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Introduction

En France, 12 % des patientes accouchant par voie vaginale nécessitent une assistance instrumentale à la naissance. La ventouse représentait en 2016, comme en 2010, l'instrument le plus utilisé par les obstétriciens lors des accouchements assistés par voie vaginale (49,8 % des naissances par voie basse instrumentale), devant les forceps et les spatules (respectivement 27,6 % et 22,6 %) [START_REF] Inserm | Enquête nationale périnatale. Rapport de 2016 Les naissances et les établissements Situation et évolution depuis[END_REF]. La flexion de la tête foetale favorisée par la ventouse, sa possibilité d'utilisation quelle que soit la variété de présentation occipitale et sa facilité d'apprentissage sont des propriétés qui favorisent la diffusion de cet instrument. L'utilisation des spatules reste stable et rappelle que les obstétriciens français sont également sensibles au principe de la propulsion de la tête foetale.

En raison de son principe de fonctionnement, l'Odon Device TM est un dispositif qui mérite une attention particulière afin de définir sa place dans la pratique de l'accouchement instrumental. Les premières descriptions dans la littérature sont rapportées en 2013, et l'organisation mondiale de la santé (OMS) soutient son développement à travers son programme de recherche « HRP » (Human reproduction program) [START_REF] Requejo | Odon device: a promising tool to facilitate vaginal delivery and increase access to emergency care[END_REF]. Ce dispositif innovant pourrait être plus simple d'utilisation que les instruments habituels et pourrait être une alternative à la césarienne lors du deuxième stade du travail, en particulier dans les pays où l'accès aux soins obstétricaux est limité [START_REF] Bailey | Assisted vaginal delivery in low and middle income countries: an overview[END_REF][START_REF] Bd Odon | From design to adoption: generating evidence for new technology designed to address leading global health needs: A comprehensive clinical evidence generation plan for the BD Odon Device TM[END_REF]. Trois phases sont nécessaires avant d'envisager sa diffusion : une première phase évaluant la faisabilité d'une assistance instrumentale par Odon Device TM lors d'accouchements spontanés, une deuxième phase confirmant la faisabilité et la sécurité du dispositif lorsqu'il existe une indication d'assistance instrumentale lors du deuxième stade du travail, et enfin une troisième phase comparant l'efficacité de l'Odon Device TM à la ventouse ou au forceps au cours d'un essai randomisé.

Description et amélioration du dispositif

C'est Jorges Odon, mécanicien automobile de formation, qui invente le premier prototype d'Odon Device [START_REF] Jr | Car Mechanic Dreams Up a Tool to Ease Births[END_REF]. En 2008, le concept attire l'attention de l'OMS qui décide de lancer un programme de développement et en 2013, la licence d'exploitation est rachetée par la compagnie Becton Dickinson. Depuis la description du premier prototype, le dispositif Odon Device a fait l'objet de plusieurs améliorations techniques afin de faciliter son utilisation (Figure 1). Comme tout instrument, l'utilisation sécurisée de l'Odon Device TM nécessite de respecter les règles suivantes : patiente à dilatation complète, présentation céphalique engagée et membranes rompues. L'Odon Device TM est un dispositif stérile de classe 1 à usage unique composé de trois éléments principaux : un applicateur, un manchon en plastique et un anneau gonflable. Initialement, l'applicateur était composé de trois spatules en polyéthylène qui permettaient de guider la mise en place de l'anneau gonflable autour de la tête foetale. Une coupelle à l'extrémité de l'applicateur permet de faire glisser l'anneau gonflable autour de la tête foetale tout en la protégeant. Afin optimiser sa mise en place, l'applicateur est désormais équipé de quatre spatules souples légèrement incurvées facilitant le guidage du manchon et de l'anneau dans la filière génitale maternelle (Figure 1). Les spatules (25 cm) permettent d'ajuster la position de l'anneau gonflable (fabriqué à partir d'élastomère thermoplastique) lui permettant de prendre appui sur l'occiput foetal en arrière et l'os malaire en avant.

L'applicateur est équipé d'un indicateur de progression gradué permettant à l'opérateur de s'assurer qu'il a atteint la profondeur souhaitée avant de déployer l'anneau gonflable. L'anneau est ensuite gonflé avec une poire de gonflage à une pression d'environ 70 kPa. Une valve de sécurité empêche un gonflage excessif. La poire de gonflage était initialement indépendante du dispositif et a été secondairement intégrée au niveau de la poignée droite pour favoriser l'ergonomie (Figure 1). Le manchon en plastique est un film transparent de polyéthylène et comporte deux poignées rigides à son extrémité permettant la prise en main du dispositif. On retrouve sur le manchon une ligne bleue de dégonflage signalant à l'opérateur le moment où il doit dégonfler l'anneau et libérer la tête foetale du manchon lors du dégagement.

Principe de fonctionnement et mécanique obstétricale

Au premier coup d'oeil, l'aspect de l'Odon Device TM peut paraître étonnant et son principe de fonctionnement pourrait laisser certains accoucheurs dubitatifs. L'objectif de l'assistance instrumentale par Odon Device TM consiste à placer un anneau gonflable autour de la tête foetale en prenant appui sur l'os malaire en avant et sur l'occiput en arrière. Trois principes mécaniciens favorisent la progression de la tête foetale avec l'Odon Device TM : propulsion partielle, flexion limitée et traction.

Lorsque l'opérateur gonfle l'anneau gonflable, ce dernier prend non seulement un appui distal sur les parties osseuses de la tête foetale (occiput et os malaires) mais également un appui proximal sur les parties molles maternelles dans la filière génitale (Figure 2a). La combinaison de ces deux appuis est à l'origine d'une force de propulsion partielle. Lors de la mise en place de l'anneau, l'applicateur qui appuie sur le sommet du crâne via la cupule génère un léger mouvement de flexion qui est maintenue lorsque l'anneau est gonflé (Figure 2b). Enfin, lorsque l'opérateur saisit les poignées du dispositif, il applique une force de traction (qui est le principe mécanique le plus important) qui favorise la progression de la tête, initialement dans l'axe ombilico-coccygien avant de redresser l'axe lors du dégagement. À la différence du forceps, la conception du dispositif limite les forces d'écrasement appliquées sur le crâne foetal (Figure 2c). Ainsi, un des avantages de l'Odon Device TM est de ne pas laisser d'empreintes ou de marques sur la tête foetale contrairement aux forceps ou à la ventouse.

Evaluation clinique préliminaire

Une des craintes lors de l'utilisation d'un tel dispositif pourrait être le risque d'hypoperfusion cérébrale par compression des axes vasculaires carotidiens en cas de malposition de l'anneau gonflable. De Lange et al. ont étudié la perfusion cérébrale par échographie de contraste chez 12 porcelets dont la région cervicale était comprimée par l'anneau gonflable d'un dispositif Odon Device pendant 2, 5 et 10 min [START_REF] De Lange | Assessment of cerebral perfusion with contrastenhanced ultrasound during constriction of the neck mimicking malposition of the BD Odon Device TM : a study in newborn piglets[END_REF]. En cas de positionnement anormal de l'anneau gonflé à une pression de 300 mmHg, les auteurs retrouvaient une diminution modérée de la perfusion cérébrale avec une restitution immédiate du débit après exsufflation du sac.

Concernant les forces appliquées sur le crâne foetal par l'Odon Device TM , une étude sur 84 accouchements sur simulateurs retrouvait une pression sur la face foetale moins importante qu'avec les forceps (83 contre 146 kPa) [START_REF] O'brien | Pressure and traction on a model fetal head and neck associated with the use of forceps, Kiwi TM ventouse and the BD Odon Device TM in operative vaginal birth: a simulation study[END_REF]. De même, en cas de non progression de la tête foetale, l'anneau gonflable glissait le long de la tête et ressortait de la filière génitale avec une force de traction inférieure à celle du forceps (208 contre 270 N). Dans des conditions normales d'utilisation sur simulateurs, les opérateurs étaient capables de mettre en place l'anneau gonflable correctement, soit environ 40 mm au-dessus du menton, et le déplacement de l'anneau gonflable ne dépassait pas 10 mm lors de la traction [START_REF] O'brien | Fetal head position and perineal distension associated with the use of the BD Odon Device TM in operative vaginal birth: a simulation study[END_REF]. Dans cette étude comprenant 400 accouchements sur simulateurs, la distension périnéale générée par l'Odon Device TM était équivalente à celle de la ventouse Kiwi et inférieure à celle d'un forceps sur le périnée postérieur, respectivement 21, 21 et 26 mm [START_REF] O'brien | Fetal head position and perineal distension associated with the use of the BD Odon Device TM in operative vaginal birth: a simulation study[END_REF]. Enfin, une étude de 1 845 accouchements assistés sur simulateurs concluait que dans des conditions normales d'utilisation, l'Odon Device TM se comportait de manière reproductible entre les opérateurs et concluait que son utilisation n'était pas plus à risque que la ventouse ou le forceps [START_REF] O'brien | Design and development of the BD Odon DeviceTM : a human factors evaluation process[END_REF]. 

Etat d'avancement du programme de recherche clinique

Tableau 1 : Critères d'inclusion et d'exclusion au moment du consentement et lors de l'allocation de l'intervention

Figure 1 : Le dispositif Odon Device TM actuel L'applicateur dispose d'une cupule venant prendre appui sur le sommet de la tête foetale lors de la pose. Il est composé de 4 spatules souples permettant de guider l'anneau gonflable dans la filière génitale puis autour de la présentation. Les poignées du manchon sont rigides et la poire de gonflage est intégrée à la poignée droite. Le liseré bleu sur le manchon indique le moment où l'anneau peut être dégonflé lors du dégagement de la tête. 

CNGOF : Collège National des Gynécologues Obstétriciens Français

Critères d'inclusion Critères d'exclusion

Au moment du consentement 

  photothérapie pour un ictère secondaire à des traumatismes des tissus mous jusqu'au jour 28 après la naissance, anémie nécessitant une transfusion jusqu'au jour 28 après la naissance, encéphalopathie du nouveau-né nécessitant une hypothermie thérapeutique dans les 28 jours suivant la naissance, défaillance multi viscérale dans les 28 jours suivant la naissance, décès du nouveau-né dans les 28 jours suivant la naissance

Figure 2 :

 2 Figure2: Principes de progression de la tête foetale avec l'Odon Device TM 2a : la force de propulsion résulte de l'association d'un appui distal sur les parties osseuses de la tête foetale (occiput et os malaires) et un appui proximal sur les parties molles maternelles. 2b : La force exercée par l'applicateur sur le sommet du crâne favorise la flexion du crâne maintenue lorsque l'anneau est gonflé. 2c : Lorsque les poignées sont saisies, l'opérateur exerce une force de traction maximale de 208 N.
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 31 Figure 3 : Diagramme consort de l'étude « Besancon Assist Study »