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PROTOCOLE EXPERIMENTAL 

1. INFORMATIONS GENERALES 

 

Titre :  Evaluation du rapport bénéfice/risque d’une nouvelle ventouse obstétricale à usage 
unique versus la ventouse obstétricale de référence  

 Essai de supériorité randomisée, contrôlée, multicentrique en périnatalogie 
Titre court : iCup 

Méthodologie : Essai thérapeutique de supériorité, randomisé en groupes parallèles, contrôlé (ventouse obstétricale à 

usage unique iCup versus ventouse métallique à usage multiple), multicentrique, en ouvert, réalisé suivant les 

recommandations du CONSORT group.  

Dispositif médical à l'étude : ventouse obstétricale à usage unique iCup 

Investigateur coordonnateur autorisé à signer le protocole: Dr Véronique Equy (référent du CHUG), Clinique 

Universitaire de Gynécologie Obstétrique, CHU de Grenoble (en remplacement du Pr Jean-Patrick Schaal) 

Investigateurs :  
- Pr Thierry DEBILLON, Clinique Universitaire de Néonatologie, CHU de Grenoble  
- Dr Véronique EQUY, Clinique Universitaire de Gynécologie Obstétrique, CHU de Grenoble ;  
- Pr Didier LEMERY et Dr Françoise VENDITTELLI, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Clermont-Ferrand ; 
- Dr Victoire CABAUD, Gynécologie-Obstétrique CHG de Chambéry ; 
- Pr Didier RIETHMULLER, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Besançon ;  
- Pr Michel DREYFUS, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Caen ; 
- Pr Bruno LANGER, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Strasbourg. 

Méthodologistes :  
- Dr Sandra DAVID TCHOUDA, Cellule de soutien et d’évaluation médico-économique aux innovations, CHU de 
Grenoble ; 
- Pr Jean-Luc BOSSON, Centre d’Investigation Clinique de Grenoble. 

Industriel :  
M. François GUERIN : Société Collin 

Promoteur : CHU de Grenoble 
Représentant du promoteur autorisé à signer le protocole : Mme Hélène SABBAH-GUILLAUME 
Direction de la Recherche Clinique et de l’Innovation, CHU de Grenoble, 38043 Grenoble Cedex 09 
Tel : 04 76 76 59 57 Fax : 04 76 76 52 21 

Centre coordonnateur de l’étude :  
Centre d’Investigation Clinique - Inserm003, CHU de Grenoble, 38043 Grenoble Cedex 09 
Tel : 04 76 76 92 60  Fax : 04 76 76 92 62 
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2.  RESUME DU PROTOCOLE 

PROTOCOLE – RESUME 

Centres d’étude :  
Pôle Couple - Enfant, CHU de Grenoble ;  
Service de Gynécologie - Obstétrique, CHU de Clermont-Ferrand ; 
Service de Gynécologie - Obstétrique, CHG de Chambéry ; 
Service de Gynécologie - Obstétrique, CHU de Besançon ;  
Service de Gynécologie - Obstétrique, CHU de Caen ; 
Service de Gynécologie - Obstétrique, CHU de Strasbourg. 

Investigateur coordonnateur autorisé à signer le protocole : Dr Véronique Equy (référent du CHUG), 
clinique Universitaire de Gynécologie Obstétrique, CHU de Grenoble (en remplacement du Pr Jean-
Patrick Schaal) 

Investigateurs :  
- Dr Véronique EQUY, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Grenoble ; 
- Pr Jean-Patrick SCHAAL, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Grenoble ; 
- Dr Françoise VENDITTELLI, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Clermont-Ferrand ; 
- Dr Victoire CABAUD, Gynécologie-Obstétrique CHG de Chambéry ; 
- Pr Didier RIETHMULLER, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Besançon ;  
- Pr Michel DREYFUS, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Caen ; 

- Pr Bruno LANGER, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Strasbourg. 

Méthodologistes :  
- Dr Sandra DAVID TCHOUDA, Cellule de soutien et d’évaluation médico-économique aux 
innovations, CHU de Grenoble ; 
- Pr Jean-Luc Bosson, Centre d’Investigation Clinique de Grenoble. 

Industriel :  
M. François GUERIN : Société Collin 

Promoteur : CHU de Grenoble 

Méthodologie : Essai thérapeutique de supériorité, randomisé en groupes parallèles, contrôlé 
(ventouse iCup versus ventouse métallique à usage multiple), multicentrique, en ouvert, réalisé 
suivant les recommandations du CONSORT group. 
 
En faisant l'hypothèse d'une fréquence des évènements morbides du couple mère-enfant à 35 % 
avec la ventouse métallique à usage multiple (traitement de référence), et pour mettre en évidence 
une réduction relative de fréquence avec la ventouse iCup de 30 % ; il est nécessaire d'inclure 330 
patientes par groupe soit 660 patientes (pour une puissance de 80 % et un risque alpha à 5 %).  
En considérant un taux de refus de participer à l’étude de 5 % le nombre de patientes à inclure est 
de 700, soit 350 par groupe. 
En raison du caractère innovant du DM, une première description des éléments du critère composite 
sera réalisée à 200 patientes, afin de vérifier les hypothèses de départ concernant la fréquence des 
évènements et réajuster le calcul du nombre de sujets si nécessaire. 
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Objectif principal : Évaluer la balance bénéfice-risque de la nouvelle ventouse obstétricale iCup, en 
termes de morbidité du couple mère-enfant et fonctionnement du dispositif médical, comparée à la 
ventouse métallique à usage multiple (traitement de référence). 
Critère de jugement principal : il s’agit d’un critère composite alliant le risque d’échec du dispositif 
médical (lâchage ou échec de l’extraction) et les bénéfices attendus sur la morbidité du couple mère-
enfant. :  

- lâchage du dispositif médical, 
- échec d’extraction : utilisation de forceps ou césarienne, 
- survenue des complications fœtales suivantes : céphalhématome, bosse séro-sanguine, 
- survenue des complications maternelles suivantes : épisiotomie, déchirures périnéales (avec 

atteinte du sphincter anal ou non) 
Les éléments du critère composite sont cliniquement objectifs.  
En outre, il existera systématiquement une double validation : les données néonatales seront 
validées par l’obstétricien et le néonatologue, médecin indépendant de l’extraction instrumentale ; 
le suivi des complications maternelles obstétricales, par l’obstétricien et la sage-femme. 
Enfin, un contrôle qualité de 100% des données sera réalisé pour le critère de jugement principal à 
partir du dossier médical. 

Objectif secondaire 1 : Évaluer l’efficacité de la nouvelle ventouse obstétricale iCup sur la morbidité 
rare ou mineure du couple mère-enfant comparée à la ventouse métallique à usage multiple 
(traitement de référence). 
Critères de jugement de l’objectif secondaire 1 :  
1/ les complications suivantes survenant chez la mère n’étant pas forcément lié au DM : déchirures 
cervicales, hémorragies de la délivrance ; 
2/ les complications suivantes survenant chez le fœtus n’étant pas forcément lié au DM : mauvais 
état néonatal (score d’Apgar < 7, pH < 7,20), anémie, ictère, et transfert néonatal. 
3/ les complications mineures suivantes survenant chez le fœtus : excoriations du cuir chevelu. 
 
Objectif secondaire 2 : les éléments du critère composite suivants (défaillances du DM allant jusqu'à 
l’échec d’extraction, épisiotomie et bosse séro-sanguine) seront évalués chacun séparément. 
 
Objectif secondaire 3 : réaliser une analyse cout-efficacité de la nouvelle ventouse obstétricale iCup 
comparée à la ventouse métallique à usage multiple (traitement de référence) du point de vue de 
l’hôpital.  

Critères d’inclusion principaux : 
- Age compris entre 18 et 45 ans 
- Patiente accouchant d’un enfant vivant unique après 37 SA, en présentation céphalique, pour 

laquelle il existe une indication d’extraction instrumentale par ventouse obstétricale. 
Personne affilié à la sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime 

Dispositif médical à l'étude : ventouse obstétricale à usage unique iCup 

Dispositif médical de référence : ventouse métallique à usage multiple 

Nombre total de sujets : 700 sujets randomisés  

Durée totale de l'étude : 3 ans 

Durée de l’étude par sujet : 4 jours en moyenne, 28 jours maximum (période néonatale) 

Critères de sécurité : Recueil clinique des évènements indésirables 
Un comité de surveillance indépendant se réunira périodiquement durant toute la durée de l’étude 
pour contrôler la sécurité liée au traitement à l’étude. Il monitorera les évènements indésirables. Ce 
comité pourra statuer sur un éventuel arrêt de l’étude. 
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3. JUSTIFICATION DE L'ÉTUDE 

3.1. Présentation générale du problème 

La ventouse obstétricale encore appelée « vacuum extractor » est un dispositif médical qui, comme le forceps et 

les spatules, permet d’aider la femme à enfanter par les voies naturelles [1].  

Jusque dans les années 1950, le seul instrument disponible pour les extractions fœtales était le forceps. 

L’apparition de la ventouse obstétricale a donné la possibilité de choisir entre deux instruments.  

L’évolution des taux d’utilisation de ces deux instruments dans le monde, souvent en faveur de la ventouse, a 

donné une idée des préférences des obstétriciens 1-22.  

Depuis la diffusion de la ventouse obstétricale dans les pays européens nordiques, son usage est pratiquement 

exclusif en Suède et au Danemark [2]. La ventouse est également populaire en Afrique et en Asie [3]. En 

Angleterre, Amérique du Nord et du Sud et en Australie, si la pénétration de la ventouse obstétricale a été plus 

lente, l’augmentation croissante de l’utilisation de la ventouse a aussi été largement décrit [3-5]. Plusieurs 

publications nord-américaines ont montré, l’utilisation majoritaire de la ventouse obstétricale [6, 7]. Depuis 

1992, aux États-Unis, le taux d’utilisation de la ventouse est devenu majoritaire [8] [9-12]. En 2004, le taux 

d’utilisation (calculé sur 4,1 millions de naissances) de la ventouse aux États-Unis était de 4,1 % des naissances 

et celui des forceps de 1,1 % [10]. En 2005, ce taux d’utilisation (calculé sur 1,2 millions de naissances) était de 

3,6 % des naissances et celui des forceps de 0,9 % [13]. Cette utilisation majoritaire de la ventouse obstétricale 

a également été constatée en Angleterre [14-16] et au Canada [17]. En Australie, en 1997, l’utilisation de la 

ventouse par rapport au forceps est passée de 1/6 en 1990 à 1/1 [18, 19] et sur une publication de 2005, sur 

267 793 patientes, le taux de forceps était de 3,5 % et le taux de ventouse de 7,2 % [20]. 

En France, le taux d’utilisation de la ventouse obstétricale représentait, en 1993, 13,37 % des extractions 

instrumentales. Son usage était majoritaire en Alsace, Franche-Comté, Basse-Normandie, Auvergne et 

Languedoc-Roussillon [21]. Dans la banque de données Audipog, sur 14 937 accouchements en 2004-2005, on a 

décrit un taux de forceps à 5,1 %, de ventouses à 3 % et de spatules à 3 % (www.audipog.net). Actuellement, 

les extractions instrumentales sont utilisées dans environ 10 % à 15 % des 860 000 accouchements annuels et 

l’usage de la ventouse augmente d’année en année. Enfin, plusieurs autres facteurs de bonnes pratiques, ou 

simplement « société », expliquent l’augmentation croissante de l’utilisation de la ventouse, notamment la mise 

au ban de la méthode d’« expression abdominale » par l’HAS en 2007 recommandant en particulier l’utilisation 

de la ventouse [22], ou le ressenti négatif des forceps par les parents, ou les recommandation de l’OMS 

privilégiant la diminution des césariennes dont le nombre est toujours supérieur à celui recommandé  

(http://www.who.int/reproductive-health/mcpc_fr/interventions/i_51_62_cesarienne.html). 

 

Dès lors, en plus des ventouses métalliques stérilisables associées à une pompe électrique, différents types de 

ventouses se sont multipliés, notamment la ventouse Kiwi à usage unique ou les ventouses dites « soft ». Or, les 

études les évaluant n’ont pas montré leur supériorité par rapport à la ventouse classique métallique stérilisable. 
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Les complications avec la ventouse Kiwi étaient comparables à celles observées avec les ventouses métalliques 

mais avec un taux d’échec supérieur aux ventouses métalliques [23-25]. Pour les ventouses « soft » les 

complications fœtales étaient moins importantes mais le taux d’échec étaient très supérieur à celui des 

ventouses métalliques [26].  

En conséquence, il est légitime d’évaluer la ventouse iCup, « mélange » innovant des ventouses métalliques et 

des ventouses « soft » qui devrait réunir les avantages des deux ; et de faire une comparaison entre la ventouse 

iCup et les ventouses métalliques stérilisables qui sont les plus performantes du marché à ce jour. 

3.2. Justification de l'étude compte tenu des connaissances actuelles. 

La ventouse iCup stérile à usage unique a été conçue selon un cahier des charges prenant en compte les 

différents avantages et inconvénients des différentes ventouses actuellement utilisée sur le marché. 

Elle fonctionne sur la même base de caractéristique que la Minicup, ventouse métallique stérilisable utilisée le 

plus souvent. Minicup est une ventouse métallique stérilisable à usage multiple (forme en cupule, diamètre 

5 cm, hauteur environ 1,5 cm).  

La « cupule » de dispositif iCup (figure 1) est construite 

en trois parties en plastique : un dôme collé à une base 

(jupe) et un toit interne fixé au fond du dôme. 

S’attachent au centre du dôme un lac de traction et sa 

poignée. S’attache sur l’orifice d’entrée du vide du toit 

dans la cupule un tube d’aspiration qui débouche dans 

la partie arrière de celui-ci. La base en contact avec le 

scalp du crâne du fœtus de façon étanche utilise un 

matériau souple moins traumatisant que celui des 

cupules métalliques ou plastiques actuelles [26]. 

 

Figure 1 : ventouse iCup® 

Le taux d’échec reconnu des ventouses existantes est lié à leur construction qui n’est plus conforme aux besoins 

actuels de l’opérateur accoucheur [26]. Les besoins sont triples : 1/ éviter que la ventouse dérape et se décolle 

(lâchage) à cause d’une traction mal dirigée, ou d’une construction non adhérente et donc non étanche pour 

maintenir le vide selon les paramètres physiques requis, 2/ éviter que la ventouse soit traumatisante à cause de 

matériau trop rigide au contact du crâne du fœtus ou de forme intérieure protubérante, 3/ éviter que la 

ventouse ne soit bouchée par un caillot de sang. 

Les améliorations de la ventouse iCup sont nombreuses et prennent en compte les besoins de l’obstétricien 

cités ci-dessus : 1/ la base souple de la ventouse iCup utilise le SANTOPRENE un polyuréthane permet un contact 

plus « doux » avec le scalp du fœtus, 2/ le toit fixé a 2 avantages : l’intérieur du dôme a une forme concave lisse 

vers l’extérieur non traumatisante pour la mère, il permet une répartition et une circulation du vide uniforme 

dans la cupule afin d’éviter que l’orifice d’accès du vide ne soit bouché par un caillot de sang ; 3/ le dôme 

comporte une encoche de positionnement de forme adaptée au doigt de l'opérateur lui permettant d’orienter 

la cupule, l’effort mécanique attaché au dôme en son centre permet à l’opérateur d’exercer une traction 
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contrôlée centrale et perpendiculaire au dôme et donc au scalp du fœtus, seule méthode pour éviter un échec. 

En outre, le lac de traction attaché au dôme en son centre comporte une gaine plastique sur laquelle sont 

imprimées deux marques de positionnement à 5 cm et 10 cm du sommet du dôme pour permettre à l’opérateur 

de savoir comment progresse l’extraction. Il est muni d’une poignée ajustable pour s’adapter aux besoins 

ergonomiques de l’opérateur. Cette poignée de construction particulière permet de se fixer au câble à la 

longueur désirée avec une double sécurité (taquet bloquant) sans gêner l’action de l’opérateur. Enfin, le tube 

d'aspiration au sommet du dôme est perpendiculaire au dôme, il est doublé par un tube intérieur renforcé sur 

10 cm pour éviter une pliure qui l’obstruerait. 

Des expérimentations portant sur le fonctionnement de l’iCup ont été effectuées 1/ en laboratoire pour 

contrôler le produit et 2/ sur mannequin pour tester la technique qui ne diffère en rien de la technique 

habituellement utilisée avec les ventouses métalliques utilisées (Annexe E). Une étude pilote observationnelle 

sur l’iCup, débutée dans le service de gynécologie-obstétrique du CHU de Grenoble en novembre 2008, après 

obtention du marquage CE (N° CE 0456), devrait nous donner des premiers résultats de fonctionnement en 

2009.  

 

3.3. Hypothèses de recherche 

Nous formulons l’hypothèse que la ventouse iCup, dont les caractéristiques physiques font augurer d’une 

innocuité supérieure (diminution des complications survenant chez la mère et chez l’enfant), est plus efficace 

que la ventouse métallique stérilisable, pour un taux de fonctionnement (lâchage et échec d’extraction) 

équivalent.  

 

L’objectif principal de cette étude est donc d’évaluer le rapport bénéfice-risque de la nouvelle ventouse 

obstétricale « iCup » - i.e. description du taux d’échec des ventouses : lâchage ou échec d’extraction, associée à 

la description de la santé du couple mère-enfants (complications materno-fœtales) ; en le comparant à la 

ventouse de référence actuelle la plus performante (la ventouse métallique stérilisable associée à une pompe 

électrique). 

 

4. OBJECTIF(S) DE L'ÉTUDE 

4.1. Objectif principal :  

Objectif principal : Évaluer la balance bénéfice-risque de la nouvelle ventouse obstétricale iCup, en 

termes de morbidité du couple mère-enfant et de fonctionnement du dispositif médical (lâchage ou 

échec d’extraction), comparée à la ventouse métallique à usage multiple associé à une pompe 

électrique (instrument de référence). 
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Critère de jugement principal: il s’agit d’un critère composite alliant le risque d’échec (lâchage du 

dispositif médical ou échec de l’extraction) et les bénéfices sur la morbidité du couple mère-enfant :  

- lâchage du dispositif médical (3 maximum), 

- échec d’extraction : utilisation de forceps ou césarienne, 

- survenue des complications suivantes du scalp : céphalhématome, bosse séro-sanguine, 

- survenue des complications maternelles suivantes : épisiotomie, déchirures périnéales (avec 

atteinte du sphincter anal ou non) 

Si un élément au moins du critère composite survient pendant l’accouchement, le critère composite 

sera noté « échec » sinon il sera noté « succès ». 

 

Justification du critère composite : 

Les éléments constituant le critère composite ci-dessus représentent la grande majorité des critères 

de la balance bénéfices-risques d’un accouchement voie basse instrumental avec ventouse [27, 28]. 

L’avantage de ce critère composite est de pouvoir évaluer d’emblée la supériorité de l’instrument. 

Séparer la balance bénéfice-risque contraignait à réaliser 2 essais : tout d’abord un essai 

d’équivalence évaluant le fonctionnement des 2 ventouses (risque d’échec d’extraction 

principalement) ; puis un essai de supériorité portant sur la morbidité du couple mère-enfant 

(bénéfices attendus princeps). La mise en œuvre des 2 essais nécessitait plus de sujets, entrainait des 

coûts plus élevés et une absence de résultats portant sur l’efficacité globale de la ventouse avant 

plusieurs années. En outre, l’essai d’équivalence est de plus en plus controversé, face à une « perte 

consentie d’efficacité » (i.e. la borne inférieure d’équivalence adoptée par le(s) clinicien(s)) qui est 

rarement consensuelle dans la spécialité [29]). 

Enfin, les éléments constituant le critère composite sont de gravité et/ou conséquences comparables 

ce qui nous permet de les réunir de façon raisonnable. 

 

Validation du critère de jugement principal : 

Les éléments du critère composite sont cliniquement objectifs.  

En outre, il existera systématiquement une double validation : les données néonatales seront validées par 

l’obstétricien et le néonatologue, médecin indépendant de l’extraction instrumentale ; le suivi des complications 

maternelles obstétricales, par l’obstétricien et la sage-femme. 

Enfin, un contrôle qualité de 100% des données sera réalisé pour le critère de jugement principal à partir du 

dossier médical. 
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4.2. Objectifs secondaires :  

 
Objectif secondaire 1 : Évaluer l’efficacité de la nouvelle ventouse obstétricale iCup sur la morbidité 

rare ou mineure du couple mère-enfant comparée à la ventouse métallique à usage multiple 

(traitement de référence). 

Critères de jugement de l’objectif secondaire 1 :  

1/ les complications suivantes survenant chez la mère n’étant pas forcément lié au DM : déchirures 

cervicales, hémorragies de la délivrance ; 

2/ les complications suivantes survenant chez le fœtus n’étant pas forcément lié au DM : mauvais état 

néonatal (score d’Apgar < 7, pH < 7,20), anémie, ictère, et transfert néonatal ; 

3/ les complications mineures suivantes survenant chez le fœtus : excoriations du cuir chevelu. 

 

Objectif secondaire 2 : les éléments du critère composite suivants (défaillances du DM allant jusqu'à 

l’échec d’extraction, épisiotomie et bosse séro-sanguine) seront évalués chacun séparément. 

 

Objectif secondaire 3 : réaliser une analyse cout-efficacité de la nouvelle ventouse obstétricale iCup 

comparée à la ventouse métallique à usage multiple (traitement de référence) du point de vue de 

l’hôpital.  

 

Critères de jugement de l’objectif secondaire 3 :  

1/ les couts seront estimés à partir des critères suivants :  

- quantité de ventouses utilisées par accouchement,  

- cout unitaire de la ventouse Icup (prix du marché),  

- couts unitaires des ventouses stérilisables métalliques : cout du DM (prix du marché), cout de 

la stérilisation, nombre moyen d’utilisation par ventouse. 

2/ les conséquences (mesure d’effet) seront estimées à parti des critères d’efficacité suivants :  

- critère de jugement principal : critère composite alliant le risque d’échec (lâchage du dispositif 

médical ou échec de l’extraction) et les bénéfices sur la morbidité du couple mère-enfant, 

- et critère de jugement secondaire 1 : morbidité rare ou mineure du couple mère-enfant. 
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5. DISPOSITIFS MEDICAUX COMPAREES 

5.1. Dispositif médical évalué  

La « cupule » de dispositif iCup est construite en 

trois parties en plastique (figure 2) : un dôme collé 

à une base (jupe) et un toit interne fixé au fond du 

dôme. S’attachent au centre du dôme un lac de 

traction et sa poignée. S’attache sur l’orifice 

d’entrée du vide du toit dans la cupule un tube 

d’aspiration qui débouche dans la partie arrière de 

celui-ci. La base en contact avec le scalp du crâne 

du fœtus de façon étanche utilise un matériau 

souple moins traumatisant que celui des cupules 

métalliques ou plastiques. 

 

Figure 2 : ventouse iCup® 

 

 

Les améliorations de la ventouse iCup sont nombreuses et concernent les 3 éléments de la ventouse :  

1/ la base de la ventouse iCup qui utilise le SANTOPRENE un polyuréthane permettant un contact plus « doux » 

avec le scalp du fœtus,  

2/ le toit fixé qui a 3 avantages : l’intérieur du dôme a une forme concave lisse vers l’extérieur non 

traumatisante pour la mère, il permet une répartition et une circulation du vide uniforme dans la cupule afin 

d’éviter que l’orifice d’accès du vide ne soit bouché par un caillot de sang de plus une interface poreuse 

commune à de nombreux modèles de ventouses a été conservé pour accroître la sécurité fœtale.  

3/ le dôme comporte une encoche de positionnement de forme adaptée au doigt de l'opérateur lui permettant 

d’orienter la cupule, l’effort mécanique attaché au dôme en son centre permet à l’opérateur d’exercer une 

traction contrôlée centrale et perpendiculaire au dôme et donc au scalp du fœtus, seule méthode pour éviter un 

échec. 

En outre, le lac de traction attaché au dôme en son centre comporte une gaine plastique sur laquelle sont 

imprimées deux marques de positionnement à 5 cm et 10 cm du sommet du dôme pour permettre à l’opérateur 

de savoir comment progresse l’extraction. Il est muni d’une poignée ajustable pour s’adapter aux besoins 

ergonomiques de l’opérateur. Cette poignée de construction particulière permet de se fixer au câble à la 

longueur désirée avec une double sécurité (taquet bloquant) sans gêner l’action de l’opérateur 

Enfin, le tube d'aspiration au sommet du dôme est perpendiculaire au dôme pour éviter une pliure qui 

l’obstruerait  

Les données médicales portant sur les indications, contre-indications, et risques du DM, ainsi que les données 

techniques portant sur la procédure d’utilisation et les mesures de précaution, sont rédigées de manière 

exhaustive au chapitre 15 et en annexe B. 
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5.2. Dispositif médical de référence 

La ventouse de référence dans l’étude sera la ventouse métallique et stérilisable associée à une pompe 

électrique type ventouse de Collin (cf. annexe B : attestation de conformité). 

  

5.3. Circuit des dispositifs avec la Pharmacie Hospitalière 

La pharmacie hospitalière de chaque centre recevra les ventouses à usage unique iCup, ainsi que les ventouses 

métalliques stérilisables. Tous les dispositifs seront alors dispensés globalement aux services de gynécologie 

obstétrique concernés. Aucun retour ne sera fait à la pharmacie. 

Le circuit pour la stérilisation des ventouses à usage multiple sera le même qu’utilisé habituellement hors essai. 

 

6. CARACTERISTIQUES DES SUJETS 

6.1. Modalités de recrutement des sujets 

Les femmes susceptibles d’être incluses dans l’étude seront informées à la consultation du 9ème mois : 

l’information sera écrite (affiches placardées dans les salles d’attente et dans les salles de consultation) et orale 

par le médecin investigateur, il répondra de fait aux questions de la patiente. 

Afin d’avoir un délai de réflexion suffisant, celles qui souhaitent participer à l’étude, en cas de nécessité de 

recours à une ventouse obstétricale lors du travail, signeront le consentement de participation en salle de 

naissance. Le médecin investigateur pourra compléter l’information donnée au 9ème mois si la patiente le 

souhaite.  

 

Au moment de l’accouchement, si l’obstétricien juge utile l’emploi d’une ventouse, la patiente sera alors 

randomisée dans l’un des deux groupes : ventouse à usage unique versus ventouse conventionnelle. Sur 1 000 

femmes ayant signé le consentement, on s’attend à ce que 10 % soient éligibles et incluses car ayant besoin 

d’une ventouse, les autres seront éligibles mais non randomisées. 

Le recueil des données se fera dans les services de gynécologie obstétrique et néonatalogie des 6 centres 

impliqués. 

 

6.2. Critères d'inclusion 

Seront proposés pour l’étude les sujets répondant à chacun des critères suivants : 

- Age compris entre 18 et 45 ans, 

- Patiente accouchant d’un enfant vivant unique après 37 SA, en présentation céphalique, pour laquelle il 

existe une indication d’extraction instrumentale par ventouse obstétricale, 

- Personne affilié à la sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime. 
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6.3. Critères de non-inclusion 

Ne pourront pas être inclus les sujets répondant à au moins un des critères suivants : 

- refus de consentement, 

- patiente accouchant avant 37 SA., 

- grossesse multiple, 

- présentation non céphalique, 

- Personne privée de liberté par décision judiciaire ou administrative, personne faisant l’objet d’une 

mesure de protection légale. 

 

6.4. Traitements associés autorisés ou interdits 

Tous les traitements prescrits usuellement lors d’un accouchement et dans les jours qui suivent seront 

autorisés. 

Aucun traitement habituellement utilisé ne sera interdit du fait de la participation à cette étude. 

7. ORGANISATION GENERALE DE L’ETUDE 

7.1. Type d'étude 

Essai de supériorité, randomisé en groupes parallèles, contrôlé, multicentrique, en ouvert ; réalisé suivant les 

recommandations du CONSORT group (www.consort-statement.org). 

7.2. Déroulement pratique de la randomisation 

La randomisation sera centralisée et à disposition soit sur un serveur internet (accès par code sécurisé 

24H/24), soit à l’aide d’enveloppes scellées numérotées. Le mode de randomisation (internet, 

enveloppes) sera testé en salle de naissance, avant le début de l’étude (été 2009), afin de déterminer 

le mode qui a une faisabilité optimale dans ces conditions d’urgence. La société Clininfo® gèrera 

l’élaboration et la mise à disposition de la randomisation sur cahier observation électronique.  

Les patientes seront alors réparties de manière aléatoire dans l’un des deux groupes. L’allocation se 

fera par bloc de tailles aléatoires 6 ou 10, avec une stratification par centre. 

La randomisation ne sera faite qu’après information donnée à la patiente et signature du 

consentement. 

 

7.3. Déroulement pratique de l'étude 

L’étude se déroulera sur 3 ans. 

• La durée planifiée des inclusions sera de 2 ans ½  

• La durée planifiée du suivi des patientes sera de 4 jours en moyenne par patiente, 28 jours maximum.  
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Les femmes susceptibles d’être incluses dans l’étude seront informées à la consultation du 9ème mois : 

l’information sera écrite (affiches placardées dans les salles d’attente et dans les salles de consultation) et orale 

par le médecin investigateur, il répondra de fait aux questions de la patiente. 

Afin d’avoir un délai de réflexion suffisant, celles qui souhaitent participer à l’étude, en cas de nécessité de 

recours à une ventouse obstétricale lors du travail, signeront le consentement de participation en salle de 

naissance. Le médecin investigateur pourra compléter l’information donnée au 9ème mois si la patiente le 

souhaite.  

 

Au moment de l’accouchement, si l’obstétricien juge utile l’emploi d’une ventouse, la patiente sera alors 

randomisée dans l’un des deux groupes : ventouse à usage unique versus ventouse conventionnelle. 

Tableau synoptique de la chronologie des visites et des examens  

 Période de l’essai (J0 à J28 maximum) 

Visites cliniques En salle 
d’accouchement 

Au passage en Unité 
mère enfant / dans 

les 24H suivant 
l’accouchement 

A la sortie de la 
maternité 

Délai par rapport à la 
randomisation 

J0 J1  J « 4 -- 28 » 

Information patiente    

Critères d'inclusion 
/exclusion 

   

Formulaire de 
consentement signé 

   

Données maternelles    

Anamnèse    

Traitements associés    

Caractéristiques du 
travail  

   

Indications et 
caractéristiques de 
l’extraction 
instrumentale 

   

Taux d’Hémoglobine 
maternelle 

 (J1 ou J2)  

Données néonatales    

pH au cordon (A et V)    

 

7.4. Procédures d’investigation menées et différences par rapport à la prise en charge 
habituelle 

Dans cette étude, quel que soit le type de ventouse utilisée (iCup ou ventouse de référence), la prise en charge 

des patientes ne différera pas de la prise en charge habituelle.  

Seul le type de ventouse utilisé sera différent. 
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7.5. Lieux de l'étude 

Clinique de gynécologie Obstétrique, CHU de Grenoble 

Clinique de néonatalogie, CHU de Grenoble 

Service de Gynécologie-Obstétrique, CHU de Clermont-Ferrand 

Service de Gynécologie-Obstétrique, CHG de Chambéry 

Service de Gynécologie-Obstétrique, CHU de Besançon 

Service de Gynécologie-Obstétrique, CHU de Caen 

Service de Gynécologie-Obstétrique, CHU de Strasbourg 

 

8. MODE DE RECUEIL ET GESTION DES DONNEES 

8.1. Recueil des données 

Le recueil des données se fera par l’intermédiaire d’un cahier d’observation électronique ce qui 

permet un contrôle qualité des données en temps réel (contrôle à la saisie plus contrôle immédiat par 

un attaché de recherche clinique avec demandes de correction rapides).  

L’accès au cahier d’observation est sécurisé par un identifiant et un mot de passe. Ce cahier 

d’observation électronique est géré par la Société Clininfo® à Lyon et mis à disposition auprès du centre 

de coordination avec un logiciel de data management comme support (détection erreurs, formulaires 

manquants, traçabilité corrections …). Le cahier d’observation électronique permet également un suivi 

très précis des inclusions (relance des centres adaptée) et donc un pilotage de fin d’étude ainsi qu’une 

amélioration de la qualité des données. 

La faisabilité de ce type d’approche a été démontré en réanimation par le succès de l’étude DOLOREA à laquelle 

ont participé une quarantaine de services d’anesthésie réanimation au niveau national ayant inclus (étude 

épidémiologique simple) plus de 1 400 patients en 12 mois avec un taux de formulaires en erreur inférieur à 3 

%, ce qui témoigne d’une grande qualité des données [30]. 

 

Le cahier d’observation électronique sera rempli par l'investigateur. 

Le fichier informatique (données médicales saisies sur le cahier d’observation électronique) sera 

anonymisé : il ne comportera ni le nom, ni le prénom, ni la date de naissance (simplement l’âge et le 

sexe), ni d’indication sur la domiciliation des patients. Ce fichier informatique (données médicales) 

bénéficie de la procédure simplifiée MR001 contractée entre le CHU et la CNIL (n° 117 48 18). 

L'analyse statistique ne sera effectuée qu'après vérification de la saisie et de la cohérence des données 

(procédure gel de base). 
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8.2. Gestion des données 

Toutes les données de l'interrogatoire et des examens cliniques seront présentées dans un dossier 

spécifique au protocole, consultable par le promoteur, qui constituera les données sources. 

 

Par son accord de participation, l'investigateur s'engage au strict respect du protocole expérimental, 

des "Bonnes Pratiques Cliniques" et de la législation en vigueur. Il se porte garant de l'authenticité des 

données recueillies dans le cadre de l'étude et accepte les dispositions légales autorisant le promoteur 

de l'étude à mettre en place un contrôle de la qualité. 

Les données seront archivées par le coordonnateur de l’étude. 

 

8.3. Monitorage des données / gestion de la Qualité des données 

Un monitorage des données sera effectué sur les données par un Attaché de Recherche Clinique de la 

DRCI du CHU de Grenoble ou du centre de coordination (CIC de Grenoble). Il portera sur 15% des 

cahiers d’observation tirés au sort dans chaque centre recruteur. 

L’ensemble des consentements sera vérifié, ainsi que 100 % des données pour les critères 

d’inclusion/non inclusion, le critère de jugement principal et les évènements indésirables. 

Un compte rendu de monitorage sera rédigé par l’ARC et conservé dans le dossier d’étude (promoteur 

+ investigateur). 

Un code d’accès au CRF électronique sera prévu pour l’ARC promoteur. 

 

9. VARIABLES MESURÉES ET MÉTHODES DE MESURE 

9.1. Paramètres cliniques 

A. le jour de l’accouchement, à J0 : 

Seront recueillies les critères suivants :  

1) Caractéristiques maternelles démographiques et cliniques : âge maternel, parité, gestité, 

terme, type de grossesse, commune de résidence. 

2) Caractéristiques concernant le mode de travail : mode d’anesthésie, durée du travail. 

3) Indication et caractéristiques de l’extraction instrumentale :  

- indication (anomalie du rythme cardiaque fœtal, non progression de la présentation, raisons 

maternelles),  

- type et hauteur de la présentation,  

- durée de l’extraction en minutes,  

- lâchages du dispositif médical (critère de jugement principal) 
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- échec d’extraction : utilisation de forceps, césarienne en urgence (critère de jugement 

principal). 

- l’utilisation finale ou non de la ventouse (changement de pratique médicale en urgence avant 

utilisation de la ventouse) 

4) Données néonatales :  

- poids de naissance, périmètre crânien 

- complications fréquentes du scalp : céphalhématome ou bosse séro-sanguine (critères de 

jugement principal), excoriation cutanée du cuir chevelu (critère de jugement secondaire) 

- complications rares survenant chez le fœtus : mauvais état néonatal (score d’Apgar < 7, 

pH < 7,20), anémie, ictère, et transfert néonatal (critères de jugement secondaires) 

- autres complications rares. 

5) Etat maternel :  

- douleur périnéale lors de l’extraction (EVA),  

- épisiotomie : réalisation d’une incision périnéale chez la mère (critère de jugement principal). 

- état périnéal maternel : périnée intact, déchirure périnéale (1er degré, 2e degré, épisiotomie, 3e 

degré ou périnée complet, 4e degré ou périnée complet compliqué) (critères de jugement 

principal), 

- hémorragie de la délivrance : poche de recueil de sang en ml (critères de jugement secondaires),  

- autre complication du post-partum (infection, maladie thromboembolique, …). 

 

B. de J1 à J28 maximum : 

Un examen médical de l’enfant et de la mère sera effectué au 1er jour et à la sortie de la maternité, c'est-à-dire 

à J1, puis entre J4 : sortie habituelle du couple mère-enfant et J28 : date de point de l’étude. L’état périnéal, la 

présence ou non de fièvre et l’évaluation de la douleur maternelle à l’aide d’une échelle visuelle analogique 

(EVA) seront renseignés chaque jour.  

Seront donc recueillies les critères suivants :  

4) Données néonatales :  

- apparition ou évolution des complications fréquentes du scalp : céphalhématome, bosse séro-

sanguine (critères de jugement principal), excoriation cutanée du cuir chevelu (critère de 

jugement secondaire) 

- apparition ou évolution des complications rares chez le fœtus : mauvais état néonatal (score 

d’Apgar < 7, pH < 7,20), anémie, ictère, et transfert néonatal (critères de jugement secondaires) 

- apparition ou évolution d’autres complications rares. 

5) Etat maternel :  

- évolution de la douleur périnéale (EVA),  
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- évolution de l’état périnéal maternel : périnée intact, déchirure périnéale (1er degré, 2e degré, 

épisiotomie, 3e degré ou périnée complet, 4e degré ou périnée complet compliqué) (critère de 

jugement principal), 

- apparition ou évolution d’autre complication du post partum (infection, maladie 

thromboembolique…). 

9.2. Paramètres biologiques 

Les paramètres suivants sont habituellement recueillis et ne nécessitent pas de prise en charge particulière : 

- Le pH au sang du cordon à la naissance veineux et artériel sera mesuré ainsi que le base exces, à 

l’aide de l’appareil de pHmètre, en salle de naissance 

- La numération sanguine : l’hémoglobine est mesurée par une méthode spectrophotométrique 

après lyse des hématies. 

Les tubes de NFS adressés directement aux laboratoires du CHU seront étiquetés avec les 

étiquettes habituelles du CHU. 

 

10. ANALYSE STATISTIQUE DES PARAMÈTRES MESURÉS 

10.1. Calcul du nombre de sujets 

En faisant l'hypothèse d'une fréquence des évènements morbides du couple mère-enfant à 35 % avec 

la ventouse métallique à usage multiple (traitement de référence) [27, 28], et pour mettre en évidence 

une réduction relative de fréquence avec la ventouse iCup de 30 % ; il est nécessaire d'inclure 330 

patientes par groupe soit 660 patientes (pour une puissance de 80 % et un risque alpha à 5 %) (Calcul 

réalisé par le Dr Sandra David Tchouda sur le logiciel nQuery Advisor 6.01 [31] [32]).  

En considérant un taux de refus de participer à l’étude de 5 % le nombre de patientes à inclure est de 

700, soit 350 par groupe. 

En raison du caractère innovant du DM, une première description des éléments du critère composite sera 

réalisée à 200 patientes, afin de vérifier les hypothèses de départ concernant la fréquence des évènements et 

réajuster si nécessaire le calcul du nombre de sujets. 

 

Les accouchements voie basse instrumentaux représentent 10 % au minimum des accouchements [33]. Le 

recrutement des 700 sujets sur deux ans 1/2 est réaliste avec les 6 centres inclus dans cette étude : 

- Le CHU de Grenoble réalise 2 000 accts / an : recrutement potentiel de 200 femmes ; 

- Le CHU de Clermont-Ferrand : 2 000 accts / an : recrutement potentiel : 200 femmes ; 

- Le CHG de Chambéry : 2 000 accts / an : recrutement potentiel : 200 femmes ; 

- Le CHU de Besançon : 2 000 accts / an : recrutement potentiel : 200 femmes ; 

- Le CHU de Strasbourg : 2 000 accts / an : recrutement potentiel : 200 femmes ; 
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- Le CHU de Caen : 3 000 accts / an : recrutement potentiel : 300 femmes ; 

Le recrutement potentiel minimum global des 6 centres est de 1 300 femmes sur un an ou 1 950 femmes sur 1 

an ½.  

 

10.2. Stratégie d'analyse des données 

L’analyse en intention de traiter sera la règle. 

 

10.2.1. Description de la population étudiée 

Un diagramme de flux des sujets sera réalisé afin de décrire les effectifs des patientes dans chaque groupe et à 

chaque étape de l’essai, dès l’inclusion dans l’étude. Ce diagramme permettra de décrire des écarts au 

protocole potentiels et de décrire la fréquence d’extraction instrumentale sur la population éligible. 

10.2.2. Analyse du critère de jugement principal 

Les résultats seront décrits en nombre absolu et en fréquence. 

La comparaison de fréquence du critère composite suivant la ventouse utilisée sera évaluée à l’aide d’un test du 

chi-2. Les résultats seront présentés sous la forme d’un risque relatif (RR) encadré de son intervalle de confiance 

à 95%, ainsi que la réduction relative du risque (RRR) et le nombre de sujet à traiter (NNT).  

Chaque élément du critère composite sera décrit séparément dans chaque groupe. Les éléments suivants 

(défaillances du DM allant jusqu'à l’échec d’extraction, épisiotomie et bosse séro-sanguine) seront testés chacun 

séparément. 

 

En faisant l'hypothèse d'une fréquence des évènements morbides du couple mère-enfant à 35 % avec la 

ventouse métallique à usage multiple (traitement de référence) [27, 28], nous souhaitons mettre en évidence 

une réduction relative de fréquence avec la ventouse iCup de 30 %. 

 

10.2.3. Analyse des critères de jugement secondaires cliniques 

La comparaison de moyenne des critères secondaires quantitatifs (score d’Apgar moyen, PH fœtal au 

cordon, base exces fœtal, EVA douleur de la mère) suivant la ventouse utilisée sera obtenue à l’aide d’un 

test de Student (ou test non paramétriques si l’évènement est rare). Les moyennes seront décrites dans chaque 

groupe assorties de leur écart-type. 

La comparaison de fréquence suivant la ventouse utilisée des autres critères secondaires, qualitatifs, sera 

obtenue à l’aide d’un test du chi-2 (ou test de Fisher si l’évènement est rare). Les taux seront décrits dans 

chaque groupe assortis de leur intervalle de confiance à 95 %. Les résultats seront décrits en nombre absolu et 

en fréquence. 
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10.2.4. Analyse des critères de jugement secondaires médico-économiques 

Après avoir décrit les coûts moyens des 2 DM et l’efficacité chez les patients, on calculera le rapport coût-

efficacité différentiel suivant : (coût DM innovant – coût référence) / (efficacité DM innovant – efficacité 

référence) 

Une analyse de sensibilité nous permettra de tester la robustesse de nos estimations. 

 

10.3. Responsable des analyses 

Les rédacteurs du plan d’analyse statistique sont :  

- Dr Sandra DAVID TCHOUDA, Cellule de soutien et d’évaluation médico-économique aux 

innovations, CHU de Grenoble ; 

- Pr Jean-Luc Bosson, Centre d’Investigation Clinique de Grenoble 

 

Le méthodologiste chargé de réaliser l’analyse est le Dr Sandra DAVID TCHOUDA, Cellule de soutien et 

d’évaluation médico-économique aux innovations, CHU de Grenoble. 

 

10.4. Lieu d'analyse des données et logiciels utilisés 

Les analyses statistiques seront réalisées par le Centre d’Investigation Clinique de Grenoble. L'analyse statistique 

sera réalisée à l'aide du logiciel Logiciel STATA® version 10 ou supérieure (Stata Corporation 4905 Lakeway Drive 

College Station, TX 77845 USA) 

 

11. CALENDRIER PREVISIONNEL DE L'ÉTUDE 

- Durée de l'étude par couple mère-enfant : 4 jours en moyenne sauf complications. En cas de 

complications maternelles ou fœtales, le couple mère-enfant sera suivi jusqu’à 28 jours au 

maximum (fin de la période néonatale). 

- Durée totale de l'étude : 3 ans 

- Durée des inclusions : 2 ans ½ maximum 

- Date prévue pour le début des inclusions : Septembre-octobre 2009 

- Date prévue pour la fin de l’étude : Septembre-octobre 2012 

12. EVALUATION DE LA SECURITE 

12.1. Définition d’un évènement indésirable (EI) 

Toute manifestation médicale nocive survenant chez une personne qui se prête à une recherche biomédicale 

que cette manifestation soit liée ou non à la recherche ou au dispositif médical sur lequel porte cette recherche. 



Protocole iCup N°Afssaps 2009-A00275-52  version 2.3 27/05/2011  

  page  21/67 

Un EI peut être tout signe défavorable et inattendu (incluant des résultats anormaux de laboratoires), tout 

symptôme ou pathologie temporaire associé à l’utilisation du dispositif médical, avec ou sans relation avec le 

dispositif médical. 

12.2. Définition de l’évènement indésirable grave (EIG) 

Un EIG est un évènement indésirable, avec ou sans relation avec le DM, ayant une des conséquences suivantes : 

décès, mise en jeu du pronostic vital, hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation, invalidité ou incapacité, 

cliniquement significative, temporaire ou permanente, anomalie ou malformation congénitale. 

12.3. Définition d’un EI inattendu 

Tout EI du dispositif médical dont la nature, la sévérité ou l’évolution ne concorde pas avec les informations 

figurant dans le résumé des caractéristiques du dispositif médical lorsqu’il est autorisé et dans la brochure 

investigateur lorsqu’il n’est pas autorisé. 

 

12.4. EI dus aux ventouses 

Les EI dus à la ventouse iCup sont identiques à ceux de la ventouse de référence et sont les suivants : 

1/ Atteintes maternelles 

La ventouse obstétricale s’applique sur le crâne fœtal et n’augmente pas ses dimensions. Elle évite les 

problèmes inhérents à une anesthésie générale. La majorité des études ont attribué à la ventouse moins de 

conséquences délétères pour les parties molles de la femme que le forceps. Les lésions rencontrées sont celles 

entraînées par un mauvais contrôle du dégagement ou par une mauvaise vérification de la mise en place du 

dispositif. 

- Atteintes vaginales, vulvaires et périnéales 

- Atteintes rares : périnées complets ou compliqués, lésions cervicales, hémorragies 

- Atteintes évitables : atteintes de la muqueuse vaginale dont un repli était resté pincé entre la cupule et 

la présentation, atteintes cervicales (si la ventouse a été posée avant la dilatation cervicale complète) 

qui relevait du même mécanisme.  

- Atteintes exceptionnelles : détachement annulaire du col, fistules vésico-vaginale ou vésico-utérine 

- Atteintes à distance : incontinence anale et/ou urinaire 

2/ Atteintes néonatales 

- Atteintes du scalp fœtal : bosse séro-sanguine, excoriation du cuir chevelu, décollement cutané localisé, 

céphalhématome ou hématome sous-périosté, hématome sous cutané du cuir chevelu 

- Autres complications : hémorragies cérébro-méningées, hémorragies rétiniennes, fractures du crâne, 

ictère, infections, lésions neurologiques 
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12.5. Modalités de détection et de documentation d’un EIG 

Tous les EIG seront notifiés respectivement par l’investigateur au promoteur et par le promoteur à l’autorité 

compétente (Afssaps). Les EIG inattendus seront déclarés également au Comité de protection des Personnes. 

Tous les EIG seront consignés et déclarés au CRPV (selon la procédure de référence (PRO /002). 

 

12.6. Personnes à prévenir en cas de survenue d’un EI 

Dr Céline Villier - Centre Régional de Pharmacovigilance 

CVillier@chu-grenoble.fr 

Pharmacovigilance@chu-grenoble.fr 

Fax : 04 76 76 56 55  Tel : 04 76 76 51 45 

12.7. Procédure en cas de défaillance d’un dispositif médical 

En cas de défaillance d’une ventouse, l’investigateur changera de matériel par remplacement identique, sans 

nouvelle randomisation.  

Le DM défectueux sera conservé et stocké pour évaluer la défaillance, si nécessaire, suivant la procédure de la 

pharmacovigilance du CHU de Grenoble (centre promoteur). En ce qui concerne la ventouse iCup, toute 

défaillance sera notifiée au CRPV et le DM transmis au fabricant pour expertise. 

La défaillance sera consignée dans le bordereau « DM défectueux ».  

13. ARRET PREMATURE DE L'ETUDE 

13.1. Critères d'arrêt de l'étude pour un sujet qui y participe 

- Sujet qui retire son consentement de participation à l’étude. 

Le retrait du consentement sera notifié dans le « bordereau d’arrêt prématuré de l’étude ». 

- EIG selon la définition (Cf. Ch. 12) ; la relation cause-effet sera appréciée par l’investigateur puis le 

comité de surveillance. L’EIG sera reporté sur le « bordereau des événements indésirables ». 

 

13.2. Arrêt de l'étude par le promoteur 

Le promoteur peut arrêter l'étude à tout moment, pour les raisons suivantes : incapacité de l'investigateur à 

inclure les patients selon le calendrier prévu, absence de consentement signé, violations majeures au protocole, 

données incomplètes ou erronées et en cas d’EIG. 

 

13.3. Arrêt de l'étude par l'investigateur 

En cas d’EI jugé sévère par l'investigateur et pouvant mettre en jeu la santé des patients, l'investigateur peut 

arrêter l'étude en accord avec le promoteur. 
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14. ASPECTS MATÉRIELS ET LÉGAUX 

14.1.  Information du patient - Consentement éclairé écrit 

 Conformément aux Bonnes Pratiques Cliniques et aux dispositions légales en vigueur, tout sujet 

présélectionné sera préalablement informé par l'investigateur des objectifs de l'étude, de sa méthodologie, de 

sa durée, de ses contraintes et des risques prévisibles (EI). Il sera notamment précisé aux patientes qu'elles sont 

entièrement libres de refuser de participer à l'étude ou de retirer leur consentement à tout moment sans 

encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. Un document résumant les renseignements 

donnés par l'investigateur leur sera remis (cf. annexe A). 

 L’information des femmes potentiellement éligibles sera double : 1/ lors de leur consultation du 9ème 

mois : l’information sera écrite (affiches placardées dans les salles d’attente et dans les salles de consultation) et 

orale par le médecin investigateur ou la sage-femme ; puis 2/ à l’entrée en salle de naissance. 

 Après un délai de réflexion et après s’être assuré de la bonne compréhension des informations fournies, 

l'investigateur sollicitera de la patiente son consentement écrit pour participer à l'étude. Si elle accepte, la 

patiente signera le formulaire de consentement (cf. annexe A) préalablement à la réalisation de l’étude. 

14.2. Secret professionnel, confidentialité 

 L'investigateur est tenu au respect du secret professionnel. Les données recueillies, y compris les 

résultats des analyses, seront rendues anonymes par tout moyen approprié. Le promoteur et ses représentants 

sont soumis aux mêmes obligations de secret professionnel que l'investigateur. 

Le présent document et ses annexes sont remis à l'investigateur à titre confidentiel et ne doivent être remis ou 

communiqués qu'aux personnes nommément impliquées dans l'essai avec l'accord ou à la demande du 

coordinateur. 

14.3. Contrat d'assurance 

N° de contrat : 126.959 

Société Hospitalière d’Assurances Mutuelles / SHAM 

18 rue Edouard Rochet 

69372 LYON cedex 

14.4. Financement de l’étude 

Cette étude bénéficie d’un financement dans le cadre de l’appel d’offre PHRC interrégional 2009. 

14.5.  Comité de Protection des Personnes dans la Recherche Biomédicale 

C.P.P Sud-Est V, Rez-de-Chaussée Haut, C.H.U. de Grenoble, 38043 Grenoble Cedex 09 
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14.6. Amendements au protocole 

La prolongation éventuelle de l’essai fera l’objet d’un amendement soumis pour avis au C.P.P, et à l’autorité 

compétente. 

14.7. Anonymat des sujets participant à l'étude 

Les bordereaux des cahiers d'observation ne porteront que les initiales de la patiente (deux premières lettres du 

nom et la première lettre du prénom) et un numéro d’anonymat. Seules ces données d’identification seront 

informatisées. Le fichier informatisé utilisé pour la saisie et le traitement des données bénéficie de la 

procédure simplifiée MR001 contractée entre le CHU et la CNIL (n° 117 48 18). 

14.8. Assurance qualité 

La partie clinique de l'étude sera réalisée en accord avec les Bonnes Pratiques Cliniques en partenariat avec le 

CIC. 

14.9. Autorisation de lieu de la recherche 

Selon l’article L1121-13 du CSP, aucune autorisation de lieu n’est requise pour cette étude ; celle-ci ne nécessite 

pas des actes autres que ceux pratiqués usuellement dans le service hospitalier où se déroulera l’étude. De plus 

les personnes se prêtant à l’étude ne présentent pas de condition clinique distincte de celle pour laquelle le 

service est compétent. 

14.10. Fichier national des recherches biomédicales et période d’exclusion. 

Les femmes se prêtant à cette étude pourront participer simultanément à d’autres recherches biomédicales. 

A l’issu de leur participation à cette étude il n’est pas prévu de période au cours de laquelle elles ne pourront 

pas participer à une autre recherche biomédicale. 

14.11. Publications 

 Toutes les données recueillies au cours de cette étude sont la propriété du promoteur de l'étude et ne 

peuvent être communiquées en aucun cas à une tierce personne sans l'accord écrit de l’investigateur 

coordonnateur et du promoteur. 

 Toute publication ou communication (orale ou écrite) sera décidée d’un commun accord entre les 

investigateurs et respectera les recommandations internationales:  

"Uniforms Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals" 

(http://www.cma.ca/publications/mwc/uniform.htm) 

14.12. Archivage 

 L'ensemble des dossiers de l'étude sera archivé pour une durée de 15 ans par l’investigateur 

coordonnateur, sous la responsabilité du promoteur. 

 Les documents source, les cahiers d'observation, les originaux des formulaires de consentement, le 

protocole signé devront être conservés par l’investigateur coordonnateur pendant la durée minimale de 15 ans 

à compter de la fin de l’étude. 

 L’investigateur coordonnateur organise, au nom du promoteur de l’étude, le stockage dans des locaux 

appropriés les documents suivants : 
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 - Protocole avec annexes, amendements. 

 - Cahiers d'observation (originaux) avec documents annexes. 

 - Document de suivi de l'étude clinique. 

 - Toutes les pièces administratives et correspondances liées à l'étude. 

 - Rapport d'étude. 

 

15. DONNÉES TECHNIQUES SUR LE MATÉRIEL TESTÉ 

15.1. Description 

La ventouse obstétricale iCup est un dispositif d’extraction instrumentale du fœtus (cf. notice en annexe C). Elle 

est stérile à usage unique, prête à l’emploi dans les conditions d’utilisation et pour les indications 

recommandées. 

La ventouse iCup comprend une chambre de vide en forme de cupule de 5 cm de diamètre et de 2,5 cm de 

hauteur avec une base en polyuréthane de qualité médicale relativement souple donc peu traumatisante pour 

le scalp fœtal, un lac de traction ajustable et une poignée ergonomique. Les surfaces, extérieure et intérieure, 

de la cupule sont lisses pour ne pas traumatiser l’enfant ou la filière génitale de la patiente.  

Sur le dôme de la cupule apparaît une encoche spécialement conçue pour le doigt de l’opérateur et lui 

permettre de s’orienter lors de l’insertion et pendant la progression fœtale  

L’aspiration à l’intérieur de la cupule est circonférentielle au toit interne pour éliminer tout risque de bouchon. 

La surface de cette paroi est lisse et légèrement convexe. 

Le lac de traction, formé d’un câble métallique recouvert d’une protection plastique portant des marques de 

repérage à 5 cm et 10 cm, est situé exactement au centre du dôme de la cupule avec une mobilité sur 360°. Sa 

longueur totale de 60 cm est modifiable selon les besoins de l’opérateur en insérant l’extrémité dans les taquets 

coinceurs de la poignée.  

Le tuyau souple d’aspiration qui part du dôme de la cupule d’une longueur de 1,40 mètre (pour laisser toute 

liberté de mouvements à l’opérateur) se termine par un adaptateur à diamètre variable conçu pour se 

connecter à la majorité des pompes à vide disponibles. Ce tuyau est renforcé par un tube armé intérieur à la 

sortie de la cupule pour éliminer tout risque d’obstruction lors d’un pliage durant l’extraction. 

15.2. Indications  

Les principales indications d'application de la ventouse obstétricale iCup sont les suivantes : 

- Arrêt de progression de la tête fœtale à partir du détroit moyen de l'excavation, surtout s’il existe un défaut de 

flexion. Au niveau du détroit moyen, la ventouse obstétricale semble être le meilleur instrument du fait de son 

action de flexion. Les arrêts de la descente d’une présentation céphalique au niveau du détroit moyen sont très 

souvent des défauts de rotation d’une position postérieure et le complément de flexion permet la rotation vers 

une position antérieure et l’accouchement par voie basse 

- Aide à l'expulsion pour fatigue ou agitation maternelle : en accentuant la flexion, la ventouse obstétricale 

facilite la fixation sous-symphysaire de l’occiput 
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- Inertie utérine en complément des ocytociques 

- Toutes les anomalies du rythme cardiaque fœtal (RCF) justifiant une extraction instrumentale 

- Aide à l'expulsion chez les femmes porteuses d'une cicatrice utérine 

- Aide à l'expulsion pour maladie maternelle (éclampsie, pré-éclampsie, cardiopathie, insuffisance respiratoire, 

para ou tétraplégie, anévrisme cérébral, rétinopathie, …). 

15.3. Contre-indications  

Comme pour les autres ventouses obstétricales, les principales contre-indications à l'application de la ventouse 

obstétricale iCup sont : la prématurité avant 34 semaines, les présentations de la face, du siège, du front et 

transversales (épaules), une dilatation cervicale incomplète, une présentation non-engagée ou à partie haute de 

l’excavation, une variété de position indéterminée, la présence d'une importante bosse séro-sanguine (les 

bosses séro-sanguines modérées souvent observées quand le travail a été long ne sont pas une contre-

indication), les syndromes hémorragiques du nouveau-né (hémophilie, trouble de la crase sanguine in utero, 

prise continue de phénobarbital par la mère), les fœtus avec un trouble de la minéralisation osseuse 

(ostéogénèse imparfaite), les cals du bassin, la disproportion fœto-pelvienne, la suspicion de macrosomie 

fœtale, une anesthésie générale, une mère non-coopérante, un opérateur inexpérimenté. 

15.4. Mode opératoire 

Les conditions préalables à l’application de la ventouse obstétricale doivent respecter les critères suivants : 

Indication d’extraction bien posée, possibilité de faire une césarienne rapidement en cas d’échec. Il est 

indispensable de pouvoir réaliser les extractions instrumentales fœtales dans une salle proche de la salle de 

césarienne, voir dans cette dite salle. 

Lorsqu’une extraction est indiquée, l’obstétricien doit prendre quelques instants pour expliquer la situation aux 

parents. L’adhésion et la participation de la parturiente à une extraction fœtale par ventouse sont 

indispensables afin d’obtenir des efforts expulsifs efficaces lors des tractions. 

L’asepsie doit être parfaite. 

Un sondage évacuateur avant la pose de l’instrument sera réalisé si nécessaire 

Une anesthésie péridurale est souhaitable. Une anesthésie générale est inutile et gênante : la participation de la 

patiente par ses efforts de poussée est essentielle, car les contractions utérines associées aux efforts de poussée 

assurent 60 % de la force totale permettant l’accouchement. 

Les membranes doivent être rompues. 

La présentation est céphalique, le col à dilatation complète. 

Le diagnostic d’orientation, du degré de déflexion et d’asynclitisme de la tête fœtale doivent être parfaitement 

connus afin de poser correctement l’instrument. La cupule doit s’appliquer le plus près possible de l’occiput. En 

effet, plus long est le bras de levier (distance entre l’articulation atloïdo-occipitale et l’occiput) plus aisée sera la 

flexion de la tête et plus faible sera la force de traction pour obtenir cette flexion. Une erreur de diagnostic fera 

de la ventouse un instrument de déflexion à l’origine d’une dystocie. Le toucher vaginal, par la recherche des 

fontanelles, des sutures voire des oreilles peut permettre le diagnostic de présentation. La palpation 
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abdominale, avec la localisation des fesses et du dos fœtal, indique le côté de l’occiput. En cas de doute 

persistant (bosse séro-sanguine, asynclitisme), s’aider de l’échographie en salle de travail. La localisation du dos 

fœtal permet de dire si la présentation est droite ou gauche. La visualisation aisée d’au moins un globe oculaire 

affirme la variété postérieure et en cas de non visualisation des globes oculaires, la variété antérieure. S’aider 

aussi des rapports anatomiques normaux (cervelet, thalamus, ...) 

Le diagnostic de la hauteur de la présentation parfaitement établi. L’engagement de la présentation fœtale au 

niveau de la partie moyenne de l’excavation est nécessaire (figure 2) [1] . 

 

 

 
Figure 3 : mise en place de la cupule iCup 
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DATES ET SIGNATURES 

Ce protocole a été lu et approuvé à la date notée en en tête 
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17. ANNEXES  

 

17.1. ANNEXE A: FORMULAIRE D’INFORMATION A LA PATIENTE 

Document constitué en application du Code de Santé Publique. 

Formulaire d’information à la patiente pour l’Evaluation du rapport bénéfice/risque 
d’une nouvelle ventouse obstétricale à usage unique versus la ventouse obstétricale 

de référence 
 

Document constitué en application du Code de Santé Publique. 

Médecin investigateur coordonnateur : Dr Véronique EQUY (en remplacement du Pr Jean-Patrick Schaal) 
Clinique Universitaire de Gynécologie Obstétrique - Pôle Couple - Enfant 

CHU de Grenoble BP 217 38043 Grenoble Cedex 09 
Tel. : 04-76-76-94-50 - Fax : 04-76-76-94-51 

Promoteur : CHU de Grenoble - Direction de la Recherche Clinique et de l’Innovation 
CHU de Grenoble, 38043 Grenoble cedex 09 

Tel : 04 76 76 59 57 - Fax : 04 76 76 52 21 

 
 

 Madame,  

Le Dr…………………………………vous propose de participer à une recherche biomédicale. Elle est organisée par le 

CHU de GRENOBLE. Elle concerne l’utilisation d’une nouvelle ventouse obstétricale. 

Vous êtes libre d'accepter ou de refuser de participer à cette recherche. Vous pouvez retirer à tout moment 

votre consentement sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. 

 

Un délai de réflexion vous sera accordé avant la signature du consentement, si vous le désirez. 

Lors de l’accouchement, seules les patientes, qui auront recours à la ventouse, seront concernées par cette 

étude. 

Afin d'éclairer votre décision, voici des informations concernant cette recherche : 

 

TITRE IDENTIFIANT LA RECHERCHE 

“Evaluation du rapport bénéfice/risque d’une nouvelle ventouse obstétricale à usage unique versus la ventouse 

obstétricale de référence” 

 

BUT DE L’ETUDE 

Le but de cette étude est d’évaluer l’efficacité d’une nouvelle ventouse obstétricale à usage unique (iCup). 

DISPOSITIF A L’ETUDE 

La ventouse iCup à l’étude est une nouvelle ventouse fabriquée par la Société Collin. Contrairement aux 

ventouses obstétricales actuelles, elle a l’avantage d’être à usage unique. Elle  présente aussi les mêmes 

caractéristiques que les ventouses métalliques stérilisables. 
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La prise en charge de votre accouchement ne sera pas modifiée par votre participation à l’étude. Seule la 

ventouse utilisée diffèrera, si ce recours est nécessaire. Lors de l’accouchement, seules les patientes, qui auront 

recours à la ventouse, seront concernées par cette étude. 

 

Si vous ne souhaitez pas participer à l’étude, vous bénéficierez de la prise en charge classique adaptée à votre 

situation. C’est l’utilisation de la ventouse métallique stérilisable, dans le cas où l’utilisation d’une ventouse soit 

indiquée. 

 

METHODOLOGIE 

Il s’agit d’une étude d’efficacité, randomisée (tirage au sort de la ventouse utilisée), comparative entre la 

ventouse habituelle et la ventouse iCup. Elle est réalisée en ouvert (vous et votre médecin savez quelle ventouse 

est utilisée) et est multicentrique (6 centres, 700 femmes). 

 

DEROULEMENT DE L’ETUDE 

Si vous acceptez de participer à l’étude, vous devez signer le formulaire de consentement ci-joint. Si 

l’obstétricien juge utile l’emploi d’une ventouse au cours du travail, vous serez intégrée dans l’un des deux 

groupes : ventouse iCup versus ventouse habituelle. Les paramètres recueillis le jour de l’accouchement seront 

les suivants : Caractéristiques maternelles, Caractéristiques du travail, Indication et caractéristiques de 

l’extraction instrumentale, Caractéristiques fœtales, Etat maternel et données néonatales. 

Un examen médical de l’enfant et de la mère sera effectué pendant le séjour en maternité. En pratique 

habituelle, un examen est fait à JO et à la sortie de l’enfant. Un examen sera pratiqué quotidiennement si la 

santé de la mère (en cas d’épisiotomie par exemple) ou/et de l’enfant le nécessite. 

DUREE DE L'ETUDE 

Vous serez incluse dans l’étude uniquement pendant votre séjour à la maternité. 

Vous pourrez vous prêter à une autre étude clinique durant votre participation à l’étude iCup et toute de suite 

après la fin de cette étude. 

 

BENEFICES 

Bénéfices attendus : cette ventouse pourrait se révéler aussi efficace et moins traumatique pour l’enfant que les 

ventouses utilisées classiquement. 

 

CONTRAINTES ET RISQUES 

Les contraintes et les risques prévisibles sont ceux liés à l’utilisation de toute ventouse. 

Ils vous ont été exposés par votre obstétricien indépendamment de cette étude. 

Effets indésirables :  

1/ Atteintes maternelles 
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La ventouse obstétricale s’applique sur le crâne fœtal et n’augmente pas ses dimensions. Elle évite les 

problèmes inhérents à une anesthésie générale. La majorité des études ont attribué à la ventouse moins de 

conséquences délétères pour les parties molles de la femme que le forceps. Les lésions rencontrées sont celles 

entraînées par un mauvais contrôle du dégagement ou par une mauvaise vérification de la mise en place du 

dispositif. 

 Atteintes vaginales, vulvaires et périnéales 

 Atteintes rares : périnés complets ou compliqués, lésions cervicales, hémorragies 

 Atteintes évitables : atteintes de la muqueuse vaginale dont un repli était resté pincé entre la cupule et 

la présentation, atteintes cervicales (si la ventouse a été posée avant la dilatation cervicale complète) qui 

relevait du même mécanisme.  

 Atteintes exceptionnelles : détachement annulaire du col, fistules vésico-vaginale ou vésico-utérine 

 Atteintes à distance : incontinence anale et/ou urinaire 

 

2/ Atteintes néonatales 

 Atteintes du sclap fœtal : bosse séro-sanguine, excoriation du cuir chevelu, décollement cutané localisé, 

céphalhématome ou hématome sous-périosité, hématome sous cutané du cuir chevelu 

 Autres complications : hémorragies cérébro-méningées, hémorragies rétiniennes, fractures du crâne, 

ictère, infections, lésions neurologiques 

PROTECTION DES PERSONNES 

Cette recherche biomédicale a reçu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes Sud-Est V le 

29/07/2009 et a été autorisée par l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé le 01/07/2009. 

Le CHU de Grenoble a pris toutes les dispositions prévues par la loi sur la protection des personnes (contrat 

d'assurance SHAM n°126.959; 18, rue Edouard Rochet, 69372 Lyon Cedex 08). 

Un exemplaire de cette fiche d’information vous est destiné. 

A l’issue de cette recherche vous pourrez être informé de ses résultats globaux par courrier postal. 

 

CONFIDENTIALITE DES DONNEES VOUS CONCERNANT 

Dans le cadre de la recherche biomédicale à laquelle le CHU de Grenoble vous propose de participer, un 

traitement de vos données personnelles va être mis en œuvre pour permettre d’analyser les résultats de la 

recherche au regard de l’objectif de cette dernière. A cette fin, les données médicales vous concernant, seront 

transmises au Promoteur de la recherche ou aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en France ou 

à l’étranger. Ces données seront identifiées par un numéro de code et/ou vos initiales ou les deux premières 

lettres de votre nom et la première lettre de votre prénom. Ces données pourront également, dans des 

conditions assurant leur confidentialité, être transmises aux autorités de santé françaises ou étrangères et à 

d’autres entités du promoteur. Conformément aux dispositions de loi relative à l’informatique aux fichiers et 

aux libertés du 6 janvier 1978, vous disposez d’un droit d’accès et de rectification. Vous disposez également d’un 
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droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être 

utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées. 

Vous pouvez également accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de votre choix à l’ensemble 

de vos données médicales en application des dispositions de l’article L 1111-7 du Code de la Santé Publique. Ces 

droits s’exercent auprès du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connaît votre identité. 

 

FRAIS 

Aucun frais ne vous sera facturé du fait de votre participation à l’étude. 

 

Nous vous remercions pour votre participation à cette étude et pour les bénéfices que celle-ci pourra 

apporter à l’ensemble des femmes enceintes pour lesquelles il existe à l’accouchement une indication 

d’extraction instrumentale. 
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17.2. ANNEXE B: CONSENTEMENT DE PARTICIPATION 

CONSENTEMENT DE PARTICIPATION 

Titre identifiant la recherche : Evaluation du rapport bénéfice/risque d’une nouvelle ventouse 
obstétricale à usage unique versus la ventouse obstétricale de référence 
Médecin investigateur responsable de l’étude :  
Dr Véronique EQUY (en remplacement du Pr Jean-Patrick 
Schaal) 
Coordonnées : 
Clinique Universitaire de Gynécologie  Obstétrique 
Pôle Couple - Enfant 
CHU de Grenoble BP 217 - 38043 Grenoble Cedex 09 
Tel. : 04-76-76-94-50 - Fax : 04-76-76-94-51 

Promoteur : 
CHU de Grenoble 
Coordonnées : 
Direction de la Recherche Clinique et de l’Innovation 
CHU de Grenoble 
38043 Grenoble cedex 09 
Tel : 04 76 76 59 57 - Fax : 04 76 76 52 21 

J'ACCEPTE DE PARTICIPER A CETTE RECHERCHE DANS LES CONDITIONS PRECISEES CI-DESSUS. 

Si je le désire, j’ai le droit de refuser de participer à cette recherche. Je peux aussi retirer mon consentement à 

tout moment sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. J'en informerai alors le 

Dr…………………………………..………. 

Les données qui me concernent resteront strictement confidentielles. Je n'autorise leur consultation que par 

des personnes soumises au secret professionnel et collaborant à cette recherche. 

Je pourrai à tout moment demander toute information complémentaire auprès des médecins investigateurs. 

 

J'accepte que les données enregistrées à l'occasion de cette étude puissent faire l'objet d'un traitement 

informatisé, après l’anonymat, par le promoteur ou pour son compte. J'ai bien noté que mon droit d'accès prévu 

par la loi informatique et liberté s'exerce à tout moment. 

 

J’ai reçu de l’investigateur une fiche d’information détaillée et obtenu une réponse à l’ensemble de mes 

questions. Je reconnais avoir bénéficié d’un délai de réflexion suffisant. J'ai reçu une copie du présent 

document. J’ai été informée qu'une copie sera également conservée par les organisateurs dans des conditions 

garantissant la confidentialité. J’y consens. J’ai été informée que conformément à la réglementation sur les 

recherches biomédicales, le Comité de Protection des Personnes Sud-Est V a donné un avis favorable le 

29/07/2009 et l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé a donné son autorisation le 

01/07/2009, pour la réalisation de cette recherche. 

 

Nom de la volontaire : Nom de l'investigateur : 

_____________________________________ _________________________________ 

Date : Date : 

Signature de la volontaire Signature de l'investigateur 
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17.3. ANNEXE C : BUDGET 

 

PHRC 2009 - Appel à projets national - Détail de la demande financière 

Etablissement promoteur : 

CHU de Grenoble 

Nom de l'investigateur principal : 

Pr Jean-Patrick Schaal 

Projet n° : 

NATURE DE LA DEPENSE DETAIL 2009 2010 2011 Total en K€  

      

DEPENSES DE PERSONNEL      

Personnel médical et non médical      

Collaboration Cellule Innovation / CIC : ARC coordonateur 

(monitoring des données, aide ponctuelle locale, ce qui équivaut à 

un mi temps annuel) 

20 20  40 

ARCs terrain sur site 1/8 temps pendant un an 5 000 × 6 centres 27   27 

Collaboration Cellule Innovation / CIC : médecin épidémiologiste et 

statisticien (mise en place du protocole, nettoyage de la base de 

données, analyse statistique) 

3 10  13 

Frais de traduction scientifique  2  2 

Sous-total (1)     82 

DEPENSES MEDICALES      

Matériel biomédical : ventouse obstétricale iCup    Fourni 

Sous-total (2)     0 

DEPENSES HOTELIERES 

ET GENERALES 

    

Cahier d’observation électronique 20   20 

Liste de randomisation 1   1 

Fournitures de bureau et informatique  0,5   0,5 

Déplacement / missions ARC coordonateur sur les 5 centres 8,5 5  13.5 

5 9  14 Déplacement investigateurs (réunions de début et fin d’étude, et 

congrès)     

Sous-total (3)     49 

DEPENSES FINANCIERES      

Frais financiers (mat. médical)      

Charges exceptionnelles      

Amortissements      

Frais de gestion DRCI 5% 7   7 

Sous-total (4)     7 

TOTAL (1)+(2)+(3)+(4)    138,00 
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17.4. ANNEXE D : NOTICE ICUP 
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17.5. ANNEXE E : DECLARATION DE CONFORMITE DES VENTOUSES   
 OBSTETRICALES ICUP  
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17.6. ANNEXE F : ATTESTATION CE ICUP 
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17.7. ANNEXE G : TABLEAU D’IDENTIFICATION DES INVESTIGATEURS REFERENTS 

 

Prénom, Nom Adresse professionnelle 

Dr Véronique Equy en 
remplacement du Pr Jean-
Patrick Schaal 

Clinique Universitaire de Gynécologie Obstétrique, pôle 
Couple - Enfant, CHU de Grenoble 

Didier Riethmuller Service de Gynécologie Obstétrique, CHU de Besançon 

Michel Dreyfus Service de Gynécologie Obstétrique, CHU de Caen 

Bruno Langer Service de Gynécologie Obstétrique, CHU de Strasbourg 

Françoise Vendittelli 
Service de Gynécologie Obstétrique, CHU de Clermont-
Ferrand 

Victoire Cabaud Service de Gynécologie Obstétrique, CHG de Chambéry 
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17.8. ANNEXE H : CV DES INVESTIGATEURS REFERENTS 
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17.9. ANNEXE I : LISTE DES INVESTIGATEURS 

 

LIEU NOM PRENOM FONCTION N° CNOM N°ADELI 

CHU Grenoble Pr SCHAAL Jean Patrick 
Chef de département gynécologie 

obstétrique 
38 8243 38 10 8243 7 

CHU Grenoble Pr DEBILLON Thierry 

Responsable de la clinique 

universitaire de médecine néonatale 

et réanimation pédiatrique 

38 8069   

CHU Grenoble Dr EQUY Véronique PH - gynéco obstétrique 38 7792 38 10 7792 4 

CHU Grenoble Dr ROSIER Patrick PH - gynéco obstétrique 38 4267 38 10 4267 0 

CHU Grenoble Dr TOURNADE Danielle PH - gynéco obstétrique 38 7700 38 10 7700 7 

CHU Grenoble Dr PLONKA Sophie Chef de clinique - gynéco obstétrique 38 9015 38 10 9015 8 

CHU Grenoble Dr HOFFMANN Pascale PH - gynéco obstétrique 38 7325 38 10 7325 3 

CHU Grenoble Dr PETITPERRIN Fabien Chef de clinique - gynéco obstétrique 38 8861 38 10 8861 6 

CHU Grenoble Dr BECHERRAWY Céline 
Assistant chef de clinique - gynéco 

obstétrique 
38 9056 38 10 9056 2 

CHU ST Jacques Pr RIETHMULLER Didier 
Médecin adjoint du pôle Mère-

Femme gynécologue obstétricien 
25 3145   

CHU ST Jacques Dr COLLIN Arnauld Assistant chef de clinique  25 4440   

CHU ST Jacques 
Dr MAISONNETTE 

ESCOT 
Yolande PH gynécologie obstétrique 25 3949   

CHU ST Jacques Dr SAUTIERE Jean Loup PH gynécologue obstétricien 25 2729   

CHU ST Jacques Dr COSSA Stéphane PH gynécologue obstétricien 25 4137   

CHU ST Jacques Dr RAMANAH Rajeev Assistant chef de clinique  25 4213 25 10 4213 1 

CHU ST Jacques Dr COURTOIS Laurent Assistant chef de clinique  25 4314   

CHRU Caen Pr DREYFUS Michel 
PU PH / coordinateur du réseau bas 

normand de périnatalité 
14 3951   

CHRU Caen Dr EDOUE Cyril Chef de clinique gynéco obstétrique 14 4888   

CHRU Caen Dr BEUCHER Gaël PH - gynécologie obstétrique 14 4851   

CHRU Caen Dr MURIS Catherine Assistant chef de clinique  14 4925   

CHRU Caen Dr CHERET BENOIST Angélique PH - gynécologie obstétrique 14 4228   

CHRU Caen Dr VARDON Delphine 
PH responsable de la salle 

d'accouchement 
14 4096   

CHRU Caen Dr BENOIST Guillaume Chef de clinique 14 5009 14 10 5009 6 

CHRU Caen Dr DENOUAL ZIAD Christine PH en gynécologie obstétrique 10 2134 10 00 2134 1 

CHRU Caen Dr LEFEVRE Paul assistant spécialiste 14 4894 14 10 4894 2 

CHU Clermont Ferrand Dr VENDITTELLI Françoise PH en gynécologie obstétrique 63 5168   

CHU Clermont Ferrand Pr LEMERY Didier PU PH gynécologue obstétricien    10003162251 

CHU Clermont Ferrand Pr GALLOT Denis PU PH gynécologue obstétricien 63 4764   

CHU Clermont Ferrand Dr AMBLARD Joël PH en gynécologie obstétrique 63 4853   
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CHU Clermont Ferrand Dr ACCOCEBERY Marie Assistant chef de clinique  63 5437 63 10 5437 6 

CHU Clermont Ferrand Dr VELEMIR Luka Assistant chef de clinique  63 5586  

CHU Clermont Ferrand  Dr NIRO Julien Assistant chef de clinique 63 5696  

CHU Clermont Ferrand Dr SAVARY  Denis PH en gynécologie obstétrique 63 5305  

Hopital de Hautepierre Pr LANGER Bruno PU PH en gynéco obstétrique 67 4473   

Hopital de Hautepierre Dr BOUDIER Eric PH en gynécologie obstétrique 67 6409   

Hopital de Hautepierre Dr THOMA Véronique  PH en gynécologie obstétrique 67 8974   

Hopital de Hautepierre Dr FRITZ Gabrielle PH en gynécologie obstétrique 67 9263   

Hopital de Hautepierre Dr PERRICARD Bertrand Assistant chef de clinique  67 9590   

Hopital de Hautepierre Dr PRADOS Eric Assistant chef de clinique  67 9297   

Hopital de Hautepierre Dr YOUSSEF AZER Cherif PH en gynécologie obstétrique 67 9205  67 10 9205 4  

Hopital de Hautepierre Dr HELMLINGER Christine PH en gynécologie obstétrique 67 9196   

Hopital de Hautepierre Dr RAULT Sébastien Chef de clinique associé 67 9768   

Hopital de Hautepierre Dr VIVILLE Brigitte PH en gynécologie obstétrique 67 7407   

Hopital de Hautepierre Dr BAULON Emmanuelle PH en gynécologie obstétrique 67 8940   

Hopital de Hautepierre Dr LOUSSERT   Chef de clinique 67 9788   

Hopital de Hautepierre Dr COURDIER Sébastien Chef de Clinique 67 9507   

Hopital de Hautepierre Dr TORBEY Antoine Attaché au service de gynécologie 67 4106  

Hopital de Hautepierre Dr VOLTZENLOGEL René Attaché des hôpitaux de Strasbourg 67 4530 67 10 45 30 0 

CH Chambéry Dr CABAUD Victoire PH en gynécologie obstétrique 73 2354 73 10 2354 5 

CH Chambéry Dr DECROISETTE Emmanuel PH en gynécologie obstétrique 73 3136  

CH Chambéry Dr BOULET Stéphanie 
Médecin assistant en gynécologie 

obstétrique 
 73 10 30 409 
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17.10. ANNEXE J : DELEGATIONS DE TACHES 
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17.11. ANNEXE K : ETUDE DE L’ICUP EN LABORATOIRE 
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17.12. ANNEXE L : FICHE DE DECLARATION D’EVENEMENT INDESIRABLE 

  Essais cliniques promus par le CHUG : Fiche de déclaration d’évènement indésirable 

Déclarant 

Nom* : …………………………………………….……..……      Prénom : ……..…………......................................... 

 Médecin        Pharmacien        ARC                      Autre : ………………………….. 

Adresse* :.…………..…………..………….………………………………..…………………………………………... 

Mel : ………………………………..………………………..……………     Tel *: …………………………..……………..…..…… 

A adresser à :  

Dr Céline Villier - Centre Régional de Pharmacovigilance 

CVillier@chu-grenoble.fr 

Pharmacovigilance@chu-grenoble.fr 

Fax : 04 76 76 56 55     Tel : 04 76 76 51 45 

 

Nom de l’essai* : 

 

N° EudraCT* : 

N° Patient : ……………………………………… 

Nom* : _________ … Prénom : _________ 

Sexe* :  M        F            

Age ou date de naissance* : …………………………………… 

Antécédents : 

 

 

Poids : ……………………. Taille : ………………… 

 

Nature de l’évènement* 

Date 

de 

début 

Gravité       2 à 6 : Déclaration immédiate 

Non grave 1 

Hospitalisation - Prolongation d’hospit. 2  

Séquelles 3 

Mise en jeu du pronostic vital 4  

Décès 5 

Anomalie congénitale 6 

Intensité 

 

Légère 1 

Modérée 2 

Sévère 3 

Evolution 

Guérison 1 

Non rétabli 2 

En voie de guérison 3 

Guérison avec séquelle 4 

Décès 5 

Inconnue 6 

Durée 

Lien de 

causalité 

avec le 

produit 

Oui / Non ? 

Traitement 

symptomatique 

Déclaré 

le 

         

Nom de produit * 

Y compris traitements concomitants 

   

Voie Posologie Date de début Date de fin Indication 

Commentaires en particulier les étiologies qui ont pu être exclues 

 

 


