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Résumé
Contexte: L'infection du site opératoire post-césarienne (ISS) est une cause importante de morbidité et de mortalité maternelles, et la peau est une source importante d'agents pathogènes dans les infections des plaies chirurgicales.
Buts et objectifs: Déterminer si la préparation cutanée préopératoire avec de la Chlorhexidine et de la povidone-iode séquentielles a une efficacité supérieure à celle de la Chlorhexidine seule pour réduire l'incidence des ISS post-césariennes.
Conception de l'étude: essai comparatif randomisé
Contexte: Départements d'obstétrique et de gynécologie, Centre hospitalier universitaire de l'État de Delta, Oghara et Hôpital Central, Warri, Nigéria.
Matériel et méthodes: l'étude a été menée sur huit mois auprès de 570 participantes qui ont été randomisées de manière égale soit dans le bras non séquentiel utilisant 0,5% -Chlorhexidine uniquement, soit dans le bras séquentiel utilisant 0,5% -Chlorhexidine suivi par 10% -povidone-iode. Le critère de jugement principal était la survenue d'un ISS dans les 30 jours suivant la chirurgie, tandis que les critères de jugement secondaires étaient les réactions cutanées indésirables, la durée prolongée de l'admission post-césarienne et la réadmission liée à une infection. L'analyse a été effectuée à l'aide de SPSS version 22. La comparaison des variables a été effectuée par des tests du chi carré (ou exact de Fisher) pour les variables catégorielles et par le test t d’étudient pour les variables continues. Les différences étaient considérées comme significatives si la valeur p <0,05.
Résultats: Un total de 524 (91,9%) des participants ont terminé l'étude: 261 dans les bras séquentiels et 263 dans les bras non séquentiels. Il n'y avait pas de différences significatives dans les caractéristiques de base parmi les femmes des deux groupes. Le ISS a été identifié chez 69 participantes (13,2%): 28 étaient dans le bras séquentiel donnant un taux ISS de 10,7% et 41 étaient dans le bras non séquentiel donnant un taux ISS de 15,6% (p = 0,100). Il n'y avait pas de différence statistiquement significative entre les deux bras concernant l'incidence des effets indésirables cutanés, 6 (2,3%) versus 4 (1,5%) (p = 0,544), durée de séjour prolongée, 4 (1,5%) versus 7 (2,7%) (p = 0,367) et réadmission liée à une infection, 5 (1,9%) contre 8 (3,0%) (p = 0,407).
Conclusion: L'utilisation d'un antiseptique séquentiel Chlorhexidine-povidone-iode pour la préparation cutanée préopératoire lors de l'accouchement par césarienne n'a pas été supérieure à la Chlorhexidine seule pour réduire l'incidence d’ISS post-césarienne. Par conséquent, nous recommandons que le gluconate de Chlorhexidine soit l'agent antiseptique de choix pour l'accouchement par césarienne, jusqu'à ce que d'autres études dictent un protocole antiseptique supérieur.
Mots clés: Infections du site opératoire, Povidone iodée, Chlorhexidine, Préparation cutanée, Accouchement par césarienne.





Introduction
L'accouchement par césarienne reste l'opération la plus pratiquée en obstétrique.1,2 Le taux de césarienne au Nigéria se situe entre 11,8% et 40,1% de tous les accouchements et continue d'augmenter.3-8 Malheureusement, cette chirurgie est souvent compliquée par une infection du site opératoire (ISS), définie comme une infection au niveau ou à proximité de l'incision chirurgicale et de tous les tissus manipulés pendant la chirurgie dans les 30 jours suivant une intervention chirurgicale et pouvant être une incision (superficielle ou profonde) ou un espace d'organe (péritonite pelvienne et endométrite)9-12. Alors qu’ISS complique 9,9% des accouchements par césarienne dans les pays avancés,13-16 les valeurs de 9,1% à 16,2% ont été rapportées au Nigeria.3,17-21 Pourtant, ces valeurs peuvent avoir été sous-estimées car la plupart de ces études étaient basées sur l'observation des malades hospitalisés, à l'exclusion la plus grande proportion d'infections qui surviennent habituellement après la sortie de l'hôpital.11,16,22
Les conséquences des infections post-partum génitales (par exemple septicémie puerpérale/endométrite) et non génitales (par exemple infection des plaies incisionnelles, mammite, infection urinaire) sont énormes. L'hospitalisation prolongée et les réadmissions à l'hôpital augmentent le coût global des soins. Il y a une altération de l'allaitement maternel et des liens entre le nourrisson et la mère. L'infection post-partum est l'une des causes les plus courantes de la mortalité maternelle. Les morbidités à long terme peuvent inclure l'infertilité, des douleurs pelviennes chroniques et un risque accru de gestation extra-utérine.23-28
La contamination bactérienne est un précurseur nécessaire de l’infection du site opératoire10. La source d’agents pathogènes des sites opératoires de la césarienne est la flore endogène de la peau du malade et du tractus génital inférieur. La peau contient un grand nombre de bactéries.9 La dose de contamination bactérienne de la plaie, la virulence de la bactérie et la résistance de l'hôte déterminent la probabilité d'infection réelle du site opératoire.11 Des études ont montré que le risque d'infection du site opératoire devient nettement augmentée si le site chirurgical est contaminé par> 105 micro-organismes par gramme de tissu.10 Il est donc clair que la réduction du nombre de bactéries sur la peau au moment de l'incision chirurgicale réduira la probabilité de survenue d'une infection du site chirurgical.9-12 L'antisepsie cutanée préopératoire a la potentialité de diminuer le risque d'infection du site opératoire post-césarienne.
Bien que les organismes de réglementation favorisent la Chlorhexidine (CHG) par rapport à la povidone-iode (PVI),9-11,29 des différences significatives existent dans le début et la durée de l'action, les mécanismes d'action et les activités antibactériennes de ces deux agents.9,10,12,30-3 En termes d'apparition et de durée d'action, le CHG a un début d'action plus lent (1 heure) mais une durée d'action plus longue (6 heures), ce qui pourrait compléter l'IVP qui a un début plus rapide (4 minutes) mais une durée d'action plus courte (1 à 2 heures). CHG perturbe les membranes cellulaires et fuit le contenu cellulaire tandis que l’IVP provoque l'oxydation des constituants cellulaires. Contrairement au CHG, l’IVP est efficace contre les champignons, les virus, les mycobactéries et les organismes bactériens résistants aux antiseptiques. La question est de savoir si le protocole séquentiel pourrait permettre à la fois un début d'action plus rapide et une durée d'action plus longue par rapport à l'agent individuel et s'il fournirait une couverture plus large des organismes responsables de l'infection et réduirait donc le risque d'infections du site opératoire. Au commencement de cette recherche, une seule étude a été identifiée sur la recherche documentaire qui avait comparé l'utilisation séquentielle et unique de Chlorhexidine et de povidone-iode dans la césarienne et l'accouchement.34 Les études comparant les agents à base de Chlorhexidine avec les agents à base d'eidophores comme antiseptiques dans la césarienne n'étaient pas concluantes sur quel agent était supérieur.35 Une absence similaire de conclusion est observée dans les études comparatives dans les sous-spécialités générales et chirurgicales.34,35 Dans toutes ces études, il existe une grande hétérogénéité dans la composition des agents antiseptiques utilisés, ainsi que dans les techniques et la durée des applications antiseptiques qui rendent difficile la comparaison objective.34-36
Patients et méthodes
Il s'agissait d'un essai comparatif randomisé impliquant deux bras d'étude: le bras séquentiel, où les participantes avaient une préparation cutanée avec 0,5% d'alcool-CHG suivi d'une solution aqueuse à 10% d’IVP, et le bras non séquentiel, où les participantes avaient une préparation cutanée avec 0,5% alcool-CHG seul. Le critère de jugement principal était la survenue d'une infection du site opératoire dans les 30 jours suivant l'accouchement par césarienne, tandis que les critères de jugement secondaires étaient la survenue d'une réaction cutanée indésirable dans la semaine suivant l'accouchement par césarienne, la durée prolongée de l'hospitalisation et la réadmission liée à l'infection dans les 30 jours suivant l'accouchement par césarienne. L'étude a été menée dans deux hôpitaux tertiaires publics de l'Etat de Delta (département d'obstétrique et de gynécologie, Centre Hospitalier Universitaire de l'Etat de Delta, Oghara, Nigéria et département d'obstétrique et de gynécologie, Hôpital Central, Warri, Nigéria) sur une période de 8 mois, de janvier 2019 à août 2019. Le total annuel combiné des accouchements dans les deux hôpitaux était de 4 804 (les naissances vaginales étaient de 3 754 et les césariennes de 1 050), avec un taux de césarienne de 48,9% à Oghara et de 19,9% à Warri. La population de l'étude était composée de femmes enceintes se rendant pour des césariennes, à la fois électives et d'urgence. Les critères d'inclusion ont été remplis à 28 semaines de gestation et le consentement à participer à l'étude. Celles qui étaient sous les antibiotiques, présentaient un risque médical ou obstétrique connu d'infection postopératoire (tels que troubles immunosuppresseurs, corticothérapie, rupture prolongée des membranes, phase active prolongée du travail, chorioamnionite clinique, infection autour du site proposé de l'incision chirurgicale), étaient allergiques au CHG ou Iode, ou qui peuvent ne pas être accessibles par téléphone pour un suivi ont été exclus.
La taille minimale de l'échantillon a été calculée à l'aide de la formule pour une étude comparative interventionnelle avec un résultat qualitatif38.
N = 
Où:
N = taille d'échantillon souhaitée par groupe
Zα = variable normale standard pour le niveau de signification
Zβ = variable normale standard pour la puissance souhaitée ou erreur de type 2
P1 = Prévalence de l'événement dans le bras de commande
P2 = Prévalence de l'événement dans le bras expérimental
P = prévalence groupée = 
En supposant une incidence initiale d’ISS de 16,2% (soit P1 = 0,162) au Nigéria19; et visant à avoir une puissance de 80% (Zβ = 0,84) à un niveau de signification de 5% (Zα = 1,96) pour détecter des différences de 50% dans l'incidence de l’ISS entre les deux bras de l'étude (P2 [= 50% de P1] = 0,081), il a été estimé que 259 participantes par bras seraient nécessaires. Après correction pour l'attrition anticipée de 10%, 570 participantes étaient nécessaires, 285 dans chaque bras. L'approbation éthique institutionnelle pour mener l'étude a été obtenue du Comité d'éthique et de recherche du Centre Hospitalier Universitaire de l’Université de l’Etat de Delta, Oghara.
Dix assistants de recherche qui étaient médecins résidents dans les unités d'obstétrique des centres d'étude ont été formés par le chercheur principal pour faciliter l'observance du protocole et la collecte des données. L'éligibilité des patientes consécutives en césarienne a été évaluée; et les personnes éligibles ont été conseillées et leur consentement a été obtenu. Les parturientes pour une chirurgie élective ont été conseillées dans les cliniques prénatales et cela a été renforcé dans les services prénatals à la veille de la chirurgie et le consentement a ensuite été obtenu. Le conseil et l'obtention du consentement dans les cas d'urgence se faisaient dans le service de travail ou dans la zone de triage. Par la suite, les participantes ont été randomisées de manière égale dans les deux bras d'étude de 285 participantes par bras en utilisant l'allocation de nombres aléatoires générée par ordinateur. Cela a été réalisé en choisissant une enveloppe scellée contenant un nombre aléatoire dans un sac contenant 570 enveloppes scellées avec des nombres aléatoires (sans remplacement), et en vérifiant le nombre aléatoire choisi sur une liste principale de tous les nombres aléatoires pré-assignés dans un ordre alternatif comme il apparaît sur la liste principale de l'un des deux groupes d'étude. L'attribution initiale des enveloppes scellées aux deux centres d'étude était basée sur la proportion relative de césarienne totale pratiquée dans chacun des deux centres au cours des années précédentes; ainsi 85% et 15% des enveloppes scellées ont été attribuées respectivement à Warri et Oghara. Le groupe attribué a été immédiatement communiqué à l'infirmière de gommage et aux chirurgiens.
Les participants ont reçu des soins préopératoires de routine qui consistaient en une évaluation complète, un examen par les anesthésistes, le consentement à la chirurgie et l'administration intraveineuse de Ceftriaxone 1g immédiatement après l'induction de l'anesthésie. Lors de la chirurgie, la procédure de préparation de la peau dépendait du bras d'étude. Ceux du bras d'étude séquentielle avaient 3 applications de solution de gluconate de Chlorhexidine à 0,5% dans de l'alcool à 95%, une application d'alcool à 95%, suivies de 2 applications de solution aqueuse de povidone-iode à 10%. Ceux du bras non séquentiel avaient 3 applications de gluconate de Chlorhexidine à 0,5% dans de l'alcool à 95%, puis une application d'alcool à 95%. Au cours de la période postopératoire, les signes vitaux des participants ont été surveillés pour identifier la pyrexie, la zone nettoyée de la peau a été inspectée pour des changements suggérant une allergie, la plaie a été exposée et inspectée à partir du deuxième jour et l'abdomen et les lochies ont été examinés pour détecter des signes d'infection. Après avoir reçu des conseils sur le suivi post-congé, les participants ont obtenu leur congé le quatrième ou le cinquième jour, selon la préférence des unités de gestion, si aucune complication médicale ou obstétricale n’était survenue. Le suivi post-sortie comprenait des inspections directes à 2 semaines de visite postopératoire et une enquête téléphonique le 30ème jour postopératoire à l'aide d'un outil d'enquête adapté du modèle de l'OMS (ci-joint).39 Enfin, les dossiers des participants ont été examinés à la recherche de réadmission liée à l’évidence d’infection dans les 30 jours précédents.
Des données ont été collectées sur les caractéristiques démographiques (âge, parité, niveau de compétence professionnelle basé sur la Classification internationale de type des professions de la version 201240, niveau de scolarité le plus élevé atteint) et les caractéristiques obstétricales (statut de réservation, accouchement à l'âge gestationnel, indication (s) de l'accouchement par césarienne, urgence d'accouchement par césarienne, du début et de la durée du travail, du nombre d'examens vaginaux effectués dans les 24 heures précédant le recours à la césarienne et des hématocrites préopératoires). D’autres sont les caractéristiques intra-opératives (le type d'incision cutanée utilisé, la durée de la chirurgie estimée en minutes entre le moment de l'incision cutanée et la fin de la réparation cutanée, la perte de sang estimée et le besoin de transfusion sanguine), les caractéristiques postopératoires, (PCV postopératoire et durée d’hospitalisation postopératoire), ainsi que les résultats de l'étude. L'infection du site opératoire a été identifiée par une combinaison d'observation clinique directe et d'enquête téléphonique basée sur les critères du CDC où la SSI incisionnelle était définie comme la survenue de douleur, gonflement, rougeur, écoulement et/ou déhiscence de la plaie et la SSI de l'espace d'organe était défini comme la survenue de douleur pelvienne, fièvre (température> 38 ° C à deux reprises à au moins 6 heures d'intervalle), écoulement vaginal offensant, sous-involution utérine, sensibilité abdominale et/ou sensibilité annexielle, dans les 30 jours suivant la chirurgie.10,11,41 identifié par un érythème, des papules et/ou un prurit limité aux zones frottées de la peau pendant la période d'admission du patient. La durée prolongée d'hospitalisation était définie comme une admission au-delà de 7 jours après la chirurgie.
Gestion et analyse des données
Les informations ont été extraites à l'aide d'une fiche de collecte de données conçue à cet effet. Les données ont été rassemblées, codées et analysées à l'aide du progiciel statistique pour les sciences sociales (SPSS) version 22. Les données catégorielles ont été résumées en fréquences et en pourcentages, tandis que les données continues ont été résumées en moyennes et écarts types. Les comparaisons des caractéristiques et des résultats entre les deux bras de l’étude ont été réalisées à l’aide de tests du chi carré (avec correction exacte de Fisher le cas échéant) pour les variables catégorielles et du test t d’étudient pour les variables continues. Les différences étaient considérées comme significatives si p <0,05.
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Figure 1: Algorithme de la randomisation et du suivi des participantes à l'étude
La figure 1 montre l'algorithme de randomisation et de suivi des participantes à l'étude. Au total, 570 femmes ont été recrutées et des données étaient disponibles pour l’analyse sur 524 participants (taux d'achèvement de 91,9%). Toutes les participantes ont reçu leurs interventions allouées. Quarante-six femmes ont été exclues de l'analyse en raison d'une perte de suivi, d'un écart de protocole ou d'un arrêt du patient.
Le tableau 1 montre les caractéristiques démographiques et obstétriques de base des participantes. L'âge moyen des femmes était de 32,3 ± 5,4 ans. La plupart des participants, 490 (93,5%) avaient au moins un diplôme d'études secondaires et 314 (59,9%) étaient dans les niveaux de compétence professionnelle 1 ou 2. L'âge gestationnel moyen des participants au moment de la chirurgie était de 38,0 ± 2,3 semaines. La majorité, 484 (92,4%) des femmes avaient réservé leur grossesse. Il n'y avait pas de différences significatives, entre les deux groupes, dans les âges moyens, les niveaux de scolarité et les niveaux de compétence professionnelle. Il n'y avait pas non plus de différences significatives dans leurs parités moyennes, le statut de réservation et l'âge gestationnel moyen à l'accouchement. Il n'y avait pas de différence significative dans les proportions de travail ou dans le nombre d'examens vaginaux qui avaient été pratiqués avant la césarienne.
Le tableau 2 montre les caractéristiques péri-opératoires de base des participantes. L'indication la plus courante de la chirurgie était au moins deux césariennes précédentes (17,2%). L'anesthésie rachidienne était le choix de 499 (95,2%) des femmes. La durée moyenne de la chirurgie était de 54,3 ± 15,4 minutes et la perte sanguine moyenne estimée à la chirurgie était de 695,7 ± 251,0 mL. La durée moyenne d'hospitalisation après une chirurgie était de 4,5 ± 1,3 jours. Il n'y avait pas de différences significatives, entre les deux groupes, dans les indications et l'urgence de la chirurgie, les types d'anesthésie utilisés, le statut du chirurgien ou le type d'incision cutanée utilisé. La durée moyenne de la chirurgie, la perte sanguine moyenne à l'opération, les hématocrites postopératoires moyens et la durée moyenne d'hospitalisation postopératoire n'étaient pas significativement différentes entre les deux groupes. Les proportions de transfusions sanguines n'étaient pas non plus significativement différentes.
Le tableau 3 présente les résultats primaires et secondaires de l'étude. Sur les 524 participantes, 69 présentaient une ou plusieurs sous-catégories d'infections du site opératoire donnant un taux d'infection du site opératoire de 13,2%; 60 (87,0%) étaient des infections incisionnelles et 9 (13,0%) l'endométrite. Vingt-sept des 69 cas (39,1%) d’ISS ont été diagnostiqués après la sortie de l'hôpital. De ce nombre, 11 (40,7%) et 16 (59,3%) étaient respectivement dans les bras séquentiel et non séquentiel. Le taux d'infection parmi les participantes du bras séquentiel était de 10,7% (28 sur 261) tandis que le taux d'infection parmi celles du bras non séquentiel était de 15,6% (41 sur 263). La différence n'était pas statistiquement significative (p = 0,100). Parmi celles qui avaient des ISS, il n'y avait pas de différence significative dans les proportions des différents types d’ISS entre les deux groupes; il n'y avait pas non plus de différence significative dans les proportions chez lesquelles l'infection avait été diagnostiquée avant ou après la sortie de l'hôpital. Il y a eu une réaction cutanée indésirable dans 10 (1,9%), une durée d'hospitalisation prolongée dans 11 (2,1%) et des réadmissions liées à une infection chez 13 (2,5%) des participantes. Les différences dans ces résultats n'étaient pas statistiquement significatives entre les deux groupes.
Discussion
Le taux global d'infection du site opératoire dans cette étude de 13,2% se situait dans la fourchette de 7,1% à 19% décrite au Nigéria et dans d'autres pays à faible revenu3,17-21, mais beaucoup plus élevée que la fourchette de 3,7% à 9,9% documentée à un stade dans des pays avancés. L'infection du site opératoire continue d'être un problème de santé publique important dans le monde en voie de développement. L'infection postopératoire, en général, est une préoccupation dans les PRFI. Dans la récente étude africaine sur les résultats chirurgicaux, le taux de complications postopératoires était de 18,2%, dont l'infection postopératoire était la plus fréquente, survenant chez 10,2% des patientes. Un tiers des participantes étudiées ont subi une césarienne.42 L'infection après un accouchement par césarienne doit être considérée comme un événement malheureux. Une infection du site opératoire survenant après une césarienne accentuera sans aucun doute l'incidence de la mortalité maternelle et des morbidités dans ce contexte. Les infections incisionnelles étaient la forme la plus courante. Cela était conforme à plusieurs études précédentes34,43 et à des modèles établis.10,11 La différence des taux d'infection entre les deux bras de cette étude n'était pas statistiquement significative. Ngai et al, dans une étude à trois volets comparant la Chlorhexidine seule, la povidone-iode seule et la combinaison séquentielle des deux bras dans des césariennes électives, n'ont trouvé aucune différence significative dans les taux d’ISS.34 Les avantages différentiels apportés par la povidone-iode aux combinaisons antiseptiques de Chlorhexidine et de povidone-iode n'étaient pas suffisantes pour obtenir une différence statistiquement significative du taux d'infection. Le bénéfice antimicrobien de la povidone-iode par rapport au gluconate de Chlorhexidine réside dans ses activités supérieures contre les organismes non bactériens11,12,30,44, mais le rôle de ces organismes non bactériens dans la cause de l'infection du site opératoire est probablement très limité. De plus, on sait que davantage d'organismes bactériens, y compris des souches résistantes telles que le Staphylococcus aureus résistant à la méthicilline, sont plus sensibles à la povidone-iode par rapport au gluconate de Chlorhexidine.31,45 Cependant, ces organismes conservent peut-être encore une sensibilité significative au gluconate de Chlorhexidine dans l'alcool, ou peuvent même ne pas être impliqués dans la cause des infections du site opératoire dans les deux centres d'étude.
Le taux global de réactions cutanées indésirables était de 1,9%. Cela correspond aux résultats de 1,5% à 2,1% rapportés par d'autres travailleurs dans les pays avancés46,47, mais bien inférieurs à 4,8% rapportés par Aworinde et al48 au Nigéria. Dans cette étude, il n'y avait pas de différence statistiquement significative du taux de réactions cutanées indésirables entre les deux groupes. Les chercheurs précédents avaient observé des taux d'effets indésirables similaires entre l'iode et la Chlorhexidine.46,48,49
Dans cette étude, il n'y avait pas de différence significative dans la durée moyenne d'admission ou le taux de durée d'admission prolongée entre les femmes des deux bras. Tuuli et al46 à St. Louis, aux Etats-Unis, ont noté des durées d'hospitalisation similaires dans leur comparaison de la Chlorhexidine-alcool et de la povidone-iode-alcool, bien qu'ils aient trouvé des taux significativement plus faibles d’ISS dans le premier. Amer-Aishiek et al47 à Tel Aviv ont quant à eux constaté une durée d'admission plus longue dans le groupe povidone-iode par rapport au groupe Chlorhexidine-alcool. Des durées d'admission similaires dans les deux bras de l'étude trouvées dans cette étude sont attendues car l'impact des types d'antiseptiques sur la durée d'hospitalisation est un reflet indirect de la survenue d'une infection du site opératoire chez les participantes.
Seulement 2,5% des femmes ont été réadmises pour des complications liées à l'infection. Cela n'était pas inattendu car la plupart des femmes présentant des infections au site d'incision ont été traitées avec des pansements et des antibiotiques en ambulatoire, et la plupart des procédures de plaies secondaires telles que l'incision et le drainage, et les fermetures secondaires ont été effectuées comme cas de jour. Les femmes de notre environnement ne sont pas favorables à une hospitalisation car cela interfère avec leurs activités quotidiennes et les soins de leurs nouveau-nés. L'admission a été acceptée plus fréquemment chez les femmes présentant une septicémie puerpérale sévère et une déhiscence profonde de la plaie. La différence entre les taux de réadmission liée à l'infection n'était pas statistiquement significative. Les résultats des études comparant les taux de réadmission entre les protocoles antiseptiques sont contradictoires: Tuuli et al46 ont noté des taux de réadmission similaires entre le groupe Chlorhexidine et le groupe povidone-iode, tandis que Salama et al49 et Amer-Alshiek et al47 ont trouvé des taux de réadmission plus élevés dans les groupes povidone-iode par rapport au groupe de la Chlorhexidine. Encore une fois, les taux de réadmission après la chirurgie reflètent principalement la survenue ou non d'infections du site opératoire. Cette étude a établi que l'application séquentielle de PVI après la préparation primaire de la peau avec CHG ne confère aucun avantage significatif par rapport à l'utilisation de ce dernier seul lorsque les taux d’ISS sont considérés. Par conséquent, la préparation cutanée antiseptique séquentielle ne peut être recommandée pour une utilisation systématique chez les femmes subissant une césarienne.
Il est instructif de noter que la conduite de la surveillance post-sortie a augmenté le taux de détection des infections post-césarienne en s'assurant que les cas supplémentaires d'infections du site opératoire qui auraient été manquées après la sortie ont été enregistrés. Cependant, le suivi au trentième jour après la sortie semblerait limité car il s’agissait d’une enquête téléphonique reposant sur les jugements des patients pour le diagnostic d’infection du site opératoire. Les données disponibles indiquent cependant que cette méthode reste l'une des plus pratiques et acceptables au monde11,50, en particulier dans les pays en voie de développement où les visites de routine à domicile ne sont pas courantes, les lieux de résidence des patients sont éloignés de l'hôpital et où les contraintes financières entravent les présentations des patientes après la sortie.39,51 Dans cette étude, aucune mesure n'a été mise en place pour garantir que les personnes qui ont effectué des évaluations postopératoires des femmes ignoraient le groupe auquel elles appartenaient. Cela pourrait avoir introduit des degrés variables de biais de détection dans l'étude; cependant, nous pensons qu'avec la formation détaillée donnée aux membres de l'équipe d'étude sur la symptomatologie diagnostique de l'infection des plaies et une éducation attentive des parturientes quant aux signes contenus dans le modèle adapté de l'OMS (voir ci-joint) qui a servi de guide téléphonique, l'impact potentiel de la non-aveuglement sur les résultats a été considérablement atténué. La microbiologie des organismes spécifiques responsables des infections du site opératoire n'a pas été étudiée dans cet essai car elle ne faisait pas partie du protocole de l'étude. Cela peut apparaître comme une limitation, et il est certainement recommandé pour une évaluation dans des études ultérieures. Enfin, l'impact de l'exclusion de participantes présentant certaines caractéristiques conférant un risque accru d'infections postopératoires (telles que les états immunodéprimés, le traitement immunosuppresseur, la rupture prolongée de la membrane, et autres tels que détaillés dans les critères d'exclusion) sur le résultat de cette étude reste inconnu.
Conclusion
En conclusion, cette étude a établi que l'application séquentielle de PVI après une préparation cutanée primaire avec CHG ne confère aucun avantage significatif par rapport à l'utilisation seule de ce dernier lorsque les taux d’ISS sont considérés. Une préparation cutanée antiseptique séquentielle ne peut donc pas être recommandée pour la préparation cutanée de routine chez les femmes subissant une césarienne. Dans le contexte d'un coût supplémentaire et d'un temps d'application antiseptique plus long consécutif à une application secondaire de PVI, il pourrait être prudent de limiter simplement l'utilisation seule d'antiseptique au CHG.
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Tableau 1: Caractéristiques démographiques et obstétriques de base des participantes
	
	Total 
	Bras Séquentiel
	Bras Non-Séquentiel
	Statistiques
	P-valeur

	
	N=524
	N=261
	N=263
	
	

	A. DEMOGRAPHIQUES
	n (%)
	n (%)
	n (%)
	
	

	Age (Years)
	
	
	
	
	
	

	Age Moyen ±SD
	32,3±5,4
	32,2±5,3
	32,3±5,4
	t= -0,290
	0,772

	Niveau d’étude le plus élevé
	
	
	
	
	

	Aucun
	6 (1,1)
	2 (0,8)
	4 (1,5)
	
	

	Primaire
	28 (5,3)
	12 (4,6)
	16 (6,1)
	
	

	Secondaire
	204 (38,9)
	101 (38,7)
	103 (39,2)
	
	

	Tertiaire
	286 (54,6)
	146 (55,9)
	140 (53,2)
	χ2= 1,376
	0,711

	Niveau de competence Professionnelle
	
	
	
	
	

	Sans emploi
	87 (16,6)
	46 (17,6)
	41 (15,6)
	
	

	Niveau I
	173 (33,0)
	74 (28,4)
	99 (37,6)
	
	

	Niveau II
	141 (26,9)
	80 (30,7)
	61 (23,2)
	
	

	Niveau III
	116 (22,1)
	58 (22,2)
	58 (22,1)
	
	

	Niveau IV
	7 (1,3)
	3 (1,1)
	4 (1.5)
	χ2= 6,596
	0,159

	B. OBSTETRIQUES
	
	
	
	
	

	Age gestationnel (Semaines)
	
	
	
	
	

	Moyen AG ±SD
	38,0±2,3
	37,9±2,4
	38,1±2,3
	t= -0,588
	0,557

	Parité
	
	
	
	
	

	Parité Moyenne ±SD
	1,6±1,5
	1,6±1,5
	1,7±1,6
	t= -0,994
	0,320

	Statut de réservation
	
	
	
	
	

	Non réservé
	40 (7,6)
	15 (5,7)
	25 (9,5)
	
	

	Réservé
	484 (92,4)
	246 (94,3)
	238 (90,5)
	χ2= 2,625
	0,105

	Histoire du travail
	
	
	
	
	

	Pas en travail
	315 (60,1)
	156 (59,8)
	159 (60,5)
	
	

	Travail en phase latente
	80 (15,3)
	42 (16,1)
	38 (14,4)
	
	

	Travail en phase active
	129 (24,6)
	63 (24,1)
	66 (25,1)
	χ2= 0,291
	0,865

	Examen Vaginal
	
	
	
	
	

	Aucun
	264 (50,4)
	128 (49,0)
	136 (51,7)
	
	

	Un ou Deux
	155 (29,6)
	55 (21,1)
	50 (19,0)
	
	

	Plus de deux	
	105 (20)
	78 (29,9)
	77 (29,3)
	χ2= 0,479
	0,787











Tableau 2: Caractéristiques périopératoires de base des participantes à l'étude
	
	Total 
	Bras Séquentiel
	Bras Non-Séquentiél
	Statistiques
	P-valeur

	
	n (%)
	n (%)
	n (%)
	
	

	Indication principale de la chirurgie
	
	
	
	
	

	Deux sections précédentes ou plus
	90 (17,2)
	47 (18,0)
	43 (16,3)
	
	

	Une cicatrice précédente, inéligible pour TOLAC
	86 (16,4)
	41 (15,7)
	45 (17,1)
	
	

	Mauvaise présentation/couche anormale
	81 (15,5)
	42 (15,7)
	40 (15,2)
	
	

	Troubles hypertensifs
	71 (13,5)
	36 (13,8)
	35 (13,3)
	
	

	Progression lente du travail
	44 (8,4)
	25 (9,6)
	19 (7,2)
	
	

	Détresse fœtale
	40 (7,6)
	19 (7,3)
	21 (8,0)
	
	

	Hémorragies antepartum
	25 (4,8)
	11 (4,2)
	14 (5,3)
	
	

	Obstruction du travail
	24 (4,6)
	14 (5,4)
	10 (10)
	
	

	Induction ratée
	24 (4,6)
	11 (4,2)
	13 (4,9)
	
	

	Autres Indications (Ex. macrosomie fœtale, restriction de la croissance fœtale, demande de la mère, antécédents obstétricaux indésirables)
	39 (7,4)
	16 (6,1)
	23 (8,7)
	χ2= 3,751
	0,927

	Urgence de la chirurgie
	
	
	
	
	

	Accouchement d’urgence
	307 (58,6)
	153 (58,6)
	154 (58,6)
	
	

	Accouchement électif
	217 (41,4)
	108 (41,4)
	109 (41,4)
	χ2= 0,000
	0,988

	Statut des chirurgiens
	
	
	
	
	

	Consultant 
	105 (20,0)
	55 (21,1)
	50 (19,0)
	
	

	Résident senior
	241 (46,0)
	109 (41,8)
	132 (50,2)
	
	

	Résident junior
	178 (34,0)
	97 (37,2)
	81 (30.8)
	χ2= 3,864
	0,145

	Types d’Anesthésie
	
	
	
	
	

	Spinale 
	499 (95,2)
	247 (94,6)
	252 (95,8)
	
	

	Générale 
	25 (4,8)
	14 (5,4)
	11 (4,2)
	χ2= 0,402
	0,526

	Types d'incision cutanée
	
	
	
	
	

	Sous-ombilical médian
	29 (5,5)
	16 (6,1)
	13 (4,9)
	
	

	Transversale suprapubienne
	495 (94,5)
	245 (93,3)
	250 (95,1)
	χ2= 0,353
	0,552

	Durée de Chirurgie (min)
	
	
	
	
	

	≤ 60
	404 (77,1)
	196 (75,1)
	208 (79,1)
	
	

	> 60
	120 (22,9)
	65 (24,9)
	55 (20,9)
	χ2= 1,182
	0,277

	Durée Moyenne ±SD
	54,3±15,4
	55,0±15,5
	53,7±15,2
	t= 0,960
	0,337

	Estimation de la perte de sang  (mL)
	
	
	
	
	

	≤ 1000
	453 (86.5)
	220 (84.3)
	233 (88.6)
	
	

	> 1000
	71 (13,5)
	41 (15,7)
	30 (11,4)
	χ2= 2,070
	0,150

	Moyenne EPS ±SD
	695,7±251
	703,5±260
	688,0±241
	t=0,708
	0,480

	Transfusion Sanguine (Pintes)
	
	
	
	
	

	Non
	490 (93,5)
	247 (94,6)
	243 (92,4)
	
	

	Oui
	34 (6,5)
	14 (5,4)
	20 (7,6)
	χ2= 1,084
	0,298

	Hématocrites postopératoires  (%)
	
	
	
	
	

	≤ 29
	217(41,4)
	105 (40,2)
	 112 (42,6)
	

	≥ 30
	307 (58,6)
	156 (59,8)
	 151 (57,4)
	χ2= 0,30
	0,584

	PCV Moyen ±SD
	30,1±3,9
	30,1±4,0
	 30,1±3,9
	t= 0,000
	1,000

	  Durée d'Admission (jours)
	
	
	
	
	

	≤7
	513 (97,9)
	257 (98,5)
	256 (97,3)
	
	

	>7
	11 (2,1)
	4 (1,5)
	7 (2,7)
	χ2=0,813
	0,368

	Moyen  ±SD
	4,5±1,3
	4,5±1,3
	4,5±1,3
	t= 0,000
	1,000


      TOLAC = Essai de travail après une césarienne

Tableau 3: Résultats primaires et secondaires de l'étude
	Variables
	Total 
	Bras Séquentiel
	Bras Non-Séquentiel 
	Statistiques
	P-valeur

	
	n (%)
	n (%)
	n (%)
	
	

	Réultats Primaires 
	
	
	
	
	

	Infection du site chirurgical
	69 (13,2)
	28 (10,7)
	41 (15,6)
	χ2=2,708
	0,100

	 Types
Incisionnelle
	
60 (87,0)
	
25 (89,3)
	
35 (85,4)
	
	

	Endométrite
Horaie
         Avant la sortie de l'hôpital
         Après la sortie de l'hôpital
	9 (13,0)

42(60,9)
27(39,1)
	3 (10,7)

17(60,7)
11(39,3)
	6 (14,6)

25(61,0)
16(39,0)
	χ2=4,262


χ2=0,0
	0,235


1,0


	Résultats Secondaires
	
	
	
	
	

	Réaction cutanée indésirable
	10 (1,9)
	6 (2,3)
	4 (1,5)
	1FET
	0,544

	Durée d'admission prolongée
	11 (2,1)
	4 (1,5)
	7 (2,7)
	χ2=0,813
	0,367

	Réadmission liée à l'infection
	13 (2,5)
	5 (1,9)
	8 (3,0)
	χ2=0,687
	0,407



FET: 
Test exact de Fisher














GUIDE D'ENTREVUE TÉLÉPHONIQUE POUR LA SURVEILLANCE APRÈS LE DÉCHARGEMENT
No d’Hôpital No: ______ Données Proforma S/N: __________Date de Chirurgie: ___________
Dates du 1er suivi:________Date d'échéance pour l'entrevue:_______Date d’intrevue: ________
	1. 
	Préliminaires: Salutations. Présentation de l'intervieweur. Confirmez les informations d'identité. Indiquez le but de l'appel téléphonique. Demandez maintenant de poser quelques questions (ou vous devrez peut-être rappeler au moment opportun). Renseignez-vous sur l’état de santé général de la patiente et celui de son bébé

	
	

	2. 
	Renseignez-vous sur les sites de la plaie: demandez s'il y en a eu:
	· Douleur 
· Rougissement 
· Décharge
· Rupture
· Gonflement
	

	3. 
	Renseignez-vous sur les lochies/pertes vaginales. Demandez s'il y en a eu :
	· Décharge Vaginale?
· Décharge nécessaire, utilisation de serviettes hygiéniques? Combien?
· La décharge est-elle malodorante?
· Le sang de décharge est-il taché? 
	

	4. 
	Renseignez-vous sur les autres symptômes
	· Y a-t-il des douleurs abdominales basses
· Se sent-elle malade et fiévreuse?
· Y a-t-il d'autres symptômes?
	

	5. 
	Renseignez-vous sur les soins hospitaliers reçus jusqu'à présent
	· A-t-elle été à l'hôpital pour ces plaintes?
· Où? Quand? Quels traitements ont été proposés?
· A-t-elle été admise pour l'une de ces plaintes?
· Un médecin a-t-il dû ouvrir la plaie?
· Un médecin a-t-il dû re-suturer la plaie?
· At-elle reçu des antibiotiques?
·  La plaie a-t-elle encore besoin d'un pansement?
	

	6. 
	EVALUATION
	Diagnostic présomptif d’ISS : OUI              NON
	


Si oui, conseiller la patiente sur les résultats et donner des conseils sur la visite à l'hôpital et le traitement.
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