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RESUME

Introduction

Les hémopéritoines post-ponction ovocytaire représentent une part importante des effets indésirables déclarés
en AMP vigilance chaque année. En moyenne, sur les 5 derniéres années, les hémopéritoines représentent
27% des effets indésirables déclarés et surviennent au décours de 0,17% des ponctions d'ovocytes en vue
d’'une AMP.

Matériels et méthodes

En 2016, une enquéte cas-témoins a été mise en place afin d‘identifier d‘éventuels facteurs prédictifs
d’hémopéritoine séveére. A chaque déclaration d‘hémopéritoine sévere, trois questionnaires étaient envoyés
pour le cas et les deux témoins. La durée d‘inclusion des cas a duré 6 ans. Au final, 53 centres d‘AMP sur les
80 sollicités ont répondu a I‘enquéte et 154 cas et 299 témoins ont pu étre analysés.

Résultats

. L'enquéte a montré notamment qu'il existait une différence significative entre les cas et les témoins
concernant I'indice de masse corporelle et la présence d’'une anovulation. Les cas présentaient une
proportion plus élevée de femmes avec un IMC<18,5 et une anovulation (notamment le SOPK). Le nhombre
de follicules/ovocytes ponctionnés étaient en moyenne supérieur chez les cas. Le temps opératoire était
significativement plus élevé chez les cas par rapport aux témoins.

. Dans 49% des cas, le diagnostic d’hémopéritoine a été confirmé apres le retour & domicile et dans 60% de
ces cas, un contréle échographique avait été fait avant la sortie.

Perspectives

Une réflexion va étre menée avec un groupe de travail sur I'élaboration de recommandations de pratiques et
sur la mise en place d’'une enquéte complémentaire sur le matériel, notamment sur les aiguilles de ponction. I
est également prévu de mettre en place une surveillance des hémopéritoines dans le systéme national des
données de santé (SNDS) avec une restitution annuelle aux centres d’AMP.
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OBJECTIFS DE L'ENQUETE

1/ Suite a une déclaration d’hémopéritoine sévére, permettre au centre d’identifier les éventuelles défaillances et mettre
en place des mesures préventives/correctives =

2/ Dans le cadre d‘une enquéte cas-témoins, identifier les facteurs prédictifs d’hémopéritoine sévere et établir un score
du risque de survenue d’'un hémopéritoine (si le modéle est suffisamment prédictif) =

PROTOCOLE

Population : Toute patiente ayant eu un prélévement d’ovocytes en vue de FIV, de don ou de préservation de la fertilité

dans un centre d’AMP.
/ CAS \ / TEMOINS \

Hémopéritoine sévare : Deux patientes :
- avec saignement supérieur & 7| -ayanteuun prélévement
350 ml ou d'ovocytes les jours précédant
- une hospitalisation supérieure [~ immédiatement le cas
a24h ou - dans le méme centre d'AMP
- une reprise chirurgicale ou ‘ = par_d’autres opérateur si
- un acte transfusionnel. possible ; _

- sans qu'un diagnostic

\ / Qhémopéritoine n'ait &té fait /

-

e 450 sujets nécessaires ™~
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FLOW CHART

Mars 2016 Janvier 2022 Janvier 2023
313 envois
v v L (939 questionnaires)
(2016-2022)
Envoi des Relances Préparation de la 173 retours (55%)
questionnaires base et analyse (486 questionnaires)

Exclusions:

- 8 témoins sans cas associé ‘
. 80 centres sollicités

- 12 cas sans témoins associés
. 53 centres ont répondu ’ - - et
. En moyenne 3,4 cas d’hémopéritoines sévéres par
centre répondant [1-16] (médiane = 2,5)

- 3 témoins en doublon

|

453 questionnaires

9 cas - témoins (1-1)
145 cas - témoins (1-2)

/'\

N

'Y

| CRITERES D'INCLUSION DES CAS I | asacas | | 299témoins |

« 43% des cas : 3 critéres d'inclusion combinés (Saignement>350ml + Hospitalisation>24h + Reprise chirurgicale)

« 19,5% des cas : 4 critéres d'inclusion combinés (Saignement>350ml + Hospitalisation>24h + Reprise chirurgicale
+ Acte transfusionnel)

« 9% des cas : 2 critéres d’inclusion combinés (Saignement>350ml + Reprise chirurgicale)

ANALYSE DESCRIPTIVE CAS-TEMOINS

| AGE / IMC I

Cas Témeins

n=154 n=299 p-value
AGE (Anneées) o Age : Pas de différence significative entre les cas et les
Age moyen # écart-type 328(+52) 334(+x49) 02106 témoins (p>0.05)
Classe d'age 0.7404
30 39(25,3%) 66 (22,1%) o IMC : Différence significative entre les cas et les témoins
30-34 58 (37,7%) 105 (35,1%)
35.37 27 (17.5%) 62 (20,7%) (p<0.01)
38-39 13 (8,4%) 34 (11,4%)
>=40 5 17(11%) 32 (10.7%) o Les cas présentent une proportion plus élevée de femmes
IMC (Kg/m?) < ) :
IMC moyen £ écart-type 201(:45) 238 (+46)  0.0003 ave‘zc un IMC<18.5 et un’e pr.oportlon plus faible de femmes
Classe IMC 00035 Obéses par rapport aux témoins.

Poids insuffisant (IMC<18_5) 23
Poids normal (18,5<IMC=24,5) 101
Surpoids (24,5<IMC<29.9) 24
Obésité (IMC>29.9)

(14.9%) 19 (6,4%)
(65,6%) 189 (63,2%)
(156%) 63 (21,1%)
6(3.9%)  28(9,4%)
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INDICATION DE LA FIV J

Cas Témoins
rcs e . h=154 h=299 p-value
o] le'ference significative entre les cas et les témoins e 19 (12.3%) 56 (18.7%) 01087
pour : Anovulation 41(26,6%) 41(137%)  0.0012
. l'anovulation (p<0.01) WHO | 1 (2,4%) 1 (2,4%)
. le compte des follicules antraux (CFA) moyen  'VHOII 2(4,9%)  8(19,5%)
<0.01 WHO lia 8 (19,5%) 4 (9,8%)
(p<0.01) WHO IIb (SOPK) 30(73,2%) 28 (68,3%)
Anomalie réserve ovarienne 26 (16,9%) 75 (25.1%) 0.0563
o Les cas présentent une proportion plus élevée Taux AMH moyen # écart- 5.3 (x10.8) 35(+86) 00952
d'anovulation (notamment le SOPK) et un CFA moyen CFA moyen £ écart-type 215(e14) 168 (114) 0.0009
| leve ( ) Y Autre pathlogie ovarienne 10 (6,5%) 15 (5%) 0.5204
plus eleve. Pathologie utérine 2(13%) _ 7(2.3%) 07244
Endométriose 26 (16,9%) 55(18.4%)  0.7959
o L’anomalie de la réserve ovarienne est a la limite de la ND 9(348%) 27 (49,1%)
SN . : ] stade 1 4 (15,4%) 2 (3.6%)
S|'gn|f|cat|V|te. (p=0.0563). La prc?port'|on d anoma'hes Ide la ~tade 2 4(15.4%) 8 (14.5%)
réserve ovarienne semble plus éleveée chez les témoins. stade 3 1(3,9%) 5 (9,1%)
stade 4 8(30,8%) 13(236%)

ANTECEDENTS J

Cas Témoins value
n=154 n=299 P
ATCD chirurgical 25 (16,4%) 69 (233%)  0.1109
ATCD d'infection 2(1,3%) 10(34%)  0.3529 - -
ATCD d'hémopéritoine o Pas de différence significative entre les cas et les
Q 0
1(0.7%) 3 (1%) 1000 témoins pour les différents types d’antécédents.
ATCD de syndrome
d'hyperstimulation 9 (5,9%) 9 (3,1%) 0.2036

ovarienne (SHO)

ATCD d'un traitement

anticoagulant 6(4,1%) 5(1,7%) 0.1931

STIMULATION OVARIENNE J

Cas Témoins

_ . p-value
Cas Témoins value - Db =

n=154 n=299 p- Nombre de follicules
Type de follicules 0,4967 ‘Ji b + dcartt 14 5255 87 i4592 0.0302
Tolicules matures 150 (97.4%) 294 (98,3%) 5"1' fb moyen & écarttype) Al T
follicules en vue de M 4(2.6%) 50.7%) (nb, nb moyen + écart-type) 12,8 (+9.6) 109 (:66)  0.2326
Protocole de stimulation 0,5647 86 170

- y 3 J-declenchement

Antagoniste 122 (79,2%) 222 (74,3%) b nb :cartt
Agoniste 27 (17.5%) 68 (22.7%) (nb, nb moyen + écart-type) 13.5 (£8.5) 10 (£5.7) 0.0007
Agoniste + Antagoniste 0 1(0,3%) Taux d'oestradiol (pg/iml)
Naturel 5(3,3%) 7 (2,3%) J-2 23 52
Naturel + Antagoniste 0 1(0.3%) (b, nb moyen + écart-type) 058 6 (+1304.2) 1608.9 (+1211.1)  0.1518
Survenue de SHO 11 (7 1%) 11(3.7%) 0,1115 J-1 41 73
Moderée 8(712,7%) 9(81,8%) (nb, nb moyen + écart-type) 20549 (+1141,8) 1637.8 (£895.9) 0.0331
Sévere-Grade A 2(18,2%) 2(18,2%) J-declenchement 30 174
Sévere-Grade B 1(8.1%) 0 (nb, nb moyen + écart-type) 21335 (+1526,3) 20383 (+2488.3) 0.7015

o Différence significative entre les cas et les témoins pour le nombre de follicules évalués (J-2 et J-
déclenchement) ou les cas ont un nombre moyen de follicules plus élevé.

o Différence significative entre les cas et les témoins pour le taux d’cestradiol a J-1 (p<0.05) ou les cas ont un taux
plus élevé.

o Dans 56% le nombre de follicules (> 12 mm) est évalué le jour du déclenchement.

o Dans 58% le taux d’cestradiol est mesuré le jour du déclenchement.
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| CONSIGNES SUR LE RISQUE HEMORRAGIQUE I

CONSIGNES PRE-PONCTION

75% 73%

11% 10%

Non QOui

Ne sait pas

M Cas M Témoins

MODALITES EXPLICATION

50.0
100 2 37% 39%
30.0 24% 24%
20.0
10.0

0.0

Ecrite Ecrite + Orale Orale
W Cas mTémoins

o Cas et témoins :

. Dans plus de 70% des questionnaires, les centres avaient donné, en pré-ponction, des consignes sur le risque
hémorragique, ce qui correspond a plus de 60% des centres répondants.

. Les consignes ont été données le plus souvent a la fois sous forme écrite et sous forme orale.

| PONCTION OVARIENNE I

o Différence significative entre les cas et les témoins
pour :

. la sédation (p<0.05). La proportion de ponctions
pour lesquelles la sédation a paru suffisante est un
peu plus élevée chez les témoins.

. le nombre d'ovocytes (p<0.01). Le nombre
d’ovocytes ponctionnés est en moyenne supérieur
chez les cas.

. le temps opératoire (p<0.05). Le temps opératoire
moyen est plus élevé chez les cas.

P —

POST-PONCTION OVARIENNE

Cas Témoins
n=154 n=299 p-value

Type d'anesthésie 0.964
Analgesie ou 21 (13,6%) 36 (12%)
neuroleptanalgesie

Generale 91(59,1%) 179 (59,9%)

Locale 38 (24,7%) 75 (25,1%)
Loco-regionale 4 (2.6%) 9 (3%)

Sédation suffisante 134 (87%) 276 (92.3%) 0.0429
Opérateur en formation 32 (20,8%) 52 (17,4%) 0.3753
Type de ponction 0.1151
Trans-abdominale 2 (1,3%) 0
Trans-vaginale 152 (98,7%) 299 (100%)

Flushing 15 (10,4%) 30 (10,6%) 1.0000
Difficulté dans le geste 11 (7,4%) 11 (3,8%) 0.1089
Nombre d'ovocytes 11.5 (£7.9) 8.3 (x57) 0.0023
Temps opératoire 17.2 (£8.2) 15.7 (£7.2) 0.0422

CONSIGNES DE PREVENTION POST-PONCTION
ET CONDUITE A TENIR

100
86% g4,

80
60
40

20 6% 11% g% 9%

Ne sait pas Non Qui

mCas mTémoins

o Cas et témoins :

. Dans plus de 80% des réponses, les centres avaient
donné, en post-ponction, des consignes de
prévention du saignement et de la conduite a tenir en
cas de probleme, ce qui correspond a 75% des
centres répondants.
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o Le diagnostic d’hémopéritoine a été confirmé aprés le retour a domicile dans 49% des cas (n=76/154)

/N

DUREE SURVEILLANCE POST-PONCTION SUFFISANTE (n=76) CONTROLE ECHOGRAPHIQUE AVANT LA SORTIE (n=76)
50
80 72 45
70 40
60 31
50 30
40
20
30
20 10
10 3 1
0 — 0
Oui Ne sait pas Non Non Oui

o Dans 95% des cas diagnostiqués apres le retour a domicile, la durée de surveillance a été estimée comme suffisante.

o Dans 60% des cas diagnostiqués apres le retour a domicile, un contréle échographique avait été fait avant la sortie.

MATERIEL

Concernant le matériel, les questions ont été posées uniquement pour les cas. Comme les témoins étaient des femmes
ayant eu une ponction dans le méme centre, dans les jours précédant la ponction du cas, on a supposé que le matériel
n'allait pas étre différent entre les cas et les témoins.

| AIGUILLE DE PONCTION* |

FABRICANTS N (%)
COOK 65 (42.2%)
Entre 2016 et 2022, les aiguilles utilisées chez les cas sont CccD 32 (20.8%)
majoritairement des aiguilles COOK, CCD et ELLIOS. Ces ELLIOS 32 (20.8%)
données sont & mettre en regard du nombre daiguilles ORIGIO 10 (6.5%)
commercialisées par fabricant. VITROLIFE 5 (3.3%)
COOPER SURGICAL 2(1.3%)
NON RENSEIGNE 8 (5.2%)

GUIDE* * Dans 66% des cas, les guides sont a usage unique
* 96% des répondants n’ont pas observé de problemes d’adéquation guide-aiguille
ASPIRATION * Dans 80% des cas, I'aspiration est faite a la pompe (vs seringue)
TABLE * Dans 94% des cas, la ponction a été réalisée sur une table opératoire (vs chaise
gynécologique) et dans 99% des cas, cette table était adaptée au geste.

* Dans 87% des cas, la table était dans un bon état ou dans un état neuf.

*Le nom des fabricants et références sont disponibles auprés de ’ABM
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PERSPECTIVES

. Finalisation de I'analyse de I'enquéte avec la validation des modéles d’ajustement pour l'identification des facteurs
prédictifs d’hémopéritoine sévére et I'élaboration d’'un score de risque, le cas échéant.

. Réflexion avec un groupe de travail sur I'élaboration de recommandations de pratiques et sur la mise en place d’'une
enquéte complémentaire sur le matériel, notamment concernant les aiguilles de ponction.

. Mise en place d’une surveillance dans le systéeme national des données de santé (SNDS) des hémopéritoines avec
une restitution annuelle des résultats de cette surveillance aux centres d’AMP.
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