhi.com, notamment :

1. Vidéo d’informations destinées aux femmes, & leur partenaire de
naissance et a I'équipe pluridisciplinaire.
Notice d'utilisation.

3. Vidéo de formation de I'utilisateur.

4. Vidéo donnant un bref apercu du dispositif.

Cette formation et tout autre support de formation doivent étre utilisés
conjointement avec la notice d’utilisation. Respecter toutes les consignes,
y compris les avertissements et mises en garde, afin d’assurer
des résultats optimaux.
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