
N OUS PRÉSENTONS ici les résultats
d’une étude prospective avec ré-

partition au hasard qui a été effectuée
à l’hôpital général Grace à Saint-Jean,
Nouveau-Brunswick, entre le 25 oc-
tobre 1996 et le 19 décembre 19971.
L’étude avait pour but de comparer
l’efficacité du misoprostol par voie
orale à celle de l’oxytocine par voie in-
traveineuse pour le déclenchement du
travail dans les cas de grossesses à
terme avec rupture prématurée des
membranes (RPM). Elle visait prin-
cipalement à répondre à la question
suivante : y a-t-il une différence d’au
moins quatre heures dans le temps de
déclenchement du travail chez les
femmes enceintes à terme ayant une
RPM entre le misoprostol par voie
orale et l’oxytocine ?

Participantes

Cent huit patientes ont été recru-
tées. Les critères d’inclusion étaient :
■ une RPM diagnostiquée par un
examen au spéculum stérile montrant
le passage du liquide amniotique ou
un résultat positif de l’épreuve de l’ar-
borisation cervicale (fern test) sur le
liquide amniotique ;
■ une gestation simple de plus de 37 se-
maines avec présentation céphalique.

Les critères d’exclusion compre-
naient les éléments suivants :
■ contre-indication à un accouche-
ment vaginal ;
■ chirurgie utérine antérieure ;
■ travail actif ;
■ saignement maternel actif ;
■ chorioamniotite ;
■ anomalies fœtales majeures ;

■ contre-indication à l’usage des pros-
taglandines E ;
■ moins de 18 ans d’âge.

Méthodologie

Les participantes ont été réparties
au hasard dans deux groupes : 55
d’entre elles ont reçu 50 µg de miso-
prostol par voie orale toutes les quatre
heures, et 53 ont reçu de l’oxytocine
par voie intraveineuse. Le protocole
d’administration de l’oxytocine com-
mençait avec 2 mU/min et était aug-
menté de 2 mU/min toutes les 15 à
30 minutes à la discrétion du méde-
cin présent afin d’obtenir des contrac-
tions utérines efficaces.

Mesure des résultats

■ Mesure principale : intervalle de
temps entre le déclenchement du tra-
vail et l’accouchement vaginal. Une dif-
férence de quatre heures est considérée
comme cliniquement significative.
■ Mesures secondaires : morbidité
maternelle, morbidité néonatale, sa-

tisfaction maternelle par rapport au
travail et incidence de l’activité uté-
rine excessive.
■ p � 0,05 est considéré comme sta-
tistiquement significatif pour la me-
sure primaire, et p � 0,001 comme
le seuil significatif pour la mesure
secondaire.

Résultats

Des 55 patientes du groupe prenant
du misoprostol par voie orale, deux
sont entrées en travail de façon spon-
tanée avant d’avoir reçu le misopros-
tol. Une participante a été recrutée
dans l’étude par erreur à 32 semaines
de gestation. Les deux groupes sont
comparables en ce qui concerne les ca-
ractéristiques démographiques, la mé-
thode d’accouchement, les indications
de césarienne, les données du péri-
partum, l’activité utérine excessive
ainsi que les données néonatales.

L’intervalle de temps entre le dé-
clenchement du travail et l’accouche-
ment vaginal était de 720 � 382 mi-
nutes pour le groupe ayant pris du
misoprostol par voie orale, et de 501 �
389 minutes pour le groupe ayant reçu
de l’oxytocine par voie intraveineuse
(p = 0,007). L’intervalle entre le dé-
clenchement du travail et la dilatation
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complète était de 633 � 341 minutes
pour le groupe recevant le misoprostol
par voie orale, et de 426 � 358 mi-
nutes pour le groupe ayant reçu une
injection intraveineuse d’oxytocine
(p = 0,005).

Conclusion

L’intervalle entre le déclenche-
ment du travail et l’accouchement
vaginal est plus court avec l’admi-
nistration intraveineuse d’oxytocine
qu’avec le misoprostol par voie orale,
mais ce dernier demeure une option
valable.

Discussion

L’efficacité du misoprostol par
voie orale a été étudiée dans cinq es-
sais publiés. Les femmes enceintes
ayant une RPM étaient admissibles
à deux de ces essais. Une étude faite
par Ngai et ses collaborateurs com-
parant le misoprostol par voie orale
à un placebo a montré que le miso-
prostol par voie orale diminue le
temps entre le déclenchement du
travail et l’accouchement vaginal et
améliore la dilatation du col2. Com-
parativement à l’oxytocine, le miso-
prostol est plus facile à administrer,
évite le recours à la voie intravei-
neuse et permet à la femme d’avoir
une plus grande mobilité pendant
le travail. Selon la présente étude, le
temps de déclenchement du travail
est plus long avec le misoprostol par
voie orale qu’avec l’oxytocine. Ce-
pendant, il n’y a pas de différence
statistiquement significative en ce

qui a trait aux effets secondaires, à
l’incidence de l’activité utérine ex-
cessive ainsi qu’à la morbidité ma-
ternelle et néonatale.

Soulignons qu’il n’y avait pas de
groupe témoin car, selon les auteurs,
une étude à l’insu n’était ni techni-
quement ni financièrement possible.
Par contre, la mesure principale est
objective et a été évaluée par un mé-
decin n’ayant aucun intérêt dans les
conclusions de l’étude.

Addenda

À l’hôpital Cité de la Santé de Laval,
le misoprostol est administré par voie
orale et vaginale depuis février 1997
pour déclencher le travail chez les
femmes enceintes avec ou sans RPM.
Comme le protocole n’a pas reçu
l’approbation de Santé Canada, on
demande aux patientes un consen-
tement écrit après leur avoir fourni
les explications nécessaires. La dose
moyenne de misoprostol administrée
est de 50 µg. Le taux de succès semble
comparable au taux relevé dans la lit-
térature. La voie d’administration va-
ginale est utilisée plus fréquemment
que la voie orale. ■■
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