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Affichage de la norme dans la prise de mesures biométriques Display of the standard value in biometric measurements

Évaluation d'un outil de mesure avec affichage de la norme en temps réel pour les biométries foetales.

Evaluation of a measurement tool with real-time display of the standard value for fetal biometrics.

Évaluation d'un outil de mesure avec affichage de la norme en temps réel pour les biométries foetales. Introduction :

L'échographie prénatale de dépistage inclut l'étude des biométries foetales : mesure du diamètre bipariétal, périmètre crânien, périmètre abdominal et longueur fémorale [START_REF] Cneof | Conférence Nationale d'Echographie Obstétricale et Foetale CNEOF : recommandations pour l'échographie de diagnostic[END_REF]. Ces mesures constituent un test de dépistage permettant de repérer les foetus ayant un risque augmenté d'anomalies de croissance, de morphologie et/ou de caryotype. [START_REF] Cngof | Recommandations pour la pratique clinique : le retard de croissance intrautérin[END_REF][START_REF] Grangé | Modalités de dépistage et de diagnostic du foetus petit pour l'âge gestationnel[END_REF][START_REF] Schramm | Prenatal sonographic diagnosis of skeletal dysplasias[END_REF][START_REF] Bromley | The Genetic Sonogram : A Method of Risk Assessmentfor Down Syndrome in theSecond Trimester[END_REF][START_REF] Nyberg | Humerus and femur length shortening in the detection of Down's syndrome[END_REF][START_REF] Coomarasamy | Accuracy of ultrasound biometry in the prediction of macrosomia: a systematic quantitative review[END_REF]. La qualité de ces mesures est donc primordiale [START_REF] Salomon | The science and art of quality in obstetric ultrasound[END_REF], tout comme la formule de calcul de poids foetal estimé en fonction de ces mesures [START_REF] Dudley | A systematic review of the ultrasound estimation of fetal weight[END_REF] et le choix des courbes [START_REF] Stirnemann | International estimated fetal weight standards of the INTERGROWTH-21st Project[END_REF][START_REF] Ego | Courbes de croissance in utero ajustées et non ajustées adaptées à la population française. I -Méthodes de construction[END_REF] utilisées pour rapporter ces mesures et le poids foetal estimé. Les seuils utilisés pour déterminer les petits poids pour l'âge gestationnel et les macrosomes ont pour but de maximiser la sensibilité en évitant autant que possible les faux-positifs. Certains paramètres d'affichage de l'échographe pourraient avoir une influence sur la qualité de mesure des biométries foetales. La plupart des machines intègrent un outil permettant d'afficher, en temps réel, la norme de la mesure en cours d'examen. Cela correspond à l'affichage de l'âge gestationnel dont la mesure correspond au 50 ème percentile. Ainsi, au fur et à mesure que l'on positionne ses calipers, on dispose de l'information de l'âge gestationnel attendu pour la mesure qui est en train d'être réalisée. Notre hypothèse était que cet outil d'affichage de norme influence l'échographiste au moment de la réalisation des mesures de biométrie, en induisant une normalisation des mesures, c'est-à-dire une tendance vers le 50 ème percentile. Cela constituerait un problème car une telle normalisation des mesures se traduirait par un moins bon repérage des foetus présentant un petit poids pour l'âge gestationnel ou une macrosomie. L'objectif de cette étude était d'évaluer l'impact de l'utilisation d'un outil d'affichage de norme biométrique en temps réel en échographie prénatale de dépistage.

Matériel et méthodes :

Nous avons mené une étude observationnelle, prospective, contrôlée et ouverte incluant toutes les patientes ayant bénéficié d'une échographie standard de dépistage prénatal, au 2 ème ou au 3 ème trimestre, dans un des deux sites des Hôpitaux Universitaires de Strasbourg : l'Hôpital de Hautepierre (maternité de niveau 3) et le Centre Médico-Chirurgical et Obstétrical (niveau 2a), entre le 1 er décembre 2017 et le 1 er juin 2018. Les critères d'exclusion étaient la mise en évidence d'une anomalie morphologique foetale et/ou d'une anomalie du caryotype. Notre pratique jusqu'à présent n'incluait pas l'utilisation d'un outil d'affichage de norme biométrique en temps réel mais le report, en fin d'examen, des mesures réalisées et notamment du poids foetal estimé sur les courbes du CFEF (Collège Français d'Echographie Foetale) [START_REF] Salomon | French fetal biometry: reference equations and comparison with other charts[END_REF]. Dans chacun des deux centres, l'outil d'affichage de norme en temps réel a été installé sur un échographe parmi les quatre (soit 2 échographes sur les 8 au total). Les autres échographes ne disposaient pas de l'outil ni d'aucun affichage du percentile sur l'écran de l'échographe. L'outil d'affichage de norme correspondait à l'affichage de l'âge gestationnel dont la mesure correspond au 50 ème percentile selon les courbes du CFEF [START_REF] Salomon | French fetal biometry: reference equations and comparison with other charts[END_REF]. Les échographes étaient des Voluson E8 et E10 (General Electric ®, Boston, Massachusetts, États-Unis). Les sages-femmes échographistes du service n'avaient pas été avisées de cette étude ni de l'hypothèse que l'utilisation de cet outil d'affichage de norme pouvait être délétère. Toutes les mesures étaient réalisées au millimètre près et sans contrainte de temps par les sages-femmes diplômées d'échographie du service (Diplôme interuniversitaire national). Le diamètre bipariétal (BIP) et le périmètre crânien (PC) étaient mesurés sur une coupe transversale de la tête foetale, dans un plan où la ligne médiane est interrompue par la cavité du septum pellucidum dans son tiers antérieur et en arrière par la citerne ambiante. Le BIP était mesuré avec les repères placés en externe, et le PC était dérivé des mesures du diamètre occipito-frontal et du BIP en réalisant une ellipse. Le périmètre abdominal (PA) était mesuré sur une coupe transversale circulaire de l'abdomen foetal, au-dessus de l'insertion cordonale, avec comme repères le sinus porte, la surrénale et l'estomac, et était calculé grâce à une ellipse. La longueur fémorale (LF) était mesurée sur une coupe montrant la totalité de la diaphyse, avec les deux extrémités clairement individualisées et perpendiculairement à la diaphyse. À 30-34 SA , les épiphyses n'étaient pas incluses dans la mesure. Toutes les données ont été extraites du dossier médical informatisé DIAMM®. L'étude a été déclarée à la CNIL. Toutes les mesures réalisées ont été rétrospectivement transformées en Z-scores à partir des courbes du CFEF [START_REF] Salomon | French fetal biometry: reference equations and comparison with other charts[END_REF], selon la méthodologie décrite par Salomon et al [START_REF] Salomon | The impact of choice of reference charts and equations on the assessment of fetal biometry[END_REF]. L'intérêt du Z-score est qu'il intègre dans une seule valeur la mesure elle-même, la moyenne et la déviation standard. Aussi, l'expression de mesures en Z-scores est recommandée par l'Organisation Mondiale de la Santé [START_REF]Physical Status: The Use and Interpretation of Anthropometry[END_REF] pour la réalisation d'analyses statistiques pertinentes. En pratique, les Z-scores étaient calculés selon la formule suivante : Z-score (w) = (Biométrie mesurée -Biométrie moyenne attendue) / Déviation standard. Les distributions des Z-scores pour chaque paramètre (BIP, PC, PA et LF) dans les deux groupes (sans et avec utilisation de l'outil d'affichage de norme) sont représentées sous forme graphique en utilisant la moyenne et l'écart-type de la distribution. Dans chaque cas, un test de normalité de Kolmogorov-Smirnov a été utilisé afin d'évaluer le caractère gaussien de la distribution. Les moyennes étaient comparées en utilisant un test de Student et les variances à l'aide d'un test paramétrique de Fisher. Enfin pour l'ensemble des paramètres, un test de Kolmogorov-Smirnov pour deux échantillons a été réalisé afin d'évaluer si les distributions dans les deux groupes proviennent de la même distribution continue. Les caractéristiques des deux groupes ont été comparées en utilisant un test du χ² de Pearson pour les variables catégorielles et un test non paramétrique de Mann & Whitney pour les variables continues. Une p-valeur < 0,05 a été considérée comme statistiquement significative. Les analyses ont été réalisées avec le logiciel R version 3.4.1. R Core Team (2018). R: A language and environment for statistical computing. R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria. URL https://www.R-project.org/.

Résultats

Nous avons inclus les 3551 examens de dépistage standard effectués par les deux services d'échographie pendant la période d'étude. Nous avons exclu de l'analyse 59 examens concluant à une morphologie anormale ou une pathologie caryotypique : respectivement 28 pour le groupe avec l'affichage de la norme et 31 pour le groupe sans l'affichage de la norme. Nous avons donc analysé 3492 examens échographiques au final : 2796 pour lesquels les mesures étaient réalisées sans l'outil d'affichage de norme et 696 où les mesures étaient réalisées avec l'outil. L'inclusion et l'assignation des patientes sont décrites dans le Flow chart, figure 1. L'âge moyen des patientes au moment de l'examen était de 30,1 ans pour le groupe sans l'affichage et de 29,7 ans pour le groupe avec l'affichage (p = 0.08924). L'âge gestationnel moyen dans les deux groupes était comparable : 28 SA + 0 pour le groupe sans l'affichage de la norme et 28 SA + 2 jours pour le groupe avec l'affichage de la norme (p = 0.4923). La proportion d'examens du deuxième trimestre et du troisième trimestre dans les groupes était également comparable (p = 0.8508). Ces éléments sont rapportés dans le tableau n°1 Tableau 1 -Description de la population 

Discussion

Nous ne retrouvons pas dans notre étude de différence des distributions des mesures du BIP, PC, PA et LF, qu'elles soient réalisées avec ou sans l'outil d'affichage de la norme en temps réel sur l'échographe. À notre connaissance, il n'y a pas d'autre étude qui ait évalué l'intérêt de l'utilisation d'un outil d'affichage de norme. Les forces de notre étude incluent son caractère prospectif, l'effectif important et enfin que les opérateurs n'étaient pas informés de l'étude en cours. Pour autant, l'étude a été réalisée en ouvert puisqu'il n'était évidemment pas possible de réaliser une étude en aveugle dans ce cas, du fait de la nature de l'outil à tester. Les faiblesses incluent le caractère monocentrique de l'étude, ce qui limite la validité externe des résultats. Malgré l'absence de randomisation, les groupes sont a priori comparables puisque les opérateurs travaillent indistinctement dans tous les box d'échographie et que les patientes étaient prises dans l'ordre d'inscription au secrétariat du service. Nous avions cherché à démontrer un effet délétère de cet outil complémentaire qu'est l'affichage de la norme de la mesure en temps réel par l'échographe lors de la prise des mesures pour la biométrie foetale. En effet différentes études sur le contrôle de la qualité des mesures mentionnent toutes l'échographe et ses réglages -dont fait partie l'outil testécomme étant un élément influant sur la qualité des mesures effectuées [START_REF] Salomon | The science and art of quality in obstetric ultrasound[END_REF][START_REF] Sarris | Standardisation and quality control of ultrasound measurements taken in the INTERGROWTH-21st Project[END_REF][START_REF] Salomon | Le contrôle de qualité en échographie prénatale : intérêt de la biométrie[END_REF]. Levy et Hershey [START_REF] Levy | Value-Induced Bias in Medical Decision Making[END_REF] décrivent le «value-induced bias» -«desirability bias» ou biais de valeur attendue comme étant la tendance des opérateurs à déformer les probabilités pertinentes (qui peuvent être représentées par les différentes mesures réalisées) pour justifier leur choix préféré (par exemple, le choix de la mesure la plus proche du 50ème percentile). C'est ainsi que, dans l'article de Cavallaro et al. portant sur le contrôle qualité du projet Intergrowth 21 [START_REF] Cavallaro | Quality control of ultrasound for fetal biometry: results from the INTERGROWTH-21st Project[END_REF], les mesures étaient prises complètement en aveugle des opérateurs, c'est-à-dire qu'elles n'apparaissaient pas sur l'écran de l'échographe lui-même. C'est aussi pour cette raison que dans des études évaluant la variabilité intra et inter-observateurs, comme celle de Sarris et al [START_REF] Sarris | Intra-and interobserver variability in fetal ultrasound measurements[END_REF], les examens échographiques successifs pour le même foetus étaient réalisés en aveugle (c'est-à-dire que les précédentes mesures étaient effacées de l'écran de l'échographe), pour limiter alors la tendance à obtenir des valeurs similaires ou proches de celles attendues lorsque les mesures précédentes étaient connues. Un tel bais était également suspecté par Capmas et al. [START_REF] Capmas | Using Z-scores to compare biometry data obtained during prenatal ultrasound screening by midwives and physicians[END_REF], dans une étude rétrospective portant sur 6485 examens échographiques et comparant la qualité de la prise de mesure en fonction de l'opérateur. En effet ils avaient retrouvé chez certains opérateurs, une tendance à la normalisation de la mesure avec des Z-scores moyens significativement plus proches de 0 quel que soit le terme où la mesure avait été prise (p < 0,001). La distribution des mesures effectuées par ce même groupe était également plus proche d'une distribution normale. Il en résultait un possible sous diagnostic des petits poids et des macrosomes avec moins de 5% des valeurs au-dessous du 5 ème percentile et moins de 5% des valeurs au-dessus du 95 ème percentile. Cependant, les auteurs précisaient bien que l'impact réel de cette tendance est inconnu et n'avaient pas recherché le nombre d'enfants petits poids pour l'âge gestationnel et macrosomes non dépistés en anténatal pour chaque groupe. Ils avaient ainsi suggéré que cette différence pouvait résulter de l'affichage du percentile sur l'échographe au moment de la prise de la mesure. Pour cette étude, nous avons choisi d'évaluer comme outil d'affichage de norme en temps réel l'affichage de l'âge gestationnel dont la mesure correspond au 50 ème percentile. Une autre option aurait été d'évaluer un outil d'affichage qui corresponde au percentile de la mesure en fonction de l'âge gestationnel. Cela aurait été intéressant car il n'est pas impossible que, plus encore que de s'éloigner de la moyenne, les opérateurs aient tendance à éviter l'obtention d'une mesure extrême (inférieure au 10 ème percentile ou supérieure au 90 ème percentile par exemple). Cependant, il ne nous a pas été possible d'évaluer un tel outil car cela aurait nécessité de renseigner dans l'échographe l'âge gestationnel (ou le début de grossesse) ce que nous ne faisons pas habituellement (puisque les données sont importées puis traitées dans notre dossier médical informatisé). Ainsi, cela aurait nécessité l'explication de notre démarche auprès de l'équipe et compromis l'aveugle nécessaire à cette étude.

Étant donné que les opérateurs n'avaient pas été informés de cette étude, nous ne pouvons pas affirmer qu'ils regardaient bien la valeur de l'affichage de la norme. Cependant, on peut noter que cet affichage était automatique et donc systématiquement visible. Pour ce qui concerne le groupe contrôle, les mesures et notamment le poids foetal estimé étaient reportés sur les courbes du CFEF [START_REF] Salomon | French fetal biometry: reference equations and comparison with other charts[END_REF]. Un biais de valeur attendue est donc possible également dans ce groupe car l'examen échographique pouvait être repris et une mesure pouvait être à nouveau réalisée. Cependant, même si ce biais de valeur attendue existe vraisemblablement, notre hypothèse était qu'il était majoré quand l'affichage de la norme était disponible en temps réel, c'est-à-dire au moment même de la mesure. Enfin, Il semble par ailleurs difficile de s'affranchir de ce biais en conditions réelles, en raison de la nécessité, à un moment ou à un autre, de confronter les mesures à une norme. Conclusion L'utilisation d'un outil d'affichage de norme en temps réel n'est pas délétère à l'examen biométrique mais à l'inverse, il ne semble pas utile non plus. Les auteurs déclarent ne pas avoir de liens d'intérêts. L'étude a été déclarée à la CNIL sous le numéro 2214579 v 0. 
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 2 Figure 2 -Distribution graphique des Z scores pour les différentes mesures : BIP (diamètre bipariétal), PC (périmètre crânien), PA (périmètre abdominal), LF(longueur fémorale)

  15%Les données concernant les distributions des Z-scores pour chaque paramètre (BIP, PC, PA et LF) de chacun des 2 groupes (sans et avec utilisation de l'outil d'affichage de norme) sont rapportées dans le tableau 1. Les représentations graphiques des distributions des Z-scores sont illustrées dans la figure2. Les distributions des Z-scores des mesures de BIP, PC, PA et LF, sans ou avec l'outil, sont toutes des distributions normales. Il n'y avait aucune différence statistiquement significative des moyennes, des variances et des distributions des Z-scores des mesures réalisées sans l'outil en comparaison des mesures réalisées avec l'outil, quel que soit le paramètre étudié. Nous avons également conduit une analyse portant sur la proportion d'estimations de poids foetal considérées comme pathologiques, c'est-à-dire inférieures au 10 ème percentile et supérieures au 90 ème percentile, afin de comparer le taux de détection des foetus petits pour l'âge gestationnel et macrosomes au sein de chaque groupe. Il n'y avait pas de différence significative concernant la détection des mesures extrêmes qu'elles soient réalisées avec ou sans l'outil d'affichage de la norme. Tableau 3 -Taux de détection des mesures considérées comme pathologiques
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