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INTRODUCTION

L'extravasation ou « accident d’injection » d’'un produit de contraste en imagerie ou
d’'un produit radioactif en médecine nucléaire est un événement rarement décrit dans la
littérature. Pourtant, sa fréquence a augmenté ces derniéres années avec la généralisation
de l'injection automatisée et I'évolution des techniques impliquant une augmentation du débit
d’injection du produit de contraste. Souvent non déclarées, ces extravasations peuvent avoir
des conséquences cliniques non négligeables pour les patients : de la simple présence d’'un

cedeme a la nécrose cutanée, nécessitant une prise en charge chirurgicale.

Réaliser un examen d'imagerie médicale ou de médecine nucléaire est un acte médical
hautement technique qui réclame a la fois des technologies de pointe et un grand
professionnalisme de la part des équipes. L'injection du produit de contraste ou du
radiopharmaceutique fait partie intégrante de l'acte médical. La réussite ou I'échec de

'examen dépend en partie de cette étape délicate.

Les éléments pouvant influencer la réussite de cette injection sont nombreux et relevent de
compétences tres diverses, allant de la pose d'une voie veineuse a la programmation d’'un

injecteur automatique, en passant par la prise en charge du patient.

Dans la littérature, les facteurs favorisant la survenue d’extravasation faisant I'objet
d'un consensus entre les différentes études ou ayant été démontrés par des faits
scientifiques prouveés sont peu nombreux. Ces facteurs sont les suivants : I'age élevé (1) (2),
les troubles de la communication (patient confus, désorienté ou encore inconscient) (1) (2)
(3) et 'ancienneté de la voie veineuse périphérique (4) (1); I'age élevé est également un

facteur de gravité de I'extravasation (1) (2).

Y

De nombreux autres facteurs sont cités comme étant associés a la survenue des

extravasations mais leur mise en évidence repose bien souvent sur de simples observations.

BN

Parmi ces facteurs, on trouve les pathologies du patient associées a un capital veineux
altéré ou a un trouble de la vascularisation (2), le type de produits de contraste injectés ou le
type de radiopharmaceutique (5), notamment les produits de contraste iodés
hyperosmolaires, le contexte de pose et de vérification de fonctionnalité de la voie d’injection
(5), en particulier les voies de plus de 24h ou recouvertes d'un pansement masquant le site
d’injection, Il'utilisation ou non d’'une voie centrale, I'utilisation d'un cathéter périphérique, le
diamétre du cathéter périphérique, le type d'injection automatigue ou manuelle, la

programmation de l'injecteur automatique et le volume injecté (1).
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Comme facteurs associés a la gravité des extravasations, on peut citer le volume de
I'extravasation bien que ce facteur soit fortement discuté, le type de produit de contraste
extravasé, le site de I'extravasation, particulierement au niveau de la main et du pied, 'age
élevé du patient et ses pathologies associées : diabéte, insuffisance rénale, antécédents de

chimiothérapie ou de radiothérapie, troubles de la vascularisation (1) (2) (3).

Les facteurs latents pouvant déclencher une extravasation ne sont pas a ce jour, encore tous
clairement objectivés. Néanmoins, ils doivent étre de mieux en mieux connus afin de

prévenir la survenue des extravasations.

En 2006, une premiere étude a été conduite conjointement par I'Unité de
matériovigilance, la pharmacie des dispositifs médicaux stériles, le service d’imagerie
médicale de radiologie diagnostique et thérapeutique, le service biomédical et le service de
dermatologie du Groupe Hospitalier Sud (HL). Elle avait pour objectif d’effectuer un recueil
exhaustif des extravasations de produits de contraste survenues au sein du service
d’'imagerie (4).

Dans cette premiere étude, I'analyse descriptive des signalements d’extravasation de
produit de contraste en imagerie de coupe et lutilisation d'une analyse qualitative
systématique des causes de type diagramme cause-effet avait permis de mettre en évidence
cinqg groupes de facteurs associés a la survenue des extravasations. On distingue les
facteurs liés au patient, de ceux liés au personnel, a I'organisation, au site de mise en place

du cathéter, a I'équipement et aux consommables.

Depuis cette date, l'unité de matériovigilance suit le taux de survenue
d’extravasations de produits de contraste au centre hospitalo-universitaire (CHU) de
Bordeaux en fonction des Dispositifs Médicaux (DM) impliqués dans les signalements

d’extravasation (injecteurs automatiques, scanners, cathéters...).

En 2013, l'unité de matériovigilance et les services d'imagerie, associés a la Cellule
d’Appui Méthodologique a 'EPP (CAMEPP), ont mis en place une Evaluation des Pratiques
Professionnelles (EPP) sur la prévention des extravasations. Cette EPP avait pour but :

- d'actualiser les résultats observés en 2006 lors de I'étude sur le site HL,

- d’harmoniser les pratiques sur les trois sites du CHU,

- de permettre aux professionnels de santé de participer activement a I'élaboration de

bonnes pratiques d’injection qu’ils devront ensuite appliquer quotidiennement.
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De plus, devant l'absence de recommandations et de bonnes pratigues face aux
extravasations de produits radioactifs, les deux services de médecine nucléaire ont été

associés au projet.

Les recommandations élaborées par les cadres référents, a l'issue de ce travail collectif,
devraient permettre de diminuer le risque d’extravasation et d'optimiser la réussite de

l'injection qui peut étre considérée comme un indicateur de qualité des soins.

Ce projet transversal entre le service biomédical, les services d'imagerie, la pharmacie des
dispositifs médicaux et I'unité de matériovigilance présentait pour nous un grand intérét en

pharmacie.

En tant qgu'internes en matériovigilance, nous avons participé a ['élaboration de la
méthodologie de I'EPP, participé aux Groupes d’Analyse de Pratique (GAP) réalisé au sein
des différentes unités participantes. D’autre part, nous avons collecté et analysé en staff
spécifique avec Madame le Docteur Bertrand-Barat en matériovigilance tous les
signalements d’extravasation et présenté au fur et & mesure, I'avancée les résultats au

groupe de travail.

Le travail de thése présenté dans ce mémoire fait partie intégrante de cette EPP
conduite au CHU de Bordeaux. L’objectif de ce mémoire est d’identifier les facteurs associés
a la survenue des extravasations afin de prévenir le risque d’extravasation de produits de
contraste et de produits radioactifs. L'identification des facteurs associés a la survenue des
extravasations, menée en parallele de 'EPP, permettra de préciser et d’argumenter le texte
des recommandations de bonnes pratiques d’injection, qui sera diffusé ensuite sur
'ensemble du CHU.

Le recueil de données de plus de 33 variables constitue une base de données extrémement
exhaustive sur lI'environnement de survenue des extravasations et leurs conséquences
clinigues. Aucune étude dans la littérature ne rapporte un recueil aussi complet de ces
variables. De plus, I'analyse de 18 d’entre elles, constitue également un travail inédit puisque
dans la littérature, le nombre de variables analysés est beaucoup moins exhaustif que le

nombre de variables décrites et analysées dans cette étude.

Aprés avoir introduit le contexte de cette étude par un rappel des définitions importantes, une
présentation de la matériovigilance et de I'imagerie médicale, le matériel et la méthode sont
présentés dans deux chapitres distincts. Le chapitre « matériel » aborde les différents
produits de contraste et radiopharmaceutiques, les dispositifs médicaux utilisés pour
l'injection de ces produits et présente les extravasations. Dans le chapitre « méthode » est

présentée la constitution des deux groupes étudiés : le groupe extravasation et le groupe
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témoin, le recueil des données et I'analyse statistique. Le chapitre « résultats » comporte
quatre parties. La présentation des taux d’extravasations, la description du groupe
extravasation, la description du groupe témoin et la comparaison statistique du groupe
extravasation au groupe témoin. Dans la discussion, sont abordées la discussion des
résultats et de la méthodologie utilisée dans cette étude ainsi que les bonnes pratiques

préconisées.
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1. CONTEXTE

1.1. Définitions

1.1.1. Dispositif médical

D’apres l'article L.5211-1 du Code de la santé publigue (CSP), on entend par dispositif
médical tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, & I'exception des produits
d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires
et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre
utilisé chez 'homme a des fins médicales et dont l'action principale voulue n'est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais
dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif

médical le logiciel destiné par le fabricant & étre utilisé spécifiguement a des fins

diagnostiques ou thérapeutiques (11).
1.1.2. Médicament

D'aprés larticle L.5111-1 du CSP, on entend par médicament toute substance ou
composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard
des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre
utilisée chez I'hnomme ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en

exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique.

Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui
renferment dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant
pas elles-mémes des aliments, mais dont la présence confére a ces produits, soit des
propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas

d'épreuve.

Lorsque, eu égard a l'ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de
répondre a la fois a la définition du médicament prévue au premier alinéa et a celle d'autres
catégories de produits régies par le droit communautaire ou national, il est, en cas de doute,

considéré comme un médicament (12).
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1.1.3. La pharmacie a usage intérieur et le pharmac ien hospitalier

Les établissements de santé et les établissements médico-sociaux disposent d'une
pharmacie, appelée Pharmacie & Usage Intérieur (PUI). D’apres l'article L5126-1 du CSP, la
PUI est chargée de répondre aux besoins pharmaceutiques de I'établissement ou elle est

créée et notamment :

- d'assurer la gestion, l'approvisionnement, la préparation, le contrble, la détention et la
dispensation des médicaments, produits ou objets relevant du monopole
pharmaceutique, des dispositifs médicaux stériles et, le cas échéant, des médicaments

expérimentaux et d'en assurer la qualité ;

- de mener ou de participer a toute action d'information sur ces médicaments, matériels,
produits ou objets, ainsi qu'a toute action de promotion et d'évaluation de leur bon usage,

de contribuer a leur évaluation et de concourir & la pharmacovigilance et a la

matériovigilance ;

- de mener ou de participer a toute action susceptible de concourir a la qualité et a la
sécurité des traitements et des soins dans les domaines relevant de la compétence

pharmaceutique.

Un pharmacien, inscrit au tableau de la section H, est responsable de toute I'activité

pharmaceutique au sein de la PUL. Il est le gérant de la pharmacie (13).
1.1.4. Le radiopharmacien

D’'apres larticle R1333-24 du CSP, le radiopharmacien peut exercer au sein dun
établissement de santé, dune industrie (recherche et développement, affaires
réglementaires), d’'un organisme de contrble (Autorité de sdreté nucléaire, Institut de

radioprotection et de sOreté nucléaire), d'une Agence Régionale de Santé.

A I'hépital, il gere, approvisionne et détient les produits radiopharmaceutiques (médicaments
radiopharmaceutiques, précurseurs, trousses, générateurs) et contribue a la sécurisation du

circuit des médicaments radiopharmaceutiques ;

- Il est en charge de la préparation, du contréle de qualité, de la dispensation, de la

tracabilité des médicaments radiopharmaceutiques ;
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- Il établit des recommandations de manipulation, de I'entretien et du nettoyage des

équipements et du petit matériel ;

- Il gére, en collaboration avec la personne compétente en radioprotection les déchets
radioactifs et assure un role de formation et d’'information concernant ces produits aupres

du personnel de I'établissement (14).

1.2. La matériovigilance

1.2.1. Organisation de la matériovigilance

En France, le systeme repose actuellement sur deux niveaux : le niveau central représenté
par I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé et le niveau local

par un correspondant local de matériovigilance.

Un niveau régional est en cours de mise en place.

1.2.1.1. Présentation de 'ANSM

L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) est
créée et mise en place depuis le ler mai 2012. Etablissement public placé sous la tutelle du
ministere chargé de la santé, prenant des décisions de police sanitaire, TANSM a repris les
missions, les obligations et les compétences exercées antérieurement par I'AFSSAPS

(Agence Francaise de Sécurité Sanitaire et Produits de Santé).
Ses principales missions sont :
- informer les professionnels de santé et les patients,

- garantir la sécurité des produits de santé par I'évaluation du rapport bénéfice/risque

tout au long de leur cycle de vie, au bénéfice du patient et de la santé publique,

- offrir a tous les patients un acces rapide et équitable a I'innovation (15).
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Tableau 1 : Présentation des activités de 'ANSM
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1.2.1.2. Le Correspondant Local de Matériovigilance

D'aprés l'article R5212-12 du CSP, dans les établissements de santé et les associations
assurant le traitement des patients, un Correspondant Local de Matériovigilance (CLMV) doit
étre désigné par le représentant légal de la structure aprés avis du président de la
commission médicale d'établissement (CME). Il peut y avoir une mutualisation d'un CLMV

pour plusieurs petits établissements. Son enregistrement est fait auprés de 'ANSM.
Les missions du CLMV sont nombreuses :

En lien avec 'ANSM : transmettre sans délai les incidents graves, transmettre
trimestriellement les autres, informer les fabricants, informer les autres vigilances si

nécessaire, conduire les enquétes et travaux relatifs a la sécurité des DM.

Au sein de [I'établissement : enregistrer, analyser et valider les incidents,
recommander, si nécessaire, des mesures conservatoires, aider au signalement, sensibiliser

a la MV et a l'évaluation des données, signaler, les incidents aux autres vigilances

éventuellement concernées.

Le champ d’action de la MV et du CLMV est trés vaste puisqu’il va du plus petit DM & usage
unique (ex : un cathéter périphérique) aux équipements lourds utilisés en Imagerie Médicale

Y

(scanner, imagerie a résonnance magnétique...) en passant par les cathéters veineux
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centraux ou encore les injecteurs automatiques, en ciblant seulement la thématique de ce
travail (16) (17).

1.2.1.3. Les alertes descendantes

Les alertes descendantes ou informations de sécurité concernent des DM disponibles sur le
marché ou l'ayant été. Elles sont publiées sur le site internet de TANSM et peuvent provenir
soit de 'ANSM, soit des fabricants ou distributeurs de DM. Le CLMV est responsable de la
veille de ces alertes. Lorsque I'établissement est concerné, il diffuse l'information aux
professionnels de santé. Au CHU de Bordeaux, les informations de sécurité diffusées sont
classées en quatre niveaux en fonction du risque pour le patient ou l'utilisateur du DM et de

la nécessité d’action préventive ou curative.
1.2.1.4. Le traitement d'un signalement

Les incidents et risques d'incidents graves doivent étre déclarés au CLMV et les informations

nécessaires a I'analyse du signalement doivent lui étre transmises.

Le CLMV, en fonction des éléments recueillis, peut étre amené a préconiser des mesures
conservatoires locales. Les recommandations des mesures conservatoires pourront conduire
a déclencher un retrait des produits dans les services ou remplacer les DM dans les

services, en s'assurant de la mise en ceuvre.

Pour décider s'il déclare ou pas a 'ANSM, le CLMV a, a sa disposition, un arbre décisionnel
(Annexe 1) construit selon I'approche AMDEC (Analyse des Modes de Défaillance, de leurs
Effets et de leurs Criticité). Le CLMV a ainsi l'information pour déclarer, si nécessaire, a
I'TANSM. La déclaration a ’'ANSM se fait sur le formulaire CERFA (Annexe 2). On parle alors

d’'alerte ascendante (17).

1.2.2. L'activité de l'unité de matériovigilance du CHU de Bordeaux
1.2.2.1. Rappel sur I'équipement lourd au CHU de Bo rdeaux en Imagerie

médicale

Le CHU de Bordeaux totalise 2 981 lits et 239 places en hoépital de jour d’aprés les chiffres
clés publiés en 2012. Le Groupe Hospitalier Pellegrin représente 51,0% des activités, le
Groupe Hospitalier Sud 34,0% et le Groupe Hospitalier Saint André 15,0% (18).
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Tableau 2 : Actes et interventions de certains équipements lourds au CHU de Bordeaux
année 2012

Nombre d'actes CCAM Nombre d'actes CCAM
radiologie /an radiologie/ jour d’ouverture
6 Scanners 84458 286
5 IRM 26314 96
6 Gamma
5 14100 56
caméras
2 Tepscan 4659 19

Le CHU de Bordeaux est organisé en 3 sites: le Groupe Hospitalier Pellegrin (PEL), le
Groupe Hospitalier Sud (HL) et le Groupe Hospitalier Saint André (SA). Les services

d’'imagerie diagnostique et interventionnelle sont répartis de la facon suivante :

- Le service du Groupe Hospitalier SA, dirigé par le Pr Hervé TRILLAUD, dispose d’'un

scanner et d'une imagerie a résonance magnétique (IRM).

- Le service du Groupe Hospitalier PEL, dirigé par le Pr Nicolas GRENIER, dispose de
deux scanners, un aux urgences adultes, I'autre en imagerie conventionnelle, ainsi

gue de 3 IRM au niveau des urgences.

- Le service du Groupe Hospitalier HL, dirigé par le Pr Francois LAURENT, dispose de

deux scanners et d'une IRM.

- Le service de Médecine Nucléaire, dirigé par le Pr Laurence BORDENAVE, est
représenté sur deux sites. Le Groupe Hospitalier HL ou sont installés 2 TEP-scan et
4 gamma-caméras et le Groupe Hospitalier PEL qui dispose de 2 gamma-caméras
(unité dirigée par le Pr Michele ALLARD et le Pr Philipe FERNANDEZ).
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1.2.2.2. L’'Unité de matériovigilance du CHU

En 2012, l'unité de matériovigilance du CHU de Bordeaux, dirigée par le Dr Josseline
BERTRAND-BARAT, pour I'ensemble du matériel incluant I'imagerie, a traité 489 alertes
descendantes signalées soit par 'ANSM, soit par les laboratoires pharmaceutiques. 921
signalements envoyés par les services du CHU ont été enregistrés et 258 signalements ont

été déclarés a 'ANSM en fonction de I'algorithme de déclaration.

Entre 2012 et 2013, l'unité de matériovigilance a enregistré, comme chaque année, une

augmentation de son activité de 20 %.

1.3. Imagerie médicale

L'imagerie médicale désigne I'ensemble des modalités diagnostiques utilisant les
rayonnements ionisants (radiographie, tomodensitométrie, scintigraphie et tomographie par
émission de positons), les propriétés magnétigues des noyaux (imagerie par résonance

magnétique) et les ultrasons (échographie) (19).

1.3.1. La radiographie ou radiologie planaire

Le principe de la radiographie repose sur le fait qu’'un faisceau de rayons X homogene est
plus ou moins absorbé en fonction des structures anatomiques rencontrés. Suivant la
densité des tissus que le faisceau rencontre, on observe une différence d'atténuation des
rayons X avec une modification du faisceau de rayons. Les rayons ainsi modifiés produisent
une image radiante des tissus rencontrés, l'image est ensuite formée sur le film
photographique. Pour améliorer la sensibilité du film, il peut étre couplé a des écrans
renforcateurs constitués de sels fluorescents qui convertissent les rayons X en photons

lumineux, les écrans étant de part et d’autre du film.
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Figure 1 : lllustration de l'atténuation des rayons X en radiographie

1.3.2. La tomodensitométrie

La tomodensitométrie, €galement appelée scannographie, est une tomographie axiale
transverse obtenue également a partir de I'atténuation des rayons X par le corps humain.

L'ensemble des détecteurs est alors disposé en couronne en opposition au tube a rayons X.

Le tube a rayons X et les détecteurs tournent autour de I'objet & examiner. De multiples
profils d’atténuation sont obtenus a des angles de rotation différents. lls sont échantillonnés
et numérisés. Les données sont rétro-projetées sur une matrice de reconstruction puis

visualisées sur I'écran d’ordinateur.
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Figure 2 : lllustration de la tomodensitométrie

Les premieres générations de scanners a acquisition séquentielle ne permettaient d'acquérir
gue des coupes successives isolées. Les anciennes générations de tubes a rayons X
avaient en outre une capacité d'évacuation de la chaleur trop faible pour étre compatible

avec une cadence d'acquisition élevée.

L’évolution de la technique de scanner permet désormais d’acquérir un volume important en
un temps plus court d'acquisition hélicoidale et d'obtenir des coupes plus fines dans le
méme temps. L'acquisition par n hélices permet également de diminuer les artefacts soit une
amélioration de l'interprétation de I'examen et permet des reconstructions en imagerie 3D
(20).

1.3.3. L'Imagerie par Résonance Magnétique

L'IRM repose sur le principe de la résonance magnétique nucléaire (RMN) qui utilise les
propriétés magnétiques des noyaux atomiques. L'IRM nécessite un champ magnétique
puissant et stable produit par un aimant supraconducteur qui crée une magnétisation des
tissus par alignement des moments magnétiques de spin. Des champs magnétiques
oscillants plus faibles, dits radiofréquence, sont alors appliqués de facon a légérement
modifier cet alignement et produire un phénoméne de précession qui donne lieu a un signal
électromagnétique mesurable. La spécificité de I''RM consiste a localiser précisément dans
I'espace, l'origine de ce signal RMN en appliquant des champs magnétiques non uniformes,
des « gradients », qui vont induire des fréquences de précession légerement différentes en

fonction de la position des atomes dans ces gradients.
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Figure 3 : lllustration de l'imagerie par résonance magnétique

1.3.4. La scintigraphie et la tomographie par émiss  ion de positons

Cette technique d’'imagerie nécessite I'administration par voie intraveineuse d’'une molécule
marquée avec un isotope radioactif. Les traceurs radioactifs présentent les mémes
propriétés physico-chimiques que leurs homologues non radioactifs si ce n'est qu'ils
possedent la particularité d’émettre un rayonnement. lls servent donc de balise pour suivre,
a l'aide d'outils de détection appropriés, le cheminement d’'une molécule préalablement
marquée dans I'organisme. La reconstruction a I'écran d’une image représente la position du
radiotraceur dans I'organisme. L'essor de cette technique d’'imagerie tient au fait qu'il s'agit
d'une méthode unique renseignant de facon non traumatique sur la physiologie et le

fonctionnement des organismes vivants (21).

Figure 4 : lllustration du positionnement de la gamma-caméra

La scintigraphie utilise une petite quantité de radioéléments qui sont injectés par voie
veineuse et se fixent préférentiellement sur l'organe a étudier. L'isotope émet des

rayonnements, recueillis et analysés par une gamma-caméra couplée a un ordinateur. Cette
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technique tres sensible est utilisée en particulier dans I'exploration de la thyroide, du
squelette (scintigraphie osseuse) ou en cardiologie pour évaluer le fonctionnement du cceur
(tomoscintigraphie myocardique), et dans de nombreuses autres explorations comme la
détection des cancers (21).
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2. MATERIEL

2.1. Les produits de contraste et les produits radi  oactifs

Les produits de contraste sont utilisés pour opacifier ou majorer le contraste naturel des

compartiments dans lesquels ces produits sont distribués ou éliminés (22).

Il existe plusieurs catégories de produit de contraste. Les plus anciens sont ceux utilisés
pour I'exploration du tube digestif a base de sulfate de baryum. Les plus utilisés actuellement
sont les produits de contraste iodés (PCI) en scanographie et les produits de contraste
gadolinés (PCG) utilisés en IRM.

Le bénéfice attendu de ces médicaments étant d'ordre diagnostique et non pas
thérapeutique, il importe que la toxicité soit minimale pour que le rapport bénéfice-risque soit

favorable au patient (7).

Figure 5 : Exemple d'acquisition tomodensitométrique multiphasique au niveau du foie

- Acquisition avant injection

- Ala phase artérielle précoce
- Ala phase artérielle tardive
- Alaphase portale
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NB : La réalisation d'un examen d’'imagerie ainsi que l'injection de produit de contraste sont
des actes couverts par le monopole du médecin (23). Un manipulateur ou un infirmier sont
habilités a injecter le produit de contraste, mais a la stricte condition de le faire sous

I'observation directe du radiologue.

Il est de la responsabilité du radiologue de s’assurer de la pertinence de l'indication de
I'examen prescrit, de la nécessité d'injecter le produit de contraste ainsi que de s’assurer du

consentement éclairé du patient (24).

2.1.1. Les produits de contraste utilisés au scanne  r

2.1.1.1. Propriétés physico-chimiques

- Caractéristiques générales

Les PCI sont des molécules de faible taille, ce qui leur permet de franchir I'endothélium
vasculaire la ou il est fenétré et de ne pas emboliser le réseau capillaire. Leur masse
moléculaire est comprise entre 600 et 1650 unités de masse moléculaire exprimée en
daltons (Da). Ces produits sont incolores, hydrosolubles et stables dans de bonnes
conditions de conservation, c'est a dire a I'abri de la chaleur mais également de la lumiére et

des rayons X.

La structure de base des PCI est un composé organique de type cycle benzénique sur lequel
sont fixés trois atomes d’'iode en position 2, 4 et 6 et porteur en position 1 d’'une fonction
acide. Les atomes de carbone en position 3 et 5 sont porteurs de radicaux qui font la
spécificité du produit. La fixation de liode est donc, sur cette catégorie de produit de

contraste, covalente et de ce fait solide (25).

- Produits de premiére génération

Apparus dans les années 1950, ce sont des molécules trilodés et ioniques. Le sel est soit du
sodium (Na+), soit de la méglumine (Mgl), et souvent des combinaisons méglumine-sodium.
Dissociés en solution, ces porteurs de trois atomes d'iode se décomposent en deux
particules ayant une activité osmotique avec un rapport iode/particule de 3/2, soit de 1,5. Du
fait de leur osmolalité trés élevée (1500 a 2200 mOsm/kg H20), comparativement a
l'osmolalité plasmatique (300 mOsm/kg H20O), ces produits sont qualifiés de produits de
haute osmolalité (PHO) ou encore de High Osmolality Contrast Media (HOCM) (25).
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- Produits de deuxieme génération

De nouvelles approches ont permis d’abaisser I'osmolalité de ces produits. L'une consiste a
coupler deux structures de base pour constituer un dimére hexaiodé ionique, qui conserve
une fonction acide sur le premier cycle benzénique en position 1. En solution, ces produits

porteurs de 6 atomes d’iode se décomposent en deux particules.

L’autre consiste a substituer a la fonction acide en position 1 d’un produit triodé un radical
« R » apportant la solubilité. Ces produits sont donc des monomeres non ioniques et en

solution, pour trois atomes d’'iode, ne comportent qu’'une particule active osmotiquement.

L'osmolalité des produits de deuxiéme génération se situe entre 600 et 800 mOsm/kg. Ces
produits sont qualifiés de produits de basse osmolalité (PBO) ou encore de Low Osmolality
Contrast Media (LOCM). Malgré ces modifications, leur osmolalité reste encore deux a trois

fois supérieure a 'osmolalité plasmatique (25).

- Produits de troisieme génération

Ce sont des diméres hexa-iodées non ioniques, la fonction acide en 1 d’'un dimere ionique
porteur de 6 atomes d’iode étant substituée par un radical « R ». En solution, ces produits
sont porteurs de 6 atomes d’iode pour une molécule. L'osmolalité de ces produits avoisine
'osmolalité plasmatique et nous qualifierons ces produits de Produits Iso-Osmolaires (PIO)
ou Iso-Osmolality Contrast Media (IOCM) (25).

Figure 6 : Schéma des PCI
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- Gamme de concentration

L'expression de la concentration en iode de ces produits fait référence a la quantité d’iode
contenue par volume de solution (exprimée en mg d’iode /ml). Les présentations proposent
souvent différentes concentrations pour chacun des produits, en fonction de lindication.
Exemple : concentrations de 350 a 370 mg d’iode /ml pour les urographies intraveineuses,

240 a 300 mg d'iode /ml pour les scanners...

La concentration est a adapter en fonction du territoire exploré et du type d’examen réalisé
(20).

- Osmolalité

L’osmolalité exprime le nombre de particules osmotiquement actives, autrement dit celles qui
exercent une force sur les parois semi-perméables qui I'entourent, par kg de solvant, ici
'eau. Le nombre de ces particules differe du nombre de molécules en solution du fait de leur
agrégation sous la dépendance de liaisons hydrophobes. L'osmolalité mesurée d’'un produit

donné est donc inférieure a son osmolalité théorique.

L'unité de 'osmolalité est la milliosmole par kg d'eau : mOsm/kg d’eau. Cette expression ne
doit pas étre confondue avec I'osmolarité qui s’exprime en milliosmole par litre de solution.
Tous les PCI actuellement couramment utilisés (PHO et PBO) sont, aux concentrations

nécessaires pour une utilisation intra-vasculaire, hyper-osmolaires a des degrés divers.

— La comparaison entre I'osmolalité intrinseque de deux produits ne peut se faire qu'a
teneur identique en iode. Un PHO peut, apres dilution, étre ramené a I'osmolalité d'un
produit PBO, mais au prix d'une teneur en iode trop faible pour offrir une efficacité

diagnostique lors d’une utilisation intravasculaire (25).

- Viscosité
La viscosité d'une solution est la résistance qu’elle oppose a un écoulement uniforme.
L'unité de viscosité est exprimée en centipoises (cp) ou en milliPascals seconde (mPa.s).
Les différents produits ont une viscosité de l'ordre de 4 & 8 cp, plus élevée que celle du

plasma (1,2 cp).

La viscosité a un réle, au temps artériel, sur le bolus et son adhésion aux parois. Les
produits fluides (< 5 nPa.s), adhérent peu aux parois, contrairement aux produits de viscosité
plus élevé (> 5 nPa.s) qui dessinent mieux les parois, mais au prix d'une certaine agressivité

vis-a-vis de I'endothélium, voire d'artefacts.
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Des le temps artériolaire, la viscosité du produit, du fait de sa dilution, approche la viscosité
du plasma. Par ailleurs, les produits particulierement visqueux limitent la rapidité de

I'injection, notamment avec de petits cathéters (4-5F).

Différents paramétres ont un réle sur la viscosité : la température, la concentration en iode et
la nature chimique du produit. Les produits les plus visqueux sont les produits non chauffés,
les plus concentrés en iode, les dimeres et les sels de méglumine (par rapport aux sels de
sodium) (25).

2.1.1.2. Propriétés pharmacocinétiques

- Distribution

La distribution de ces produits résulte de leur petite taille et de leur réactivité tres limitée avec
les particules circulantes et les tissus. Ces molécules ne subissent pas de métabolisme et
n'ont pas dorgane cible. Leur répartition répond a un simple gradient de concentration
molaire de part et d’autre des capillaires, avec pour limite, I'absence de diffusion hors du
secteur intravasculaire dans les territoires protégés par la barriere hémato-encéphalique
(BHE) et labsence de passage intracellulaire significatif en I'absence de Iésions

membranaires.

Ces caractéristiques font des PCl des produits non spécifiques, simples traceurs des
espaces extracellulaires. Leur espace de distribution est la somme du volume plasmatique et

du volume interstitiel (5).

- Elimination
L’élimination de ces produits est essentiellement rénale (de 95 a 99%), par filtration
glomérulaire sans sécrétion. Cette élimination est majorée par la diurése osmotique induite

par I'hyperosmolarité.
La concentration urinaire des PCI est plus élevée avec les PBO (arbre urinaire plus intense)
car la diurése est moindre par rapport aux PHO.

Les voies d’élimination accessoires ne deviennent significatives qu’en cas d’insuffisance
rénale. On observe ainsi une élimination biliaire (5% chez le sujet sain, 7 a 20% en cas
d’insuffisance rénale) ; les produits sont alors retrouvés dans les feces. Il existe également

les voies salivaire, colique, sudorale et lacrymale considérées comme négligeables (5).
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- Cinétique d’élimination

Aprés une injection intra-vasculaire en bolus, différents mouvements vont participer a la
décroissance de la concentration plasmatique. Celle-ci suit une cinétique bi-exponentielle

selon un modéle bi-compartimental dit ouvert.

Log Cp
{rencentration plasma}

Leg A+ B

f.og A

LogB

§¢ 120 tompn (ain)

Figure 7: Décroissance plasmatique des PCI

La premiére phase de décroissance est tres rapide. Elle recouvre :

- Une phase vasculaire de I'ordre de quelques secondes a une dizaine de secondes ;
cette phase initiale est celle utilisée en angiographie.

- Une phase interstitielle qui correspond a la diffusion du produit de contraste du
secteur plasmatique vers le secteur extracellulaire au temps capillaire selon un
gradient de concentration molaire. Ce mouvement est également rapide de I'ordre de
la minute (d’autant plus que I'osmolalité du produit injecté est élevée) et aboutit a une

égalisation des concentrations molaires entre le secteur plasmatique et interstitiel.

Cette phase est utilisée en tomodensitométrie pour différencier au niveau des parenchymes
linterstitium normal du pathologique sur la base des modifications du volume de diffusion et

de la perméabilité capillaire.

La deuxieme phase de décroissance débute immédiatement apres linjection du produit et
résulte de la clairance du produit par élimination rénale avec un mouvement des PCI du
secteur plasmatique vers le systeme collecteur, et secondairement un flux des liquides
interstitiels vers le plasma. Cette phase produit, du fait de la réabsorption d’eau par le rein,
une urine concentrée en produit de contraste par rapport au secteur plasmatique. C'est la

phase utilisée en urographie et pour I'opacification de I'arbre urinaire en scanner.
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La demi-vie d'élimination plasmatique varie de 60 a 120 minutes selon les produits. Environ

70 % de la dose injectée est retrouvée dans les urines 6 heures aprés l'injection.

2.1.1.3. Effets indésirables

2.1.1.3.1. Effets cardio-vasculaires et rhéologique s

On distingue deux mécanismes d’effets cardio-vasculaires :

- Les effets centraux dus a l'action directe du produit de contraste sur le muscle
cardiaque. Les PCI diminuent la puissance de contraction du muscle cardiaque (effet
inotrope négatif), le débit coronaire est diminué en début d’'injection puis augmente. Ces
effets cardiaques sont diminués avec des produits de basse osmolalité.

- Les effets sur le systéme vasculaire périphérique dus aux modifications des
mouvements d’eau induits par I'appel osmotique du PCI. Plus I'osmolalité du PCI est
importante, plus I'appel d’eau intra-vasculaire est important et induit un certain nombre de

manifestations : vasodilatation, sensation de chaleur, douleurs.

Cette surcharge volumique est également responsable d’'une éventuelle décompensation

cardiaque avec cedéme pulmonaire (7).

2.1.1.3.2. Effets neurologiques

Les complications neurologiques des PCI surviennent essentiellement apres injection
intrathécale et peuvent entrainer des convulsions. Seuls les PCI non ioniques sont autorisés

pour cette voie d’administration (7).

2.1.1.3.3. Toxicité rénale

\

La toxicité rénale des PCI reste essentiellement limitée aux patients dits a risque parmi
lesquels figurent les patients insuffisants rénaux et les patients d’oncologie recevant des

chimiothérapies néphro-toxiques.

La néphropathie induite par les PCI (NICI) est définie par une baisse du débit de filtration
glomérulaire (DFG) dans les 48 a 72 heures suivant leur injection. Elle est suspectée pour
une augmentation de la créatininémie d’au moins 25%, ou par une augmentation de sa
valeur de plus de 0.5 mg/dl ou de 44 pmol/I.

Cette néphropathie est due a une nécrose tubulaire aigué résultant d’'un angor rénal et d’'une

toxicité directe de I'agent de contraste sur la cellule tubulaire.
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Elle entraine une augmentation de la morbidité du patient. Il est important de prévenir la
survenue de cet effet indésirable en identifiant les patients présentant des facteurs de risque
de développer cette pathologie (26) (7).

Lorsque la clairance de la créatinine est inférieure a 30 ml/min, l'indication de l'injection doit
étre discutée avec le médecin du patient et réservée a des cas exceptionnels.

Outre I'élimination des facteurs de risque, la prévention de la néphrotoxicité des PCI repose
sur les mesures suivantes :

- Hydrater a l'aide de sérum salé isotonique (1ml/kg/h, 4 heures avant et 12 heures

apres l'injection du PCI).

- Eviter d’associer des médicaments néphrotoxiques ou interrompre si possible un

traitement en cours.

- Respecter un intervalle d’au moins 48 heures entre deux explorations radiologiques.
Les PCI de basses osmolarités semblent bénéficier d'une meilleure tolérance, néanmoins les
études les plus récentes indiquent une tolérance similaire avec les produits iso-osmolaires
(27).

2.1.1.3.4. latrogénie chez le patient diabétique

Le patient diabétique est plus & méme de présenter des effets secondaires du fait de la
préparation a I'examen qu’il aura recu (jeGne éventuel), des complications de micro-
angiopathie du diabéte (risque d’insuffisance rénale), du fait du traitement administré. Il doit
donc faire I'objet d’'une surveillance particuliere.

Les dérivés de la metformine sont susceptibles d’entrainer une acidose lactique. En cas

d’apparition d’'une néphropathie induite par les PCI, la metformine, qui normalement est

éliminée par voie rénale, se retrouve en surdosage avec risque d’acidose lactique (28).

On préconise un arrét de la metformine le jour de l'injection et une reprise 48heures apres.

Pour les autres antidiabétiques oraux et l'insuline, il n'est pas nécessaire de les arréter (7).

2.1.1.35. latrogénie thyroidienne
Du fait de la présence d’'iodures dans les préparations des PCI, leur injection intravasculaire
est susceptible d’entrainer des dysthyroidies (29).
Chez la femme enceinte, il existe un risque d’hypothyroidie de I'enfant a la naissance si
linjection a lieu & partir de la 14°™ semaine de grossesse. Chez les adultes porteurs de
goitre ou ayant des antécédents de dysthyroidie, il existe un risque d’hypo ou

d’hyperthyroidie a la suite d’injection de PCI (7).
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2.1.1.3.6. Risque anaphylactique

C'est le risque le plus fréquent lors de l'utilisation des PCI. On distingue les réactions
allergiqgues immédiates, jusqu’a une heure aprés linjection, et les réactions tardives
survenant entre une heure et une semaine apres l'injection. La réaction peut étre classée
dans la classification de Ring et Messmer en 4 grades en fonction de la gravité des

symptémes.

Grades de sdverité des allergios immadiates

Grade Symptémes

| Sicnes cutanés géréraus o erythernz, urtica refangioedérre

Aumuoins 2 organes ateints | signes cutsnés, symprdmes

@ e - " =
] I espiratoires (arcnchospasme, toux dvspnes), symptdmes

L Jigesiifs

£ m | rootension zrtérielle : collapsus, tackycarcie ou bradvcardie,
o arythmie

=

=

W Arét zardizsque etfcu respiratoire, daces

Figure 8 : Classification de Ring et Messmer

Les réactions immédiates font intervenir les médiateurs de I'inflammation et se manifestent
par des signes cutanés, respiratoires et cardio-vasculaires. Les réactions tardives sont
essentiellement cutanées et mettent en jeu un mécanisme dimmunité cellulaire
lymphocytaire T. L'ensemble des arguments cliniques, biologiques et allergologiques permet

de différencier une histamino-libération non spécifique et une anaphylaxie (7).

L’exploration systématique des patients ayant présenté une réaction de type allergique est
fondamentale, car elle seule permettra de conseiller le patient sur la conduite a tenir pour
une nouvelle injection. La prémédication du patient allergique permet de prévenir la
dégranulation des basophiles et ne permet en aucun cas d’étre a I'abri d’'une réaction de

type sévere (7).

NB : « Allergie a l'iode »
Différents éléments permettent d’infirmer la réalité de [l'allergie a l'iode. Devant une
hypersensibilit¢ a un produit de contraste iodé, il convient d'identifier les réactions

allergiques de type immédiat ou retardé (30).
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2.1.1.3.7. Risques liés aux extravasations

L'extravasation ou les incidents de perfusion sont des complications non exceptionnelles lors
des injections intraveineuses de PCI du fait de I'utilisation quasi-systématique des injecteurs
automatiques (0.04% a 0.09%).

Généralement bien tolérée, une extravasation peut aussi étre la source de complications
locales voire de séquelles. On distingue un certain nombre de facteurs de risque pour la

survenue d’'une extravasation ou pour sa gravité potentielle (7).

2.1.2. Les produits de contraste utilisés a I'lRM
2.1.2.1. Propriétés physico-chimiques
Contrairement aux produits de contraste iodeés, les produits de contraste en IRM ne sont pas
directement visibles. C'est le raccourcissement des temps de relaxation T1 et ou T2 gu'ils
entrainent sur les noyaux d’hydrogene situés a leur proximité, qui sera a l'origine de la
modification des contrastes. Il n'y a pas nécessairement proportionnalité entre les
concentrations de ces agents de contraste et les modifications de signal observées en RMN.
L’efficacité d’un produit de contraste dépend de son pouvoir de modification des temps de

relaxation (31).

On distingue essentiellement deux grandes classes de produits de contraste :

- agents paramagnétiques qui sont des complexes du gadolinium ; ils raccourcissent le
temps T1 et on observe un hypersignal en pondération T1. Cet hypersignal se verra
la ou le produit de contraste diffuse : dans les vaisseaux bien sdr, dans les tissus
inflammatoires ou il existe une hyperhémie, dans les Iésions cérébrales ou il existe

des ruptures de la barriere hémato-encéphalique.

- agents super-paramagnétiques, a base d'oxyde de fer. lls raccourcissent le T2
(agents de contraste super-paramagnétiques), ce qui correspond a une diminution du
signal en pondération T2 et T2*. lls ont pour effet d'éteindre le signal du foie sain et
de permettre une visualisation bien meilleure des nodules tumoraux métastatiques au

sein de celui-ci. Ces molécules sont actuellement en développement (32).
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2.1.2.2. Propriétés pharmacocinétiques

La pharmacocinétique suit un modéle de décroissance biexponentielle. Le temps de demi-
vie est de 1.68 heures. Ces médicaments sont principalement éliminés par filtration
glomérulaire. Jusqu'a 94% de la dose injectée sont excrétés sous forme inchangée dans les
urines dans les 24 heures qui suivent 'administration intra-veineuse, 2 a 4 % de la dose sont

éliminés dans les feces (31).

2.1.2.3. Effets indésirables

Les principaux effets indésirables rapportés sont : céphalées, nausées et réactions au point
d’injection, sensation de chaleur, ainsi que des réactions plus ou moins séveres
d’hypersensibilité.

L’effet indésirable le plus redouté est la Fibrose Systémique Néphrogénique (FSN ou
Dermopathie Fibrosante Néphrogénique). Il s’agit d’'une atteinte fibrosante cutanée avec une
extension viscérale possible dans les jours ou mois suivants une injection de chélates de
Gadolinium (essentiellement le Gd-DTPA-BMA Omniscan®), chez des patients dans un
contexte inflammatoire, avec, pour facteurs de risque, l'insuffisance rénale sévére et la

transplantation hépatique.

En effet, 'administration de ce produit doit étre évitée chez les patients présentant une

insuffisance rénale sévére et durant la période pré ou post-transplantation hépatique (31).

Tableau 3 : Tableau récapitulatif des produits de contraste disponibles au CHU de Bordeaux

Colonnel
Xenetix 250 iobitridol 585 NON 6 4 oul 18
Xenetix 300 iobitridol 695 NON 11 6 oul 1,8
Xenetix 350 iobitridol 915 NON 21 10 oul 1,8
loméron 150 ioméprol 301 NON 2 14 oul 1,8
loméron 200 ioméprol 362 NON 3,1 2 oul 1,8
loméron 250 ioméprol 435 NON 4,9 2,9 [e]V]} 1,8
loméron 300 ioméprol 521 NON 8,1 4,5 [o]V]} 1,8
loméron 350 ioméprol 618 NON 14,5 7,5 [e]V]} 1,8
loméron 400 ioméprol 726 NON 27,5 12,6 oul 1,8
Omni 180 iohexol 360 NON 3,2 2 oul 2
Omni 240 iohexol 510 NON 5,6 33 oul 2
Omnipaque 300 iohexol 640 NON 11,6 6,1 [e]V]} 2
Omni 350 iohexol 780 NON 23,3 10,6 oul 2
Dotarem acide gadotérique 1350 3,2 2 1,5 Paramagnetique
Sonovue
Gadovist Gadobutrol 1603 4,96 1,8 Paramagnetique
Telebrix loxitalamate de méglumine 1710 oul 10,2 5,3 oul 1,1
Lipiodol lipiodol
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2.1.3. Les produits radiopharmaceutiques

Un radiopharmaceutique est un médicament a visée diagnostique, pronostique, voire
thérapeutique qui émet des ondes radioactives. Un radiopharmaceutique est constitué de

deux composantes :

- le marqueur ou l'isotope radioactif (ou radio-isotope)

- le traceur

Pour certains radiopharmaceutiques, l'isotope radioactif joue également le role de traceur,

par exemple pour l'iode 131 ou 123 (33).

2.1.3.1. Le marqueur

Le marqueur présente la propriété en se désintégrant d’émettre soit un photon y (examen de
scintigraphie), soit un positon, aussi appelé positron ou particule B+ (examen de

tomographie par émission de positrons) (34).

Le nombre de marqueurs décroit au cours du temps selon une loi exponentielle caractérisée
par un parameétre appelé demi-vie. Lorsqu’'une demi-vie s’est écoulée, une moitié des
marqueurs s’est désintégrée. La demi-vie, souvent représentée par le symbole T ou T/2, est
propre a chaque marqueur. Pour les marqueurs utilisés en médecine nucléaire, elle s’étend

de quelques secondes a quelques jours.

Les deux marqueurs les plus utilisés sont le technétium-99m (Tc99m) en scintigraphie et le
fluor-18 (F18) en tomographie par émission de positons. Leurs demi-vies sont,

respectivement, de 6 heures et de 112 minutes.
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Figure 9 : Représentation graphique de la loi de décroissance exponentielle du nombre de
marqueurs

NO est le nombre de marqueurs présent initialement

N le nombre de marqueurs encore présents aprés un temps t

Un cyclotron est nécessaire a la production de nombreux marqueurs utilisés en médecine

nucléaire, dont notamment le fluor-18 (F18) ou I'iode-123 (1123).

2.1.3.2. Laradioactivité

La « quantité de radioactivité » est mesurée au travers de I'activité radioactive qui représente
le nombre de marqueurs qui se désintegrent par seconde. La dose de radioactivité qui va

étre administrée au patient doit étre mesurée au sein du service de médecine nucléaire.

Deux unités coexistent pour exprimer l'activité radioactive. Le becquerel (Bq) est l'unité du
systéme international d’unités (SI) et correspond a une désintégration par seconde. Le curie
(Ci) est l'unité historique et équivaut a 37 milliards de becquerels. Les activités manipulées
en médecine nucléaire correspondent a des valeurs qui sont plus aisément exprimées en

fonction des multiples et sous-multiples suivants de ces unités :

Tableau 4 : Tableau d'équivalence entre Becquerel et Curie

kBq Kilobecquerel 1000 Bqg 0.000027 mCi
MBq Mégabecquerel 1000000 Bqg 0.02703 mCi
GBq Gigabecquerel 1000000000 Bq 27.03 mCi
mCi Millicurie 0.001 Ci 37000000 Bq
uCi Microcurie 0.000001 Ci 37000 Bq
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Les activités administrées aux patients pour le diagnostic sont de quelques dizaines a
quelques centaines de MBq (10 — 1000 MBq), soit de l'ordre de 0.1 & 30 mCi. Les
activimetres permettent d’obtenir la mesure exprimée, au choix, en becquerel ou en curie
(34).

2.1.3.3. Le traceur

Le marqueur gagne l'organe exploré en étant associé a un traceur. Le traceur est une
molécule pour lagquelle I'organe posséde une affinité particuliére. Le couple marqueur-traceur

est imposeé par la chimie.

L’association du marqueur au traceur est une opération de chimie appelée le marquage. Elle
se déroule in-vitro dans un espace de travail appelé « chambre chaude » ou « laboratoire

chaud », plus récemment « radiopharmacie ».

L’opération de marquage du traceur peut aussi étre directement réalisée au sein d’'une
société de produits radio-pharmaceutiques. Le traceur est ensuite acheminé vers les
services de médecine nucléaire. C’est toujours le cas pour le fluorodésoxyglucose marqué
au F18 (FDG).

La stabilité des traceurs marqués est variable et est indiquée sur la notice qui accompagne
le traceur. Elle peut aller de quelques minutes a plusieurs heures voire plusieurs jours.

Passé le délai de stabilité, le traceur marqué ne doit plus étre administré au patient.

Le traceur pénétre dans l'organe cible (phase de captation), y séjourne éventuellement
pendant un laps de temps (phase stationnaire ou pseudo-stationnaire), puis est évacué
physiologiquement (phase d’élimination). Parallelement a ce processus, la décroissance
radioactive se poursuit et le taux de photons émis diminue, ce qui rend la détection du

traceur de plus en plus difficile (34).

2.1.3.4. L’injection du radiopharmaceutique

L’injection intravasculaire est le mode le plus courant d’administration du traceur. La voie

orale est utilisée pour I'administration de 'iode et de quelques examens gastriques.

L’injection intra-veineuse directe conduit facilement a une injection para-veineuse. Celle-ci

peut géner l'interprétation des images et est une source d’'importante irradiation locale.
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Particule émise

Principaux

photons y
Elément Isotope Demi-vie (1) Energie
Type moyenne Energie (keV)
(keV)
Azote N13 9,97 min B+ 1200 [2x511] (2)
Carbone C11 20,6 min B+ 960 [2x511] (2)
Fluor F18 110 min B+ 600 [2x511] (2)
. 93,3/184,6/
Gallium Gab7 78,3 h - - 300,2
Gadolinium Gd153 242 | - - 97 /103
1123 13,2 h - - 159
lode
1131 8j B- 97 /192 364,5
Indium In111 2,8]j - - 171,3 / 245,5
Krypton Kr81m 135 - - 190,3
Oxygéne 015 120s B+ 1700 [2x511] (2)
Strontium Sr89 50,6 j B- 585 -
Technetium Tc99m 6 h - - 140,5
68,9/70,8/
Thallium TI201 73 h - - 79,8/82,4/
135,3 /167,4
Xénon Xel33 52]j B- 101 81
Yttrium Y90 64,1 h B- 188 /942 -

Figure 10 : Principaux radio-isotopes utilisés en médecine nucléaire
(1) a =année, j = jour, h = heure, min = minute, s = seconde
(2) proviennent de I'annihilation du positon
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2.2. Les dispositifs médicaux utilisés pour l'injec tion des produits de contraste
2.2.1. Les injecteurs automatiques

Pour obtenir un cliché satisfaisant, la tomodensitométrie demande un volume ainsi qu’un
débit d’injection de produit de contraste important. De plus, il est nécessaire de coupler le
déclenchement de l'acquisition des images avec l'arrivée du produit de contraste. Seule
l'utilisation d'un injecteur automatique couplé au scanner permet [|'optimisation de la

technique (20).

L'utilisation d’un injecteur automatique permet :
- d'injecter le produit a un fort débit,
- une reproductibilité optimisée de l'injection,
- de coupler l'acquisition a l'injection,
- de limiter I'exposition des manipulateurs en électro-radiologie aux rayonnements
(MER).

L'utilisation d’injecteur automatique nécessite le suivi d’'un protocole strict de l'injection du
produit de contraste : les réglages du volume et du débit se font en fonction de I'examen

prescrit et du cathéter dont le patient est porteur.

Les injecteurs automatiques disposent d’'un capteur de pression au niveau de la tubulure
entre le cathéter du patient et la seringue contenant le produit de contraste. Ce capteur
permet a 'injecteur d’adapter le débit en fonction de la pression mesurée par le capteur dans
cette tubulure. En cas d’augmentation trop importante de la pression, I'injecteur va réduire le
débit d’injection pour faire redescendre la pression en dessous de la valeur seuil fixée par le

manipulateur.
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Figure 11: lllustration d'un injecteur automatique
(Ecran de contrble & gauche et seringue contenant le produit de contraste a droite)

Pour que les examens réalisés soient reproductibles, on applique des protocoles décrivant le
volume et la concentration du produit de contraste, le débit d’injection, le début de
déclenchement de I'acquisition, I'épaisseur des coupes et les modalités de reconstruction

des images (Annexe : 5).

Important : Les extravasations de produits de contraste sont plus fréquentes depuis la
généralisation de l'injection automatisée (20) (35).

Les injecteurs fonctionnent le plus souvent a l'aide de batterie, sans céble et ils possedent
un double piston destiné a I'injection de produit de contraste et de sérum physiologique (sauf

l'injecteur Intego utilisé en médecine nucléaire).
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Tableau 5 : Tableau des principales caractéristiques des injecteurs automatiques

Caractéristiqgues techniques

Photos

7 Application

Ezem 9910-30

Débit: 1 a 10 ml/s
Pression max 325 Psi
32 protocoles programmables
Volume max 200 ml

Scanner

Medrad
Stellant Dx

Débit : 0.1 & 10 ml/s par pas de
0.1ml/s

Pression max 325 Psi
32 protocoles programmables

Volume max 200 ml
Manchon thermostaté a 35C

Option détecteur d’extravasation XDS

Scanner

Medrad
Spectris
Solaris EP

V max 65 ml de contraste et 115 ml
de sérum physiologique
32 protocoles programmables
Pression max 325 Psi
Débit : 0.01-10 ml/s avec un pas de
0.01 jusqu’a 3 ml/s
puis un pas de 0.1 ml/s

IRM

Mallinckrodt
OptistarLe

Volume max d'injection 200 ml
35 protocoles programmables
Pression max 350 Psi
Débit : 0.01-10 ml/s
avec un pas de 0.1 ml/s

E3 coviben

IRM
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Sedat Volume max d’injection 200 ml
Accutron MR . regle}t_ale par pas dg 1ml
Option : utilisation de seringues pré-
remplies
Pression 72,5 a 304 psi par
pas de 14,5 psi
0,1 — 10 ml/s, réglable
par graduation de
0,1 ml/s 80 programmes
d’injection
Medrad Plage de doses : 37 a 925 MBq (1 &
25 mCi)

Précision de la dose : +/-2 % de la
dose mesurée

Radioactivité maximum : 27,7 GBq
(750 mCi)

Volume maximum du flacon : 30 ml

Concentration maximum : 3 700
MBg/ml (100 mCi/ml)

Intego

Efficacité du blindage : 0,02 mSv/h (2

mrem/h) a 30,5 cm
de la surface avec une activité
maximum

Produits radiopharmaceutiques : 18F-

FDG ou 18F-NaF
Débit : 1 ml/s

Médecine

| Nucléaire
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Tableau 6 : Tableau récapitulatif des injecteurs présents au CHU de Bordeaux

Margue Référence N°de série Localisation

EZEM 9910-30 73015 3525 - HL

Scanner sensation

MEDRAD STELLANT DX 29728 3525 - HL

Scanner définition

MEDRAD STELLANT DX 300703221439 3513 -SA

MEDRAD STELLANT DX 36534 3531 — PEL (RDC)
MEDRAD STELLANT DX 38572 3540 - PEL URGENCES

2.2.2. Les dispositifs de perfusion

2.2.2.1. Voies périphériques de courte durée

— ligne $e

cafléter en plice ‘r_-| \ l.L._T — —_ perfusion

Figure 12 : lllustration de la pose d'un cathéter périphérique
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La perfusion périphérique consiste a introduire un cathéter court dans une veine superficielle
et permet d'administrer au patient des solutés et/ou des médicaments de fagon continue ou
discontinue. On estime a 25 millions le nombre annuel de cathéters veineux périphériques

mis en place en France.

Il est fortement recommandé de retirer le cathéter veineux périphérique dés que celui-ci n'est
plus utile. Chez I'adulte, il est recommandé de ne pas laisser en place un cathéter plus de 96
heures. Chez le patient au capital veineux limité, sous réserve d’'une surveillance attentive du
site d'insertion et en l'absence de complications, il est possible de laisser en place le

cathéter pour une durée plus longue (36).

2.2.2.2. Voies centrales de longue durée

La pose de chambres a cathéters implantables et de cathéters veineux centraux extériorisés
est une étape incontournable de la prise en charge des patients atteints de cancer ou de
certaines maladies chroniques ou infectieuses. Ces dispositifs permettent au long cours des
acces repétés au systeme veineux et I'injection de produits habituellement agressifs pour les

veines périphériques (37).

- Chambre implantable percutanée (CIP)

@ site ou chambre implantable
(placé sous la peau)

@ cathéter situé sous la peau
@ cathéter situé dans la veine

Figure 13 : lllustration d'une chambre implantable percutanée

Les chambres a cathéters implantables sont constituées d’'une chambre d’injection implantée
dans le tissu sous-cutané et reliée a un cathéter placé dans une veine centrale. L'acces a
lintérieur de la chambre pour réaliser des perfusions ou des injections se fait en
ponctionnant a travers la peau un épais septum en silicone avec des aiguilles spéciales a

biseau latéral appelées « aiguilles de Huber ».

Il est de plus en plus fréquent que la chambre soit homologuée pour permettre I'injection de
produit de contraste lors des examens radiologiques a des pressions allant jusqu’a 300 PSI

(pound per square inch) et des débits jusqu’a 5 ml/s (38).
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- Cathéters veineux centraux

Engl off Calhaébir

Catherber Tad with Cap
N d

PICC Cathetar

Figure 14 : lllustration d’'un cathéter veineux central inséré par voie périphérique

Les cathéters veineux centraux peuvent étre « tunnellisés » sous la peau afin d’'allonger la
distance entre la veine et la peau, ce qui permet de réduire le risque de colonisation et
d’infection a point de départ cutané. L'un des inconvénients des cathéters extériorisés est la

nécessité d'étre en permanence solidement suturés a la peau pour éviter de les perdre.

Les cathéters veineux centraux connaissent un regain d'intérét avec le développement des
PICCs (Peripherally Inserted Central Catheters) (38).

NB : Dans le cadre de linjection de produit de contraste en imagerie, la tracabilité des
dispositifs intraveineux de longue durée est primordiale. En effet, grace a la référence du
dispositif porté par son patient, le radiologue peut avoir acces a la fiche technique du
dispositif et éventuellement utiliser ce dernier pour l'injection du produit de contraste a haut

débit si ce dernier est homologué.

2.3. Les extravasations de produits de contraste

2.3.1. Définition de I'extravasation de produit non cytostatique

L'extravasation est une injection inappropriée ou non intentionnelle de médicaments dans les

espaces péri-vasculaires ou sous-cutanés plutét que dans le compartiment vasculaire cible.

En cas d’'extravasation d'un produit de contraste, I'nyperosmolalité de celui-ci provoque un
appel de plasma dans les tissus sous cutanés, générateur, le plus souvent, d’cedeme. Ces
extravasations peuvent avoir des conséquences cliniques non négligeables pour les
patients. Le plus souvent liées a I'osmolalité du produit et au volume extravasé, celle-ci

peuvent aller d’'une simple sensation de chaleur a une douleur avec formation d’'un cedéme
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localisé, voire avec certains volumes importants (localisation), a une compression vasculo-

nerveuse et une nécrose tissulaire (39).

AL A reare in uged o
T fusid inin o n
s nurs ol o wrinl.

Pl Prichasiis 0
FoHerrr

T dyn i iy e

st i ity §adsa ﬁ-ﬂ-:: Dizermand
B RS Il PRI

Figure 15 : Schéma de diffusion lors d'une extravasation au niveau de la main

2.3.2. Les mécanismes physioiatrogéniques de I'extr ~ avasation

Les dégats associés a I'extravasation peuvent étre expliqués par des phénoménes de nature
ischémique et des phénoménes de toxicité cellulaire directe. Dans le cas des solutions
hyperosmolaires, I'équilibre entre les fluides intracellulaire et extracellulaire est perturbé, ce
qui entraine une perturbation du tonus cellulaire. Afin de compenser ce phénomeéne, le
liquide va passer du compartiment intracellulaire au compartiment extracellulaire. La
résultante de ce mécanisme est la formation d’'un cedéme, puis par compression d'une

ischémie avec nécrose tissulaire : le syndrome compartimental ou syndrome des loges (39).

De plus, I'extravasation d'une grande quantité dans les tissus sous-cutanés (par exemple
lors d’'une injection a l'aide d’un injecteur automatique) augmente la pression intra tissulaire
et le risque d’ischémie par compression. L’augmentation de la quantité extravasée accroit la
pression intra-tissulaire, comprime les veines et dans certains cas méme les artéres,

donnant lieu a une nécrose des tissus par ischémie.
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Sous l'impulsion des chirurgiens plasticiens alertés par la gravité des conséquences de
certaines extravasations, des protocoles de prise en charge ont été préconisés dans les
centres hospitaliers. Lors de la survenue d'une extravasation de produit de contraste, les
professionnels de santé doivent appliquer le protocole de prise en charge de I'établissement.
Il est également rapporté I'intérét d’une radiographie immédiate du membre permettant a la

fois de quantifier et d’authentifier 'extravasation (24).

Afin de limiter leurs effets déléteres, les extravasations doivent étre prises en charge de
maniére systématique et coordonnée. La meilleure connaissance des facteurs de risque de

survenue des extravasations permet de limiter leur fréquence.

2.3.3. Apport de I'analyse des signalements d’extra  vasation de produits de

contraste en imagerie de coupe

En 2006, une premiére étude avait été conduite, conjointement par I'Unité de
matériovigilance, le service d’'imagerie médicale, de radiologie diagnostique et thérapeutique
du Groupe Hospitalier HL, la direction des affaires économiques, le service biomédical du
GHS, la pharmacie des dispositifs médicaux stériles et le service de dermatologie du GHS.
Elle avait pour objectif d'effectuer un recueil exhaustif des extravasations de produits de
contraste survenues au sein du service d'imagerie du Groupe Hospitalier Sud. L'analyse des
causes a été réalisée a l'aide de la méthode des 5M (Matiére, Matériel, Main d’ceuvre,

Méthode, Milieu) selon un diagramme de causes-effets de type Ishikawa (4).
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Tableau 7 : Représentation graphique des différents facteurs de risques menant a des
extravasations

PROFESSIONNEL

PATIENT DE SANTE ORGANISATION
Age
Sexe Preparaw’ Parcours du patient
—_—p

Etat vasculaire Pose du cathéter

.P'atho\ogle Conditions Prise en charge
Traitement —_—

Etat 2\ Information A,

Position des bras ™ " Transport

Mb Partage des taches

EXTRAVASATION

Produit de contraste N
i

Concentration Viscosité Stockage

Unité de soins ,
Cathéter

Unité de radiologie Diamétre Longueur Pression
Injecteur
LIEV EQUIPEMENT

En 2013, il a été décidé de conduire une EPP portant sur la prévention des extravasations
de produits de contraste sur I'ensemble des services d'imagerie du CHU. Menée en paralléle
de I'EPP, l'étude statistique présentée dans ce mémoire avait un objectif double.
Premierement, décrire de maniére exhaustive les extravasations déclarées dans cette EPP
ainsi que leurs conséquences cliniques immeédiates et retardées. Deuxiemement, mettre en
évidence les facteurs associés a la survenue des extravasations par comparaison avec un
groupe témoin. Ces facteurs seront basés sur des faits scientifigues prouvés et

particulierement adaptés aux pratiques actuelles du CHU de Bordeaux

Les facteurs identifiés ou non comme pouvant influencer la survenue de I'extravasation
permettront de discuter les recommandations de la littérature et de rédiger des
recommandations de bonnes pratiques d’'injection de PCI au scanner destinées a I'ensemble

des services d'imagerie du CHU de Bordeaux.

L’objectif final de 'EPP « Prévention des extravasations de produits de contraste et produits
radioactifs » et de ce travail de these est de permettre au patient d’avoir un examen
tomodensitométrique optimisé tout en lui assurant un maximum de sécurité pendant son

déroulement.
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3. METHODE

La méthode utilisée dans cette étude est un schéma de type cas témoin, avec une
comparaison des variables entre un groupe de patients ayant présenté une extravasation au
cours d’'un examen de scanner et un groupe témoin de patients ayant bénéficié d'un scanner
injecté sans extravasation de PCI. De plus, les patients du groupe extravasation ont été
suivis 15 jours a 1 mois apres leur examen pour une analyse des conséquences cliniques a

distance de I'extravasation.

3.1.Groupe extravasation
3.1.1. Constitution

Le groupe extravasation a été constitué a partir des données recueillies dans le cadre de
'EPP « Prévention des extravasations de produits de contraste et produits radioactifs »
(Annexe 3). Il s’agit d’une série consécutive de patients pour lesquels sur I'un de trois sites
du CHU une extravasation a été signalée entre les périodes retenues, du mois de juin 2013
au mois de mars 2014. Les services d'imagerie diagnostique et interventionnelle déclarant
les extravasations correspondent aux services participant a 'EPP Extravasation soit: le
service d'imagerie diagnostique et interventionnelle de SA, le service dimagerie
diagnostique et interventionnelle de PEL composé d'un secteur conventionnel et d'un
secteur Urgences, le service d'imagerie diagnostique et interventionnelle de HL ainsi que le

service de Médecine Nucléaire, représenté sur les sites de PEL et de HL.

A partir des données recueillies lors de I'EPP prévention des extravasations, un premier
groupe a été constitué de patients ayant subi une extravasation de produits de contraste ou
de radiopharmaceutiques. Dans une premiére analyse de ces données, il est apparu que la
majorité de ces données concernaient des extravasations de produits de contraste iodés au
scanner. C’est pour cette raison que le groupe extravasation n’'est constitué que de patients
pour lesquels une extravasation a été signalée au scanner. Les patients pour lesquels une
extravasation a été signalée a I'lRM ou en Médecine Nucléaire n'ont pas été inclus dans le

groupe étudié.
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3.1.2. Recueil

Les variables recueillies, afin de décrire les extravasations, ont été choisies a partir des
résultats de I'étude de 2006 du Dr Bertrand-Barat (4). Les variables socio-démographiques
relatives au patient telles que I'age, le sexe, I'état veineux, le statut externe et les pathologies
associées ont été listées afin de décrire les patients du groupe. Les variables telles que le
taux de chauffage des PCI, les extravasations survenant le week-end, le PCI injecté
permettent de décrire l'organisation observée lors de I'événement extravasation. Les
variables relatives aux DM, cathéters centraux ou périphériques, programmation de
I'injecteur ou encore examen du type angioscanner permettent d’étudier I'équipement utilisé
lors de la survenue des extravasations. Les variables telles que le taux de cathéters posés
en service d’'imagerie, le site d’'injection utilisé, les méthodes de vérification de la voie et la
surveillance du manipulateur en électro-radiologie (MER) permettent d’étudier les pratiques

professionnelles.

Deux types de variables cliniques ont été décrites : les signes cliniques immédiats observés
par le professionnel de santé qui peuvent étre du type cedéme, douleur, rougeur ou
induration et les signes cliniques a distance qui sont assimilés a la gravité de I'évenement a

distance de I'extravasion.

3.1.2.1. Lafiche de déclaration d’extravasation

Pour chaque extravasation de produit de contraste ou de produit radioactif, le professionnel
de santé ainsi que le cadre complétent la fiche de signalement EN-VIG-10 (Annexe 4). Cette

fiche de déclaration est envoyée a 'unité de matériovigilance.

Sa construction est issue du travail de 2006 commun au service d'imagerie du site HL et
'unité de matériovigilance et ayant abouti a l'identification des différents facteurs de risques
latents ou déclenchants d’'une extravasation regroupés en cing items qui sont le patient, le

professionnel de santé, I'organisation, le lieu, I'équipement.

Les données recueillies sur la fiche sont les suivantes :

L’identification du patient par ses nom, prénom et sexe, son statut externe ou
hospitalisé, son médecin traitant, ses pathologies associées, son état veineux, son niveau de
communication, le positionnement de son bras lors de l'injection du produit de contraste et

de l'acquisition,
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L'identification du professionnel de santé par ses hom et prénom et le contréle de

I'injection réalisé auprés du patient au début ou tout au long de l'injection,

Les données relatives a I'extravasation : la date et I'heure de I'événement, le site, le
type d'examen avec la région a explorer, lindication clinique de I'examen, le temps
d’apparition de I'extravasation (en début, milieu ou fin d’injection), la quantité de produit
extravasé estimé par le déclarant, les manifestations douloureuses formulées par le patient

suite a cette extravasation (douleur, fourmillement, chaleur, brQlure) ainsi que les

manifestations cliniques observées (cedeme, rougeur, induration, prurit).

Les informations relatives au cathéter utilisé pour injecter le produit de contraste : la
taille exprimée en gauge, le lieu de pose (service d'imagerie, service d’hospitalisation CHU,
service d’hospitalisation hors CHU), le type du cathéter : intraveineuse directe, cathéter
périphérique, cathéter veineux central (chambre implantable, cathéter central tunélisé), le

site de pose (gauche/droite, et avant-bras, pli du coude, poignet, autre...).

Ainsi que la vérification ou non de la voie veineuse avant injection et si oui par quel(s)
moyen(s) : injection de NaCl a I'aide d’une aiguille, par observation du retour veineux, par

mesure du débit lors de I'ouverture de la perfusion de NaCl utilisée comme garde veine.

Les informations relatives au produit de contraste utilisé: la spécialité, sa
concentration en iode, la date de péremption, le numéro de lot, le chauffage du produit a
37T ou non avant l'injection et le volume réelleme nt injecté ainsi que le débit d'injection

prévu, réel et la pression machine observeée.

La méthode d'injection utilisée est soit manuelle, soit effectuée a l'aide d’'un injecteur
automatique. Nous avons listé injecteurs automatiques disponibles ainsi que leurs
localisations au sein des différents services, afin d’étre en mesure d'attribuer chaque

extravasation a I'injecteur utilisé.

La modification du débit au cours de l'injection doit étre rapportée sur la fiche, le débit
peut étre ajusté soit automatiquement par l'injecteur suite a une mesure de pression trop

élevée, soit par le MER suite & une plainte du patient, ou tout autre probléme observé.

Un contrble radiologique systématique de I'extravasation permet d’avoir une image

de I'événement et d’estimer la diffusion tissulaire du produit (Annexe 11).
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3.1.2.2.  Suivi des patients ou recueil des données  cliniques a distance de

I'’évenement

Comme vu précédemment, le délai d’apparition des signes cliniques liés aux extravasations
de produits de contraste peut étre relativement important (de I'ordre de 24 & 72 heures). Et
ces signes cliniques peuvent persister plusieurs jours, plusieurs mois, voir dans les cas les
plus graves étre irréversibles. De ce fait, la mise en place d’une consultation dermatologique
ou chirurgicale systématique n'est pas apparue comme une démarche pertinente. De la
méme maniére, aucune échelle de score n'a été validée pour cibler les patients a risque et

les orienter en consultation médicale.

Le suivi des patients a donc été réalisé par contact téléphonique 15 jours a un mois apres la
survenue de l'extravasation. Un score de type clinique déclaratif a été mis en place. Le

patient lui-méme juge du préjudice subit en lien avec I'extravasation :

1- Aucune conséquence a distance,
2- Conséquence a distance mineure,
3- Conséquence a distance importante de courte durée,

4- Conséquence a distance importante de longue durée.

Lors de l'entretien téléphonique, il était systématiquement demandé si une consultation
dermatologique ou chirurgicale avait été nécessaire. Si oui, les conséquences étaient
automatiquement gradées a 2 ou plus. Si le patient avait subi des soins suite a son
extravasation, les conséquences étaient gradées a 3. Enfin, si une intervention chirurgicale
avait été indispensable, les conséquences étaient gradées a 4. Dans certains cas, il a été
nécessaire de contacter les patients plusieurs fois afin de suivre de facon précise I'évolution
des effets de I'extravasation de produit de contraste. Cette méthodologie est proche de la
méthodologie utilisée dans I'étude du Dr C. Wang de 2007 (10).

3.2.Groupe témoin
3.2.1. Constitution

Dans le but de pouvoir mettre en évidence d'éventuels facteurs associés a I'extravasation, il
a été décidé de constituer un deuxieme groupe de patients. Ce groupe constitue le groupe
témoin, et les patients inclus n’ont pas subi d’extravasation malgré une injection de PCI dans

les services participant a 'EPP.
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Le nombre de cas témoins nécessaires a été calculé en fonction du nombre d’extravasations
observées sur I'année 2013 et en tenant compte de la répartition des extravasations en
fonction des différents sites participants, sur les bases suivantes :

- Il nous fallait au moins autant de patients dans le groupe témoin que dans le groupe
extravasation.

- De plus, devant les différences de taux de déclarations d’extravasations des différents
sites, le nombre de patients témoins recueillis sur chaque site devait étre proportionnel au

taux de déclaration d’extravasation des sites.

Pour que le groupe témoin soit comparable au groupe extravasation, les jours de recueil ont

été tirés au sort a I'aide de fonction Excel aléatoire nommeée « Alea ».

3.2.2. Recuell

Le recueil a été effectué par l'interne en matériovigilance sur trois semaines a l'aide de la
fiche EN-VIG-10 de signalement d’extravasation identique a celle utilisée dans I'EPP,
simplement les informations concernant [I'extravasation en elle-méme n’étant pas

renseignées.

Les variables recueillies dans le groupe témoin ont pour objectif, par le jeu de comparaison
entre les groupes, d’identifier les facteurs associés a la survenue des extravasations. Le
recueil dans ce groupe a été consacré aux facteurs potentiellement associés a la
comparaison du groupe témoin et du groupe extravasation. Aussi, n'ont été recueillies que

les variables nécessaires a cette analyse.

Les variables socio-démographiques telles que I'age, le sexe, I'état veineux, et le niveau de
communication du patient ont été listés afin de décrire les patients du groupe. Les variables
telles que le statut externe ou hospitalisé du patient, le taux de chauffage des PCI, le PCI
injecté et la réalisation de 'examen en semaine ou le week-end (WE) permettent de décrire
I'organisation observée lors de I'évenement extravasation. Les variables de la voie d’injection
utilisée : cathéter central ou périphérique, diametre du cathéter périphérique, ou encore
examen du type angioscanner permettent d’étudier I'équipement utilisé lors de la survenue
des extravasations. La programmation de l'injecteur était également recueillie avec le volume
moyen injecté, le débit programmé et la pression maximale programmeée. Les variables telles
que le lieu de pose du cathéter (en service d’'imagerie ou en service de soins), le site
d’injection utilisé (pli du coude, avant-bras, poignet ou autre), les méthodes de vérification de
la voie (injection de NaCl a l'aide d’'une seringue, retour veineux, ouverture de la perfusion
de NaCl) et la surveillance de l'injection par le MER auprés du patient permettent d’étudier

les pratiques professionnelles.
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3.3. Analyse statistique

Les extravasations de produits de contraste survenues a I'lRM et les extravasations de
produits radioactifs survenues en médecine nucléaire n‘ont pas pu étre étudiées
statistiguement car le nombre de cas étant insuffisant pour conduire I'analyse. L’analyse et
les résultats présentés dans ce mémoire ne concernent que les extravasations de PCI

survenues au scanner.

L’analyse statistique est une analyse univariée réalisée a partir du logiciel R. Les modalités
de description des variables sont la moyenne et I'écart-type pour les variables quantitatives
et le pourcentage pour les variables qualitatives. Les tests utilisés pour comparer le groupe
extravasation et le groupe témoin sont respectivement : le test de Student pour les variables

guantitatives et le test du Chi-2 pour les variables qualitatives. Le risque a est fixé a 0.05.

Les conditions d’application ont été verifiees et les tests statistiques n’ont pas été appliqués

lorsqu’elles n’étaient pas respectées.

Avec la conception de I'étude, nous ne pouvons parler ni de facteurs de risque, ni de cause.

Nous parlerons de facteurs associés.

Nous avons recherché un lien entre le nombre d’extravasations et les variables qui suivent :

le sexe, I'age, I'état de communication du patient, le produit de contraste iodé, le taux de
chauffage des PCI, la méthode(s) de vérification de la voie, le lieu de pose du cathéter et
'ancienneté de la voie de perfusion, le site d’injection, le type d’injecteur automatique, la

programmation de I'injecteur (débit et pression appliquée).

Pour obtenir un taux d'extravasation, il faut connaitre le nombre exact d'extravasations
survenues par rapport au nombre de patients injectés sur la période. Cela necessite une

déclaration systématique des extravasations.

En plus des déclarations systématiques des extravasations sur la fiche de recueil de 'EPP
« Prévention des extravasations de produits de contraste et produits radioactifs», le nombre
d’examen d'imagerie nécessitant l'injection d’'un produit de contraste a I'IRM ainsi qu'au

scanner, a été extrait de la base de données informatique du CHU.
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4. RESULTATS

4.1. Description du taux de déclaration d’extravasa  tions

Tableau 8 : Nombre de déclarations d’extravasations par site et type d’examen sur la période
du recueil du 1% juin 2013 au 15 mars 2014

HL PEL SA Total
IRM 1 3 2 6
Scanner 14 34 12 60
Médecine nucléaire 4 1 0 5
Total 19 38 14 71

Dans le tableau ci-dessus, sont présentées les extravasations recueillies sur la période du
1% juin 2013 au 15 mars 2014, 85% des extravasations, soit 60 cas, ont été déclarés au
scanner contre 6 en IRM et 5 en médecine nucléaire. Le site du PEL est le site avec le plus

grand nombre de déclarations avec 38 déclarations sur cette période.

Six extravasations sont recensées a I'IRM, ce nombre est insuffisant pour analyser

statistiguement ces données.
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Tableau 9 : Nombre de patients injectés en imagerie médicale et nombre d'extravasations
survenues au CHU de Bordeaux du ler juin 2013 au 15 mars 2014

HL PEL SA Total
Injection 4332 5511 3138 12981
s Extravasation 1 3 2 6
o
Taux . 0,02% 0,05% 0,06% 0,043%
d’extravasation
Injection 8431 9222 5804 23457
Extravasation 14 34 12 60
b}
£ Taux
S . : 0,17% 0,37% 0,21% 0,26%
o  d’extravasation
Injection 12763 14733 8942 36438
< Extravasation 19 38 14 71
S
Taux
0,15% 0,26% 0,16% 0,19%

d’extravasation

Sur la période du 1* juin 2013 au 15 mars 2014, nous avons suivi la survenue

d’extravasations chez 36438 patients ayant une injection de PC en imagerie médicale.

Le taux d’extravasations en imagerie médicale était de 0,19%. Ce taux passe a 0,26% en
isolant les extravasations survenues au scanner. 53,5% des extravasations survenues au
scanner ont été observées sur le site PEL ou le taux est de 0,37%. On distingue le taux
d’extravasations des urgences qui était de 0,41%, du taux du service dimagerie

conventionnelle RDC a 0,23%. Le taux d’extravasations en IRM était de 0,043%.

Le taux d’'extravasations du site de PEL (0,26%) n’était pas significativement différent du

taux d’extravasations global (0,19%, p=0,0205).
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Figure 16 : Répartition des déclarations d'extravasations sur la période du 1* juin 2013 au 15
mars 2014

Sur la période étudiée, 7 cas d’extravasations ont été signalés par mois en moyenne avec un

minimum de 3 cas en octobre et un maximum de 12 cas en décembre 2013.
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Figure 17 : Répartition des déclarations d'extravasations suivant les jours de la semaine

D’aprés I'histogramme ci-dessus, 13,1% des extravasations ont été déclarées le lundi, le

mardi ou le vendredi ce qui correspond au maximum. Le minimum était de 6% le jeudi.

73,3% des extravasations ont eu lieu en semaine (n = 44). Tous les jours de la semaine

confondus, 30,3% des extravasations étaient le matin, 45,5% l'aprés-midi et 22,7% la nuit.

4.2. Description des cas d’extravasations au scanne  r

60 cas d’extravasations ont été déclarés au scanner, ce qui représente 84.5% des cas
d’extravasations. Les résultats suivants sont déclinés selon les variables pouvant constituer

des facteurs associés latents ou déclenchants une extravasation, mis en évidence lors de
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l'analyse des sighalements d’extravasation de produit de contraste en imagerie de coupe
dans I'étude de 2006 du Dr Bertrand-Barat (4).

4.2.1. Description des patients
L'age moyen du groupe extravasation était de 62 + 18 ans avec un minimum de 22 ans et un
maximum de 90 ans. L’age moyen des patients du site HL était de 65 + 17 ans. L’age moyen
du site PEL était de 60 + 18 ans. L’age moyen du site SA était de 66 + 15 ans.

Tableau 10 : Caractéristiques des patients du groupe extravasation

HL PEL SA Total
(n=14) (n=34) (n=12) (n=60)
N % N % N % N %
Sexe féminin 9 643 18 529 7 583 34 56,7
Patient non communicant 2 14,3 7 20,6 2 16,7 11 18,3
Etat veineux :
- Bon 2 14,3 3 8,8 0 0,0 5 8,3
- Assez bon 1 7,1 9 26,5 3 25,0 13 21,7
- Mauvais 4 286 11 324 5 41,7 20 333
- Tres mauvais 5 35,7 9 26,5 3 25,0 17 28,3
- NC 2 14,3 2 5,9 1 8,3 5 8,3

Il y avait 56,7% de femmes chez les patients pour lesquels une extravasation a été signalée
au cours d’'un scanner. 18,3% des patients étaient non communicants. 61,7% des patients
avaient un état veineux estimé mauvais ou tres mauvais par les professionnels de santé (n =
37).

Tableau 11 : Pathologies associées des patients du groupe extravasation

HL PEL SA Total
(n =14) (n =34) (n=12) (n=60)

N % N % N % N %

Pathologies associées : 6 42,9 13 38,2 2 16,7 21 35,0
- Diabete 0 0,0 3 8,8 0 0,0 3 5,0
- Phlébite 0 0,0 1 2,9 0 0,0 1 1,7
- Curage axillaire 2 14,3 1 2,9 0 0,0 3 5,0
- Chimiothérapie 2 14,3 0 0,0 0 0,0 2 3,3
- Radiothérapie 0 0,0 1 2,9 0 0,0 1 1,7
- Insuffisance rénale 0 0,0 6 17,6 0 0,0 6 10,0
- Autres 2 14,3 1 2,9 2 16,7 5 8,3
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Au sein de l'échantillon de l'étude, 35,0% des patients présentaient des pathologies
associées pouvant augmenter le risque de survenue de I'extravasation ou compliquer sa
prise en charge. La pathologie le plus souvent retrouvée était l'insuffisance rénale qui
concernait 10,0% des patients. Les pathologies « autres » concernaient des antécédents
d’épilepsie, des veinites ou encore une hydrocéphalie, ces autres pathologies représentant
8,3% des cas.

4.2.2. Les organisations de travail

Tableau 12 : Organisations de travail observées dans le groupe extravasation

HL PEL SA Total
(n=14) (n=34) (n=12) (n=60)

N % N % N % N %

Patient externe 6 42,9 12 35,3 4 33,3 22 37,0

Chauffage du PCI 8 57,1 18 52,9 0 0,0 26 43,3

Examens réalisés le WE 1 7,1 12 35,3 3 25,0 16 26,7
Produits de contraste :

- lomeron 300 0 0,0 1 2,9 2 16,7 3 5,0

- lomeron 350 1 7,1 0 0,0 0 0,0 1 2,0

- lomeron 400 2 14,3 22 64,7 1 8,3 25 42,0

- Omnipaque 300 4 28,6 8 23,5 7 58,3 19 32,0

- Omnipaque 350 2 14,3 0 0,0 1 8,3 3 5,0

- Ultravist 300 0 0,0 1 2,9 0 0,0 1 2,0

- Xenetix 300 0 0,0 0 0,0 1 8,3 1 2,0

- Xenetix 350 4 28,6 0 0,0 0 0,0 4 7,0

Au sein de I'échantillon de I'étude, 37,0% des patients chez lesquels une extravasation a été
signalée étaient des patients externes. 40,0% des PCI n’étaient pas chauffés avant injection
et aucun sur le site de SA. Les extravasations déclarées le WE représentaient 26,7% des
déclarations, une extravasation a été déclarée le WE sur le site de HL, et 12 sur le site de
PEL. Les deux PCI les plus rencontrés étaient le lomeron 400 et 'Omnipaque 300. Les PCI

lomeron 350, Ultravist 300, Xenetix 300 n’étant cités qu’une fois.
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4.2.3. Léquipement

Tableau 13 : Equipement dans le groupe extravasation

HL PEL SA Total
(n = 14) (n =34) (n=12) (n=60)

N % N % N % N %

Cathéter central 2 14,3 1 2,9 0 0,0 3 5,0
Cathéter périphérique : 12 85,7 31 91,2 12 100,0 55 91,7
- 16 G (gris) 0 0,0 0 0,0 1 8,3 1 1,7

- 18 G (vert) 3 21,4 18 52,9 2 16,7 23 38,3

- 20G (rose) 2 14,3 12 35,3 7 58,3 21 35,0

-  22G (bleu) 7 50,0 1 2,9 2 16,7 10 16,7
Angio-scanner 4 28,6 17 50,0 4 33,3 25 41,7

Aucune extravasation sur une voie centrale n'a été signalée sur le site de SA. Les cathéters
de 18 G et plus de diametre représentaient a 40,0% des cas. 50,0% des cathéters du site HL
avaient un diameétre de 22 G. Les angioscanners représentaient 50,0% des extravasations
du site PEL.

Tableau 14 : Programmation de l'injecteur automatique dans le groupe extravasation

HL PEL SA Total
(n=14) (n=34) (n=12) (n=60)
Volume moyen injecté en ml 66 + 35 57 £ 29 80 37 64 +33
min-max 20-130 3-125 36 - 150 3- 150
Débit moyen en ml/s 2,5+1,4 3,3+0,8 2,7+0,7 3,0+1,1
min-max 1,2-5,0 1,5-4,0 1,5-5,0 1,2-5,0
Pression programmeée en PSI 177 £ 108 216 + 39 144 + 36 195 + 69
min-max 50 - 325 150 - 250 150 - 250 77 - 250

Le volume injecté moyen était de 64 + 33 ml avec un minimum de 3 ml et maximum de 150
ml. Le plus haut débit était de 5 ml/s. La pression programmée était en moyenne de 195 + 69

PSI avec la plus forte moyenne observée sur le site de PEL avec 216 + 39 PSI.
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Tableau 15 : Référence de l'injecteur automatique en fonction du nombre d’extravasations

associées

Référence de I'injecteur
automatique

Stellant Dx
38572

Stellant Dx
36534

Stellant Dx
29728

EZEM 9910-30
73015

Stellant Dx
300703221439

Site et unité

PEL — Urgences

PEL—-RDC

HL — Définition

HL — Sensation

SA - Urgences

29

12

%

48,3

8,3

13,3

8,3

20,0

La référence Stellant Dx était la plus représentée parmi les cas d’extravasation, seul le site

de HL utilise la référence EZEM.

4.2.4. Caractéristiques des professionnels de santé

Tableau 16 : Pratiques professionnelles dans le groupe extravasation

Pose du cathéter en imagerie
Site d’injection :

- Pliducoude

- Avant-bras

- Bras

- Main

- Poignet

- Cou

Méthodes de vérification de la

voie d’injection :
- Ouverture dela
perfusion
- Retour veineux
- Injection de NaCl a la
seringue
Surveillance de I'injection :
-  Audébut %
- Dans sa totalité %

HL
(n =14) (n=34)
N % N %
10 71,4 6 17,6
4 28,6 16 47,1
2 14,3 10 29,4
1 7,1 0 0,0
2 14,3 1 2,9
2 14,3 7 20,6
1 7,1 0 0,0
9 64,3 29 85,3
7 50,0 14 41,2
2 14,3 16 47,1
9 64,3 15 44,1
8 57,1 9 29,4

(n=12)
N %
5 41,7
8 66,7
3 25,0
0 0,0
0 0,0
1 8,3
0 0,0
8 66,7
9 75,0
10 83,3
11 91,7
5 41,7

et les pratiques associées

Total
(n =60)

N %
21 35,0
28 46,7
15 25,0

1 1,7

3 5,0
10 16,7

1 1,7
46 76,7
30 50,0
28 46,7
35 58,3
23 38,3
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Au sein de I'échantillon de I'étude, 35,0% des cathéters périphériques étaient posés en
service d’'imagerie (maximum 71,4% sur le site de HL et minimum 17,6% sur le site de PEL).
71,7% des cathéters étaient placés au niveau du pli du coude ou a l'avant-bras. Sur le site

de HL, 42,8% des cathéters étaient placés sur d’autres endroits.

100% des voies étaient vérifiées avant I'injection du PCI. La méthode de vérification la plus
utilisée était la lecture du compte-goutte a I'ouverture de la perfusion dans 76,7% des cas.
Sauf sur le site de SA ou le pourcentage de vérification par I'ouverture de la perfusion était
de 66,7% contre 75,0% par un retour veineux et 83,3% par une injection test de NacCl a la

seringue.

Le début de l'injection était surveillé par le MER auprés du patient dans 58,3% des cas avec

un maximum a SA avec 91,7%.

4.2.5. Description des conséquences cliniques des e  xtravasations
4.2.5.1. Description du volume extravasé

Tableau 17 : Répartition du volume extravasé moyen et du volume injecté moyen en
fonction des sites HL, PEL et SA

Crouse Scanner HL PEL SA Total
P (n=14) (n=34) (n=12) (n = 60)
— -
RIS (508 e Em s 66+ 35 57+ 29 80+37 64 +33
écart-type (ml)
; T
VRILTIRG G2 RIS 0 S 42+36 34+ 26 52 +37 39+32

écart-type (ml)

Le volume extravasé moyen (39 + 32 ml) était plus petit que le volume injecté moyen total

(64 =33 ml, p = 7,86E-5). Le maximum de volume extravasé était de 130 ml.

Il n’y avait pas de différence entre le volume injecté moyen de SA (80 + 37 ml) et le volume
injecté moyen total (64 + 33 ml, p = 0.1813) ; pas de différence entre le volume extravasé
moyen de PEL (34 £ 26 ml) et le volume extravasé moyen total (39 £ 32 ml, p = 0,3542); pas
de différence entre le volume extravasé moyen de SA (52 + 37 ml) et le volume extravasé
moyen total (39 £ 32 ml, p = 0,2736).

Le volume moyen extravasé pour les 41 cas de I'année 2013 était de 45 + 34 ml, et le

volume moyen extravaseé pour les 19 cas de I'année 2014 était de 28 + 24 ml.
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Figure 7 : Répartition des volumes observés

Sur les figures ci-dessus, on remarque une grande disparité des volumes extravasés au
scanner, de plus 58,3% des volumes étaient inférieurs a 50 ml.

Tableau 18 : Répartition par classe (petit, moyen, grand) des volumes extravasés

HL PEL SA Total
(n=14) (n=34) (n=12) (n =60)

N % N % N % N %
V extravasé Petit
[0-10ml [ 1 7,1 7 20,6 0 0,0 8 13,3
UL e 7 50,0 14 41,2 6 500 27 450
[10-50ml [ ! ! ! !
V extravasé Grand
[50-130mi[ 4 28,6 12 35,3 6 50,0 22 36,7

Au sein de l'échantillon de I'étude, 45,0% des volumes extravasés étaient des volumes
moyens et 36,7% des volumes extravasés étaient des grands volumes. Le pourcentage le
plus important de grand volume était observé sur le site de SA, ou il ny a pas eu
d’extravasation de petit volume.
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Figure 18 : Moment de survenue de I'extravasation par rapport a I'injection

Au sein de I'échantillon de l'étude, 22,7% des extravasations survenaient au début de
I'injection, 33,0% en milieu et 34,8% en fin d’injection.

4.2.5.2. Description des signes cliniqgues

4.25.2.1. Les signes cliniques immédiats

Tableau 19 : Description des signes cliniques précoces

HL PEL SA Total
(n=14) (n=34) (n=12) (n =60)
N % N % N % N %
Douleur 7 50,0 21 61,8 5 41,7 33 55,0
(Edeme 10 71,4 27 79,4 8 66,7 45 75,0
Rougeur 5 35,7 6 17,6 4 33,3 15 22,7
Induration 5 35,7 9 26,5 7 58,3 21 35,0
Aucun 2 14,3 2 5,9 0 0,0 4 6,7

Le signe clinique le plus observé était I'cedeme a 75,0%, ensuite la douleur était signalée
dans 55,0% des cas, l'induration et la rougeur ont été signalées respectivement dans 35,0%
et 22,7% des cas. 6,7% des patients n’ont manifesté aucun signe clinique immédiat.
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Tableau 20 : Les signes cliniques immédiats en fonction du volume extravasé

Douleur Edéme Rougeur Induration
N % N % N % N %
V extravasé Petit 6 75,0 7 87,5 1 12,5 0 0,0
(n=8)
V extravasé Moyen 15 55,5 20 74,0 8 29,6 10 37,0
(n=27)
v e""(a:_a;;)Gra“d 12 545 18 818 6 273 11 50,0

Sur le tableau ci-dessus, la douleur était plus souvent signalée lors d’'un petit volume
extravasé, de méme que les cedemes. A l'inverse, l'induration n’a jamais été observée dans
les extravasations de petit volume.

4.25.2.2. Les signes cliniques a distance : le sui  vi patient

Le score de gravité créé se compose d'une échelle de 1 a 4 détaillée dans la partie
méthodologie. Sur la période de juin 2013 au 15 mars 2014, 25 patients ont pu étre

recontactés sur 60 cas.

Score de gravité N %
1 13 52,0
2 8 32,0
3 2 8,0
4 2 8,0

Au sein de I'échantillon de patients recontactés, 48,0% des patients interrogés déclaraient
avoir subi une géne légére ou grave suite a I'extravasation. 8,0% des patients ont subi une

intervention chirurgicale.
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4.3. Description du groupe témoin
4.3.1. Description des patients

L’age moyen du groupe extravasation était de 61 + 19 ans (minimum 19 ans, maximum 94
ans). L’age moyen des patients du site HL était de 70 + 15 ans. L’age moyen du site PEL

était de 57 + 22 ans. L’age moyen du site SA était de 61 + 19 ans.

Tableau 21 : Caractéristiques des patients du groupe témoin

HL PEL SA Total
(n=18) (n=48) (n=18) (n=84)
N % N % N % N %
Sexe féminin 4 22,2 22 45,8 8 44,4 34 40,5
Patient non communicant 2 11,1 13 27,1 2 11,1 17 20,2
Etat veineux :
- Bon 0 0,0 7 14,6 1 5,5 8 9,5
- Assez bon 3 16,7 14 29,2 7 38,9 24 28,6
- Mauvais 10 55,6 17 35,4 5 27,8 32 38,1
- Treés mauvais 3 16,7 6 12,5 3 16,7 12 14,3
- NC 2 11,1 4 8,3 2 11,1 8 9,5

Les femmes représentaient 40,5% des patients du groupe témoin. 20,2% des patients
étaient non communicants. L’'état veineux a été noté comme mauvais ou tres mauvais dans
52,4% des cas.

4.3.2. Les organisations de travail

Tableau 22 : Organisation de travail observée dans le groupe témoin

HL PEL SA Total
(n=18) (n=48) (n=18) (n=84)
N % N % N % N %
Patient externe 6 33,3 13 27,1 7 38,9 26 31,0
Chauffage du PCI 13 72,2 37 771 0 0,0 50 60,0
Examens réalisés le WE 0 0,0 16 33,3 0 0,0 16 19,0
Produits de contraste :
- lomeron 300 0 0,0 3 6,3 5 27,8 8 10,0
- lomeron 350 5 27,8 0 0,0 0 0,0 5 6,0
- lomeron 400 0 0,0 34 70,8 0 0,0 34 40,0
- Omnipaque 300 10 55,6 11 22,9 11 61,1 32 38,0
- Omnipaque 350 3 16,7 0 0,0 2 11,1 5 6,0

Au sein de I'échantillon de I'étude, 31,0% des patients étaient externes. 60,0% des PCI

étaient chauffés avant l'injection. 19,0% des examens ont été recueillis le WE. 40,0% des
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PCI injectés étaient du lomeron 400 et 38,0% de I'Omnipaque 300. Les PCI Ultravist 300,

Xenetix 300 et Xenetix 350 n’étaient pas retrouvés dans le groupe témaoin.

4.3.3. L’équipement rencontré

Tableau 23 : Equipement dans le groupe témoin

HL PEL SA Total

(n=18) (n=48) (n=18) (n=84)
N % N % N % N %
Cathéter central 3 16,7 6 12,5 1 5,6 10 11,9
Cathéter périphérique 15 83,3 42 87,5 17 94,4 74 88,1
- 160G (gris) 0 0,0 0 0,0 2 11,1 2 2,4
- 18G (vert) 6 33,3 25 52,1 2 11,1 33 39,3
- 20G (rose) 6 33,3 14 29,2 11 61,1 31 36,9
- 22G (bleu) 3 16,7 4 8,3 0 0,0 7 8,3
Angioscanner 2 11,1 24 50,0 5 27,8 31 37,0

Au sein de I'échantillon de I'étude, 11,9% des voies d'injection étaient des voies centrales.
Les cathéters de 18 G et plus représentaient 41,7% des diametres. Aucun cathéter de 22 G

n'a été observé sur le site de SA dans ce groupe.

Tableau 24 : Programmation de l'injecteur automatique dans le groupe témoin

HL PEL SA Total
(n=18) (n=48) (n=18) (n=84)
Volume moyen injecté en ml 177 £ 17 78 £ 16 101+ 16 91 +23
min-max 80 - 150 40 - 95 80 - 140 40 - 150
Débit moyen en ml/s 2,8+0,9 3,4+£0,6 2,6+0,9 3,1+0,8
min-max 1,4-4,5 2,0-5,0 1,8-4,5 1,4-5,0
Pression programmeée en PSI 224 +51 242 + 33 153 +40 218 +53
min-max 100 - 300 100 - 300 100 - 250 100 - 300

Le volume injecté moyen sur le site de HL était de 177 + 17 ml alors que le volume moyen
total était de 91 + 23 ml. Le débit moyen était de 3,1 + 0,8 ml/s et la pression moyenne était
de 218 + 53 PSI.
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Tableau 25 : Référence de I'injecteur automatique utilisé pour I'injection

Référence de l'injecteur
automatique

Stellant Dx
38572

Stellant Dx
36534

Stellant Dx
29728

EZEM 9910-30
73015

Stellant Dx
300703221439

Site

PEL — Urgences

PEL—-RDC

HL — Définition

HL — Sensation

SA - Urgences

4.3.4. Caractéristiques des professionnels de santé

Tableau 26 : Pratiques professionnelles dans le groupe témoin

Pose du cathéter en imagerie
Site d’injection :
- Pliducoude
- Avant-bras
- Bras
- Main
- Poignet
- Pied
Méthodes de vérification de la
voie d’injection :
- Ouverture dela
perfusion
- Retour veineux
- Injection de NaCl ala
seringue
Surveillance de I'injection :
- Audébut
- Dans sa totalité

HL
(n=18) (n=48)
N % N %
11 61,1 9 18,8
8 444 21 438
4 22,2 8 16,7
0 0,0 0 0,0
3 16,7 4 8,3
0 0,0 6 12,5
0 0,0 2 4,2
17 94,4 38 79,2
5 27,8 15 31,3
3 16,7 22 45,8
18 100,0 10 20,8
1 5,6 7 146

N

37

11

11

18

SA
(n=18)
N %
11 5,6
9 50,0
3 16,7
0 0,0
0 0,0
5 27,8
0 0,0
15 83,3
7 38,9
6 33,3
18 100,0
2 111

%

44,0

13,1

8,3

13,1

21,4

et les pratiques associées

Total

(n=84)

N %
31 36,9
38 45,2
15 17,9

0 0,0

7 8,3
11 18,3

2 2,4
70 83,3
27 32,1
31 36,9
46 54,8
10 11,9

36,9% des cathéters étaient posés en imagerie. Sur le site de HL, 61,1% des cathéters

étaient posés en imagerie, alors que sur le site de PEL 18,8% des cathéters étaient posés

en imagerie, et 5,6% pour le site de SA.
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63,1% des cathéters étaient posés au niveau de I'avant-bras ou du pli du coude.

Au sein de I'échantillon de I'étude, 100,0% des voies étaient vérifiees avant l'injection du
PCI. La méthode de vérification la plus utilisée était la lecture du compte-goutte a I'ouverture
de la perfusion dans 83,3% des cas. Le retour veineux et I'injection test de NaCl étaient

utilisés dans moins de 40,0% des cas.

Le début de l'injection était surveillé par le MER auprés du patient dans 54,8% des cas. Le

MER était systématiquement présent aupres du patient sur les sites de HL et de SA.

4.4. Les facteurs associés a la survenue des extrav  asations: comparaison du

groupe extravasation au groupe témoin

85 % des extravasations ont été déclarées lors de [linjection de PCI au scanner soit 60
déclarations. Les caractéristiques de ces événements ont été comparées aux
caractéristiques d’injection du groupe témoin ne présentant pas d’extravasation. Le groupe

témoin était constitué de 84 injections de PCI au scanner.

4.4.1. Les facteurs associés au patient

La moyenne d’age du groupe extravasation (62 + 18 ans) n’était pas différente d’'un
point de vue statistique de la moyenne d’age du groupe témoin (61 + 19 ans, p = 0,615).

Le pourcentage de patients agés de plus de 50 ans dans le groupe extravasation (78,3%)
était plus élevé que dans le groupe témoin (69,0%, p = 0,216). De la méme maniere, le
pourcentage de patients agés de plus de 60 ans dans le groupe extravasation (60,0%) était

plus élevé par rapport au groupe témoin (51,2%, p = 0,295).

Tableau 27 : Comparaison des patients entre le groupe extravasation et le groupe témoin

Extravasation Témoin Test
(n =60) (n=84)
N % N %
Sexe féminin 34 56,7 34 40,5 *xk
Patient non communicant 11 18,3 17 20,2 *xk
Etat veineux mauvais ou 37 617 44 524 e

tres mauvais

*** différence significative, NS différence non significative, - test non applicable

Au sein de I'échantillon de I'étude, il y avait plus de femmes dans le groupe extravasation
(56,7%) que dans le groupe témoin (40,5%, p = 0,253). A linverse, il y avait moins de
patients non communicants dans le groupe extravasation (18,3%) que dans le groupe témoin

(20,2%, p = 0,833). Les patients avec un état veineux estimé comme mauvais ou tres
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mauvais étaient plus nombreux dans le groupe extravasation (61,7%) que dans le groupe
témoin (52,4%, p = 0,268).

4.4.2. Les facteurs associés a I'organisation

Tableau 28 : Comparaison de l'organisation entre le groupe extravasation et le groupe
témoin

Groupe extravasation Groupe Témoin Test
(n=60) (n=84)
N % N %
Patient externe 22 37,0 26 31,0 Lk
Chauffage du PCI 26 43,3 50 60,0 xkk
Examens réalisés le WE 16 26,7 16 19,0 REE
Produits de contraste :
- lomeron 300 3 5,0 8 10,0 -
- lomeron 350 1 2,0 5 6,0 -
- lomeron 400 25 42,0 34 40,0 *kk
- Omnipaque
300 19 32,0 32 38,0 bl
- Omnipaque
350 3 5,0 5 6,0 -
- Ultravist 300 1 2,0 0 0,0 -
- Xenetix 300 1 2,0 0 0,0 -
- Xenetix 350 4 7,0 0 0,0 -

** différence significative, NS différence non significative, - test non applicable

Il y avait plus de patients externes dans le groupe extravasation (37,0%) que dans le groupe
témoin (31,0%, p = 0,480).

Il 'y avait moins de PCI chauffés avant injection dans le groupe extravasation (43,3%) que
dans le groupe témoin (60,0%, p = 0,405).

Il 'y avait plus d'extravasations survenues le week-end (26,7%) que d’examens réalisés le
WE dans le groupe témoin (19,%, p = 0,278).

Les PCI lomeron 400 et Omnipaque 300 représentaient a eux seuls respectivement 73.3%
dans le groupe extravasation et 78.6% dans le groupe témoin des PCI injectés. Il y avait plus
de lomeron 400 dans le groupe extravasation (42,0%) que dans le groupe témoin (40,0%, p
= 0,584) et plus d’Omnipaque 300 dans le groupe témoin (38,0%) que dans le groupe
extravasation (32,0%, p = 0,458).
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Dans le groupe extravasation, étaient décrits des produits de contraste non retrouvés dans le
groupe témoin, notamment le Xenetix 350 présent & 7% dans le groupe extravasation ainsi
gue le Xenetix 300 et I'Ultravist 300.

4.4.3. Les facteurs associés a I'équipement

Tableau 29 : Comparaison de I'équipement dans le groupe extravasation et le groupe témoin

Groupe Extravasation Groupe Témoin Test
(n=60) (n=84)
N % N %
Cathéter central 3 5,0 10 11,9 S
Cathéter périphérique
- 18Getplus 24 40,0 33 41,7 rk
- 20G 22 36,7 31 36,9 NS
- 22G 10 16,7 7 8,3 Eutek
Angioscanner 25 41,7 31 37,0 EXE

***_différence significative, NS différence non significative, - test non applicable

Au sein de I'échantillon de I'étude, il y avait plus d’'injections réalisées sur un cathéter central
dans le groupe témoin (11,9%) que dans le groupe extravasation (5,0%, p = 0,154). Il y avait
plus de cathéters de diamétre de 18 G et plus utilisés dans le groupe témoin (41,7%) que
dans le groupe extravasation (40,0%, p = 0,841). Il y avait plus de cathéters de 22 G utilisés
dans le groupe extravasation (16,7%) que dans le groupe témoin (8,3%, p = 0,126). Les
angioscanners étaient plus nombreux dans le groupe extravasation (41,7%) que dans le
groupe témoin (37,0%, p = 0,563).

Tableau 30 : Tableau comparatif de la programmation de l'injecteur

Programmation de Groupe Extravasation Groupe Témoin Test
I'injecteur : (n=60) (n=84)
Volume moyen (ml) 64 t 33 91+23 kit
Débit programmé moyen 3,0£1,1 3,1+0,8

NS
(ml/s)
Pression max 195 £ 69 218 £ 53

*%
programmée (PSI)

**_différence significative, NS différence non significative, - test non applicable

Le volume moyen injecté dans le groupe extravasation (64 + 33 ml) était inférieur au volume
moyen injecté dans le groupe Témoin (91 + 23 ml, p = 1,79E-7). Les débits moyens
d’injection du groupe extravasation (3,0 ml/s) et du groupe témoin n’étaient pas différents

(3,1 ml/s, p = 0,773). Et la pression moyenne programmeée dans le groupe extravasation
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(195 + 69 PSI) était inférieure a la pression moyenne dans le groupe témoin (218 + 53 PSlI, p
=0,0232).

4.4.4. Les facteurs associés aux pratiques professi  onnelles

Tableau 31 : Comparaison des pratiques professionnelles dans les deux groupes

Groupe Extravasation Groupe Témoin Test
(n =60) (n=84)
N % N %
Pose du cathéter en imagerie 21 35,0 31 36,9 Fkk
Site d’injection :
- Pliducoude 28 46,7 38 45,2 il
- Avant-bras 15 25,0 15 17,9 Fhk
- Bras 1 1,7 0 0,0 -
- Main 3 5,0 7 8,3 -
- Poignet 10 16,7 11 18,3 i
- Pied 0 0,0 2 2,4 -
- Cou 1 1,7 0 0,0 -
Méthodes de vérification de
la voie d’injection :
- Ouvert.ure dela 16 76,7 70 833 -
perfusion
- Retour veineux 30 50,0 27 32,1 *
= Injc-fction de NaClala )8 46,7 31 36,9 -
seringue
Surveillance de I'injection :
- Audébut 35 58,3 46 54,8 il
- Dans sa totalité 23 38,3 10 45,2 NS

**_différence significative, NS différence non significative, - test non applicable

Il y avait moins de cathéters posés en imagerie dans le groupe extravasation (35,0%) que
dans le groupe témoin (36,9%, p = 0,815).

Les sites d’injection au pli du coude et de I'avant-bras étaient les plus couramment utilisés,
ils représentaient 71.7% des sites d’injection du groupe extravasation et 63.1% des sites
d’injection du groupe témoin.

Plus de 25% des injections étaient réalisés sur un site d’injection autre que le pli du coude et
'avant-bras. Il y avait plus de cathéters posés au pli du coude dans le groupe extravasation
(46,7%) que dans le groupe témoin (45,2%, p = 0,865) et plus de cathéters posés a l'avant-
bras dans le groupe extravasation (25,0%) que dans le groupe témoin (17,9%, p = 0,298); a
linverse il y avait moins de cathéters posés au poignet dans le groupe extravasation (16,7%)

qgue dans le groupe témoin (18,3%, p = 0,549).
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La vérification de la voie d'injection se faisait majoritairement par lecture du compte-goutte
de la perfusion lors de son ouverture dans le groupe extravasation comme dans le groupe
témoin. La vérification par injection test de NaCl a la seringue était significativement plus
importante dans le groupe extravasation (46,7%) par rapport au groupe témoin (36,9%, p =
0,240). A linverse, la vérification de la voie par lecture du compte-goutte au moment de
l'ouverture de la perfusion était moins importante dans le groupe extravasation (76,7%) par
rapport au groupe témoin (83,3%, p = 0,319).

Le pourcentage de surveillance tactile du site d'injection par le MER au début de l'injection
était supérieur dans le groupe extravasation (58,3%) par rapport au groupe témoin (54,8%, p
=0,670).
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5. DISCUSSION

5.1. Discussion des résultats

5.1.1. Taux de déclarations des extravasations

Le taux d’extravasations en imagerie meédicale était de 0,19%. Le taux d’extravasations au

scanner était de 0,26% et le taux d'extravasations en IRM était de 0,043%.

Les taux d’extravasations déclarés dans la littérature sont trés variables, de 0,04% dans une
étude publiée dans le journal de radiologie en 2005 (40) a 0,9% dans le manuel des PCI
version 9 de 'ACR (1). Néanmoins tous les taux déclarés sont compris entre 0,1% et 1%.
Les taux d’'extravasations observés sur la période de I'étude sont donc cohérents avec les
taux observés dans la littérature. Le taux d’extravasations observé sur le CHU de Bordeaux
est méme inférieur au taux calculé dans la revue de littérature dans I'étude « Extravasation

of iodinated Contrast Medium during CT : self-assessment Module » (9).

On observe que le taux d’extravasations est beaucoup plus important au scanner qu’a I'lRM.
Etant donné que le matériel d’injection utilisé au scanner et a I'lRM est identique, ce fort taux
d’extravasations observé au scanner est tres certainement lié soit a la programmation de
l'injecteur automatique, soit aux propriétés physico-chimiques des PCI. En effet, I'injection de
PC au scanner exige d'injecter un grand volume dans un temps trés court, ce qui conduit a
des débits d’'injection et une pression dans le cathéter élevés. Dans I'étude du Dr S.A.
Schwab de 2008, les débits d'injection devaient étre réduits a cause de la fragilité de la voie
du patient dans 36% des cas mais il n'a pas été objectivé de différence entre le taux
d’extravasassions lors d'un examen avec un débit dinjection normal ou un fort débit
(supérieur ou égal a 5 ml/s) (41). Il n'a pas été mis en évidence d'influence du taux
d’extravasations en fonction du site HL, PEL ou SA. Néanmoins, le taux d’extravasations
maximal de 0,37% a été observé sur le site de PEL, c’est également sur ce site que I'on

observe le débit moyen maximum et la pression moyenne maximale.

Le faible taux de déclaration d’extravasations au mois d’octobre 2013 peut s’expliquer par le
fait que certains professionnels pensaient que 'EPP était terminée. On aurait pu s’attendre a
ce qu'il soit plus faible lors des périodes de congés en raison de la diminution du personnel
présent, au contraire on observe de fort taux de déclaration au mois d’aout et de décembre

2013. Un effectif réduit en MER semble impacter la survenue des extravasations.
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5.1.2. Les facteurs associés au patient

Age : Il y avait plus de patients de plus de 50 ans dans le groupe extravasation (78,3%) que
dans le groupe témoin (69,0%, p = 0,216). De méme qu'il y avait plus de patients agés de
plus de 60 ans (60,0%) dans le groupe extravasation que dans le groupe témoin (51,2%, p =
0,295).

Sexe : Il y avait plus de femmes (56,7%) dans le groupe extravasation que dans le groupe
témoin (40,5%, p = 0,253).

Etat veineux : L'état veineux du patient était plus souvent mauvais ou trés mauvais dans le
groupe extravasation (61,7%) par rapport au groupe témoin (52,4%, p = 0,268).

Etat de communication : Il y avait moins de patients non communicants (18,3%) dans le

groupe extravasation que dans le groupe témoin (20,2%, p = 0,833).

Dans les facteurs associés a la survenue des extravasations caractéristiques du patient,
I'age du patient est un facteur important. Si on n’observe pas de différence entre 'age moyen
du groupe extravasation et du groupe témoin, on observe un pourcentage plus important de
patient de plus de 50 ans et de plus de 60 ans dans le groupe extravasation. De plus, il est
connu que les conséquences cliniques sont plus graves quand le patient est agé (3). Il
ressort également un impact du sexe du patient sur la survenue des extravasations, en effet

les femmes sont plus nombreuses dans le groupe extravasation que dans le groupe témoin.

La majorité des patients de I'étude présentent un état veineux classé mauvais ou trés
mauvais, mais le pourcentage de patients ayant un état veineux mauvais ou trés mauvais est
plus important dans le groupe extravasation. Les patients ayant des antécédents de
chimiothérapie, une insuffisance veineuse sont plus a risque de faire une extravasation (8).
De plus, les conséquences cliniques risquent d’étre plus graves que chez un patient ne
présentant pas d’'insuffisance veineuse ou de curage axillaire (8).

Les patients non communicants sont plus exposés lors d’injection de PCl au scanner
puisqu'en cas d’extravasation, ils ne peuvent pas manifester immédiatement la douleur
ressentie et permettre au MER d’arréter I'injection afin de limiter le volume de I'extravasation

(7). Les résultats de notre étude ne retrouvent pas cet état de fait.
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5.1.3. Les facteurs associés a I'organisation

Statut externe ou hospitalisé : Il y avait plus de patients externes dans le groupe
extravasation (37,0%) que dans le groupe témoin (31,0%, p = 0,480).
Examens réalisés le WE : la fréquence des extravasations survenues le WE (26,7%) était

plus importante que la fréquence des examens réalisés (19,0%).

PCl injecté : Il y avait plus de lomeron 400 dans le groupe extravasation (42,0%) que dans
le groupe témoin (40,0%, p = 0,584) et plus d’'Omnipaque 300 dans le groupe témoin
(38,0%) que dans le groupe extravasation (32,0%, p = 0,458).

Chauffage du PCI avant injection : Il y avait moins de PCI chauffés avant injection dans le

groupe extravasation (43,3%) que dans le groupe témoin (60,0%, p = 0,405).

De notre étude, il ressort que le statut externe d'un patient est un facteur associé a la
survenue des extravasations. Passer un scanner le WE semble étre un facteur associé
également. Le WE les examens d'imagerie sont limités aux urgences donc on peut se
guestionner : cette différence observée est-elle réellement liée au fait de passer un scanner
le WE ou a la gravité de la pathologie que présente le patient. De plus, les services étudiés
n'ont pas la méme organisation pour les examens d'imagerie réalisés le WE. En effet, les
services d'imagerie des Urgences des sites de PEL et SA sont ouverts 24h sur 24 et 7 jours

sur 7 ce qui n'est pas le cas du service du site de HL.

Le choix du PCI injecté est une variable importante dans la prévention de la survenue des
extravasations. Ainsi, on observe un pourcentage plus important de lomeron 400 dans le
groupe extravasation que dans le groupe témoin. Le lomeron 400 est le seul PCI a proposer
une concentration de 400 mg d’iode/ml et c’est pour cette raison gqu'il est tres utilisé par les
radiologues mais il est également le PCI le plus visqueux. De la méme maniére, le Xenetix
350 n’est présent que dans le groupe extravasation et son osmolarité tres élevée provoque
des signes cliniques plus importants lors d’extravasations (42). Pour le choix du PCI, il
convient de choisir a concentration d’iode égale, le produit le moins visqueux ayant
'osmolarité la moins élevée. Par exemple, pour une concentration a 350 mg d’iode par ml, le
loméron 350 (osmolalité 618, viscosité a 20C a 14.5) offre des caractéristiques plus

intéressantes que I'Omnipaque 350 (osmolalité 780, viscosité a 20T a 23,3).

L'utilisation généralisée des PCI de deuxiéme génération (PBO) et I'éviction des produits de
premiere génération (PHO) tres hyperosmolaires a permis de diminuer significativement les

conséquences cliniques des extravasations de produits de contraste (43). Les PCIl de
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troisieme génération (PIO) ont une osmolalité deux fois moins élevée que les PCI de
deuxieme génération couramment utilisés au scanner. Ces caractéristiques n’ont pas suffi a
les imposer comme référence parmi les PCI. lls ont deux inconvénients majeurs : une
viscosité tres élevée méme pour des concentrations d’iode faible et il n’existe pas de forme
proposant une concentration en iode élevée (44). Par exemple, pour une concentration a
350 mg d’iode par ml, le loméron 350 (osmolalité 618, viscosité a 20C a 14,5) propose une
viscosité inférieure au Visipaque 320 mg d’iode par ml (osmolalité 290, viscosité a 20C a
25,4). Cependant leur utilisation peut étre recommandée chez des patients particulierement

a risque de développer un effet indésirable avec les PBO (45) (46).

La technologie tomodensitométrique évoluant sans cesse, le dosage en iode des PCI
devient moins important pour obtenir des images satisfaisantes. L'évolution va vers une
réduction du dosage en iode des PCI et donc de leur viscosité. Dans son étude de 2007, le
Dr Behrendt n’a pas montré de différence entre l'utilisation d’'un PCI dosé a 300, 370 ou 400
mg d’iode par ml (47). De méme, dans son étude de 2010, le Dr C. Loewe a montré la non
infériorité du dosage 350 comparé au dosage 400 mg d’iode par ml en terme d’efficacité
diagnostique en angioscanner abdominal (48). Or, les études comparant les différents
dosages en iode sont encore trop peu nombreuses, et sans cette information scientifique, il

est difficile de modifier les protocoles d’injection de PCI en tomodensitométrie (49).

Le chauffage systématique des PCI avant injection permet de diminuer jusqu’a 50,0% la
viscosité des PCI. Si cela est associé a la diminution de la concentration en iode des PCI,
cela permet de réduire significativement la pression d’'injection mesurée dans le cathéter. En
effet, lors de l'étude de 2006 menée par le Dr Bertrand-Barat, I'effet du réchauffement
préalable du produit sur la pression dans le cathéter ainsi que I'effet du changement de
concentration en iode du PCI ont été testé in vitro. Pour une température du PCI injecté a
37T au lieu de 20T, il a été observé en moyenne u ne chute de pression de 18,7% pour un
PCI dosé a 300 mg d’iode par ml, de 8,4% pour un PCIl dosé a 240 mg d’'iode par ml. Cette
chute de pression est d'autant plus importante que le débit d’injection est élevé. De méme, il
a été observé en moyenne une augmentation de pression de 29,0% quand on passe d'un
PCI dosé a 240 mg d’iode par ml a une concentration de 300 mg d’iode par ml (4) (41). Lors
de 'EPP, les cadres référents ont signalé I'absence d’armoires chauffantes dans les services
d’'imagerie conventionnelle sur le site de PEL et de SA. Des démarches ont été engagées
pour que ces services puissent acquérir ces armoires et chauffer le PClI avant de

'administrer au patient.

De plus, le chauffage du PCI pour les patients externes pose d'importantes difficultés
pratiques. Le patient externe doit fournir le PCI prescrit par le médecin pour la réalisation de
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son examen. Le PCI administré au patient n'est alors pas chauffé a 37C avant
administration. En effet, chauffer le PCI a la température de 37 a l'aide d’'une armoire
chauffante prend du temps et ce délai n'est pas compatible avec les contraintes d'un
examen réalisé chez un patient externe. Or administrer un PCI non chauffé est un facteur
associé a la survenue des extravasations. Dans cette configuration, le patient externe

présente un risque supérieur de faire une extravasation.

5.1.4. Les facteurs associés a I'équipement

Type de cathéter utilisé : il y avait plus d’injections réalisées sur un cathéter central dans le

groupe témoin (11,9%) que dans le groupe extravasation (5,0%, p = 0,154).

Diamétre du cathéter périphérique : il y avait plus de cathéters de diamétre de 18 G et
plus utilisés dans le groupe témoin (41,7%) que dans le groupe extravasation (40,0%, p =
0,841). Il y avait plus de cathéters de 22 G utilisés dans le groupe extravasation (16,7%) que
dans le groupe témoin (8,3%, p = 0,126).

Programmation de linjecteur automatique : le volume moyen injecté dans le groupe
extravasation (64 + 33 ml) était inférieur au volume moyen injecté dans le groupe témoin (91
+23 ml, p = 1,79E-7). Les débits moyens d’injection du groupe extravasation (3,0 ml/s) et du
groupe témoin n’'étaient pas différents (3,1 mil/s, p = 0,773). Et la pression moyenne
programmée dans le groupe extravasation (195 + 69 PSI) était inférieure a la pression

moyenne dans le groupe témoin (218 + 53 PSI, p = 0,0232).

Examen de type Angioscanner : les angioscanners étaient plus nombreux dans le groupe

extravasation (41,7%) que dans le groupe témoin (37,0%, p = 0,563).

L'utilisation d’'un cathéter veineux central pour l'injection d’'un PCI reste trés minoritaire.
L'utilisation de ce type de voie suppose que le MER connait la référence exacte que le
patient porte et consulte la notice du DM afin de prendre connaissance des
recommandations d’utilisation en imagerie du constructeur. Néanmoins, dans ce cas, cette

voie d'injection est extrémement fiable (50) (51).

Lors de I'étude de 2006 menée par le Dr Bertrand-Barat, I'effet du diamétre du cathéter sur
la pression a été testé in vitro (4). La diminution de pression est en moyenne de 33,0%
qguand on passe d’'un cathéter 22 G (diamétre 0,9 mm) a un cathéter 20 G (diamétre 1,1mm)
et de 37,0% quand on passe d'un cathéter 20 G (diamétre 1,1mm) a un cathéter 18 G
(1,3mm). Le passage d’'un cathéter de faible diamétre & un cathéter de plus gros diameétre

entraine une diminution notable des niveaux de pression en ligne d’injection.
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C’est pour ces raisons, que les diametres de 18 G et 16 G sont recommandés pour l'injection
des PCI (41). Le diametre de 22 G est un diametre trop faible pour injecter dans de bonnes
conditions, ce diameétre de cathéter est plus présent dans le groupe extravasation que dans
le groupe témoin. Le diamétre de 20 G parait étre un bon compromis pour les patients ayant

un capital veineux altéré lorsque la pose d’'un diameétre de 18 G est impossible (50).

Des laboratoires de DM intraveineux, conscients de la problématique tres spécifique de
l'injection de PCI en imagerie, ont développé des cathéters périphériques congus pour les
injections a hauts débits. Ces cathéters possédent des oeils sur le c6té et permettraient de
réduire les contraintes s’appliquant sur la veine au moment de I'injection par une modification
du flux du PC. L'étude du Dr W. Weber a montré une réduction du taux de survenue
d’extravasations lors de l'utilisation de ces DM (52). L'utilisation de ce type de DM ne s’est
pas généralisée d’'une part a cause du colt économique de ce DM, d’autre part a cause de

la nécessité de poser une voie spécifiquement pour 'examen d’'imagerie.

L'utilisation d’injecteur automatique pour l'injection des PCI permet de coupler l'injection a
'acquisition du scanner, une grande reproductibilité des injections et de limiter I'exposition
des MER aux rayonnements. Leur programmation est donc un élément clé de la réussite de

I'injection de PCI ainsi gu’un levier de prévention de la survenue des extravasations.

Le volume moyen injecté dans le groupe extravasation est inférieur au volume moyen injecté
dans le groupe témoin, cette différence ne parait pas cohérente avec les différentes
recommandations qui préconisent de réduire le volume injecté pour diminuer le risque
d’'extravasation (3). On peut expliquer ce résultat par le moment de survenue de
I'extravasation. En effet, lorsque I'extravasation survient en début d’injection et que le patient
signale sa douleur, le MER arréte immédiatement l'injection. La comparaison des débits
d’injection entre le groupe extravasation et le groupe témoin ne montre pas de différence, ce
résultat est cohérent avec les données de la littérature (1) mais contraire aux résultats de
I'étude in vitro de 2006 menée par le Dr Bertrand-Barat. La pression d’'injection programmeée
moyenne était inférieure dans le groupe extravasation par rapport au groupe témoin. Ce qui
suggere gu'il existe déja un ciblage des patients a risque d’extravasation avec une
adaptation de la programmation de l'injecteur par une diminution de la pression d’injection
dans ce cas. De plus, le site de PEL est le site ou il y a le plus d’angioscanners pratiqués.
L’'angioscanner est un examen nécessitant un débit particulierement éleve, ceci entraine une

augmentation de pression dans le cathéter (53).

Les injecteurs automatiques simplifient le travail des MER, mais ils nécessitent d'étre

programmeés efficacement afin de garantir une qualité maximale de contraste a I'examen
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mais également une sécurité maximale pour le patient. Dans cette perspective, le protocole
d’injection dit « veine fragile » (Annexe 6) a été développé afin de réduire la tension

s’appliquant sur la veine lors d’une injection a haut débit.

5.1.5. Les facteurs associés aux professionnels de santé

Lieu de pose du cathéter périphérique : Il y avait moins de cathéters posés en imagerie

dans le groupe extravasation (35,0%) que dans le groupe témoin (36,9%, p = 0,815).

Site d'injection : Plus de 25% des injections sont réalisées sur un site d’injection autre que

le pli du coude et I'avant-bras dans le groupe extravasation comme dans le groupe témoin.

Il y avait plus de cathéters posés au pli du coude dans le groupe extravasation (46,7%) que
dans le groupe témoin (45,2%, p = 0,865) et plus de cathéters posés a I'avant-bras dans le
groupe extravasation (25,0%) que dans le groupe témoin (17,9%, p = 0,298); a l'inverse il y
avait moins de cathéters posés au poignet dans le groupe extravasation (16,7%) que dans le
groupe témoin (18,3%, p = 0,549).

Méthodes de vérification de la voie d’injection . La vérification de la voie d’injection se
faisait majoritairement par lecture du compte-goutte de la perfusion lors de son ouverture
dans le groupe extravasation comme dans le groupe témoin. La vérification par injection test
de NaCl a la seringue était significativement plus importante dans le groupe extravasation
(46,7%) par rapport au groupe témoin (36,9%, p = 0,240). A l'inverse, la vérification de la
voie par lecture du compte-goutte au moment de l'ouverture de la perfusion était moins
importante dans le groupe extravasation (76,7%) par rapport au groupe témoin (83,3%, p =
0,319).

Surveillance de l'injection  : Le pourcentage de surveillance tactile du site d’injection par le
MER au début de I'injection était supérieur dans le groupe extravasation (58,3%) par rapport

au groupe témoin (54,8%, p = 0,670).

Un cathéter posé plus de 24 heures avant l'injection de PCI, ou non adapté a I'examen
d'imagerie est un probléme quotidien en service d'imagerie et un des facteurs de risque
connus d’extravasation (50). Dans une situation idéale, il faudrait que le cathéter utilisé pour
l'injection soit systématiquement posé en service d'imagerie. Or, bien souvent, quand cela
est possible, le MER privilégie le cathéter déja utilisé par le service de soin pour le confort du
patient. Poser un cathéter est un acte technique qui demande du temps et du personnel
formé et les services d’'imagerie n'ont pas toujours le personnel suffisant pour poser un
cathéter a chaque patient. Le fait que le cathéter ait été posé en service de soins est un

facteur associé a la survenue de I'extravasation. Il y a une disparité de pratiques entre les
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sites du CHU de Bordeaux, puisque les cathéters sont majoritairement posés en imagerie

sur le site de HL, ce qui n’est pas le cas pour les sites de PEL et de SA.

L’injection du PC sur un cathéter placé sur un site non recommandé (pli du coude et avant-
bras) est justifiée par 'impossibilité de réaliser 'injection a un autre endroit.

Cette pratique est dangereuse en imagerie car l'injection de PCIl au scanner nécessite
l'injection d’'un volume important & un débit élevé et ne peut donc étre réalisée dans de
bonnes conditions que sur une voie adaptée. En effet, la survenue d’'une extravasation au
niveau d'un site autre que le pli du coude peut étre dramatique. Les sites de la main et du
pied trés prisés par le personnel soignant chez les patients ayants un état veineux altéré,
sont particulierement concernés par le risque de syndrome des loges. Pour un patient de
I'étude, I'extravasation de PCI a conduit & un syndrome des loges traité par de la chirurgie
reconstructrice et une greffe de peau. Aussi, il est important de limiter, voir méme proscrire,

I'utilisation de ce type de site d’injection en imagerie.

La vérification de la voie par observation du compte-goutte de la tubulure lors de I'ouverture
de la perfusion est la méthode la plus souvent signalée. Elle est extrémement rapide et
simple a effectuer mais il semblerait que ce soit un moyen de contrble de la voie d’injection

insuffisant dans la prévention du risque d’extravasation en imagerie.

La méthode la plus représentative de la fonctionnalité de la voie est I'injection a 'aide d’une
seringue de 10 ml de NaCl, mais cette méthode demande plus de temps a réaliser (50).
L’observation du retour veineux est une méthode facile a mettre en ceuvre mais elle n’est
pas toujours un bon reflet de la fonctionnalité de la voie. Le retour veineux ne doit pas étre

utilisé seul comme méthode de vérification.

L'utilisation d’au moins deux méthodes de vérification de la voie est recommandée pour
s'assurer de la fonctionnalité de la voie. Les pourcentages de vérification de la voie
d’injection, par recherche du retour veineux ou injection test de NaCl a la seringue, sont plus
élevés dans le groupe extravasation que dans le groupe témoin. On peut penser que les
patients a risque d’extravasation sont déja assez bien ciblés par les MER et que leurs voies
sont vérifiées par des méthodes différentes que pour un patient moins a risque. Mais la
différence entre le nombre de méthodes utilisées dans le groupe extravasation et le groupe
témoin n'est pas significative alors qu’il faudrait utiliser systématiquement plusieurs

méthodes de vérification.

Lors de 'EPP, il a été remarqué que les voies d'injection sont contrblées dans la salle dédiée

a la pose du cathéter d'injection, peut-étre faudrait-il vérifier également la fonctionnalité de la
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voie juste avant de brancher la tubulure a l'injecteur automatique. En effet, s'il y a un délai
entre la vérification de la voie et l'injection du PCI, il est possible que la voie ne soit plus

fonctionnelle suite & un mouvement du patient par exemple.

La surveillance de l'injection est un facteur important de prévention des extravasations. En
effet, seule la surveillance tactile du site d’'injection par le MER auprés du patient permet de
déceler instantanément un probléme d’administration du PCI et d'arréter au plus vite
linjection réduisant ainsi le volume extravasé et les conséquences cliniques de
'extravasation. Malheureusement, cette surveillance n’'est pas possible sans protection
contre les rayons pour certains examens, notamment ceux avec un temps d’acquisition
précoce (50). Les tabliers plombés sont a disposition des professionnels et méme si pour
des raisons d’effectif, il n’est pas toujours possible d’avoir un MER en salle avec le patient et
un MER a la console du scanner, il faut que cette surveillance soit réalisée le plus souvent
possible, et notamment pour les patients et les examens les plus a risque d’extravasation

(pose compliguée du cathéter ou angioscanners) (53).

Les détecteurs d’extravasations ont été développés pour résoudre cette équation délicate de
la surveillance de linjection par le MER. En effet, la présence d'un détecteur couplé a
linjecteur automatique permet d’arréter presque immédiatement linjection lors de la
survenue d’'une extravasation. Cette technologie a montré des résultats prometteurs lors
d’études menées aux Etats-Unis ou au Japon en réduisant significativement la survenue des
extravasations (54) (55) (56). Le CHU de Bordeaux est equipé de détecteurs sur le site de
HL mais I'étude menée par la matériovigilance conjointement a cette EPP n’a pas observé

des résultats aussi bons que dans la littérature (57).
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5.1.6. Les conséquences cliniques des extravasation s

Volume de I'extravasation : Le volume extravasé moyen était de 39 + 32 ml, avec un
maximum de 130 ml. 36,7% des volumes extravasés étaient des grands volumes, soit des

volumes supérieurs a 50 ml.

Signes cliniques précoces : Le signe clinique le plus observé était 'oedeme a 75,0%,
ensuite la douleur était signalée dans 55,0% des cas, linduration et la rougeur ont été
signalées respectivement dans 35,0% et 22,7% des cas. 6,7% des patients n’ont manifesté

aucun signe cliniqgue immédiat

Signes cliniques a distance : 48,0% des patients interrogés déclaraient avoir subi une
géne légére ou grave suite a I'extravasation. 8,0% des patients ont subi une intervention

chirurgicale.

Les volumes sont classés d'aprés I'étude du Dr C. Wang de 2007 (10) qui propose des
classes en fonction de la gravité observée. Le volume moyen extravasé est proportionnel au
volume injecté. On remarque, sur les différents sites, que plus le volume moyen injecté est
important, plus le volume moyen extravasé est grand. Cependant, la gravité clinique de

I'extravasation n’est pas toujours proportionnelle au volume extravasé (10).

Le signe clinique le plus souvent rapporté est la formation d'un cedéme qui est la
conséquence directe de I'hypersomolarit¢ des PCI, on retrouve ensuite la douleur,
linduration et la rougeur. Le faible pourcentage d’cedémes observé avec 'Omnipaque 350
ne s'explique pas par rapport & son osmolarité qui est élevée ; il peut étre lié au petit nombre

de patients ayant eu une extravasation avec ce produit.

Dans la littérature, les symptémes observés lors de la survenue d’'une extravasation sont une
tuméfaction avec un pourcentage de 79% (9) (10), des douleurs avec un pourcentage de
24%, cedéme et érytheme (9). L’étude du Pr Chew. F.S. en 2010 a observé 8% de patients

asymptomatiques (9), ce qui semble cohérent avec nos résultats.

A Tlinverse, I'étude de Pr Thomsen H.S en 2003 trouvait une forte incidence de nécrose,
d’hémorragie et cedéeme (2). On ne trouve dans nos résultats qu’'une forte incidence

d’'oedémes.

La majorité des cas d’extravasations se résolvent spontanément en guelques jours mais
guelques-uns évoluent vers les symptdmes graves vus précédemment (58) (59). Si la plupart
des cas graves ont été rapportés avec des extravasations de grand volume, il est possible

d’observer ces symptémes avec des petits volumes (50).
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5.2. Discussion de la méthodologie

5.2.1. Suivi téléphonique des patients

Dans le protocole initial de 'EPP, il n'était pas prévu de « suivi patient » a distance de
'extravasation. Devant le délai de plusieurs jours d’apparition des signes cliniques les plus
graves, un suivi a distance du patient a été instauré afin de pouvoir suivre de facon précise

I'évolution clinique des extravasations.

Le suivi téléphonique est retrouvé dans la méthodologie de plusieurs études des
extravasations de PCI, il est un des moyens les plus simples pour obtenir I'évolution du

patient & distance de I'événement (15 jours & un mois).

Le rappel du patient n'est pas un acte anodin puisque I'hdpital recontacte le patient a son
domicile, ce rappel pouvant étre associé a une intrusion dans sa vie privée. Il y a de
nombreuses précautions a prendre afin de ne pas inquiéter le patient qui doit alors se
remémorer un moment désagréable de sa prise en charge a I'hdpital avec, dans certains
cas, un diagnostic pénible a la clef de I'examen réalisé. Le patient n’était jamais obligé de
répondre a cet appel téléphonique, et il lui a été trés clairement précisé que ce rappel ne
signifie rien d’inquiétant par rapport a son état de santé et le diagnostic de sa maladie. Au
contraire, I'n6pital souhaitait avoir de ses nouvelles pour optimiser son suivi de patient post-
extravasations. Il s’agit d’'une prise en charge du patient dans sa globalité. Avant de mettre
en place des mesures de ce type, le protocole de I'étude aurait peut-étre, pu étre soumis a

un comité d’éthique.

5.2.2. Recueil de données

Dans ce travail, I'état veineux des patients était estimé par le MER au moment de la
vérification de la fonctionnalité de la voie veineuse du patient. Cette estimation n’est pas
facile a réaliser, il N’y a pas d’argument objectif pour différencier un état veineux mauvais
d'un état veineux trés mauvais par exemple. Cette classification est subjective suivant
l'impression de MER. De plus, on peut s’interroger sur la reproductibilité de cette évaluation
d'un MER a l'autre, de la part du MER d’un jour a l'autre. Cette classification a quand méme
été utilisée puisqu'il n'existe pas de score ou d’outil objectif pour classer I'état veineux des

patients.

Les patients ayant subi une extravasation de produit de contraste présentent des
caractéristiques différentes suivant le site de survenue de l'incident. Les trois sites du CHU
ont des spécialisations différentes, ce qui influence le recrutement patient sur ces sites. Par
exemple, les patients du site de PEL sont en moyenne plus jeunes que sur les sites de SA et

HL. On peut se demander dans quelle mesure ces différences impactent sur les résultats
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présentés dans ce travail, et jusqu’a quel point est-il possible d’harmoniser les pratiques sur

ces sites ?

En effet, les facteurs associés ont été testés en fonction de groupes composés d’individus
provenant des trois sites du CHU, mais si les pratiques n’ont pas été harmonisées en amont
de ce travail, il est possible que nos recommandations ne soient pas applicables

immédiatement sur les différents sites du CHU de Bordeaux.

Le service des Urgences du site PEL a un fonctionnement qui lui est propre. Les patients,
une fois examinés, sont orientés dans les services de soins, placés dans un box pour une
hospitalisation de quelques heures a 2 jours maximum, ou rentrent directement & leur
domicile. Le statut patient externe ou hospitalisé n’est pas adapté au fonctionnement de ce
service. Les patients ont donc été classés « externes ou hospitalisés » en fonction de leur

durée de séjour estimée aux Urgences.

Malgré les précautions prises pour effectuer un échantillon homogéne des pratiques
d’injection sur les trois sites, on observe un nombre important de patients recueillis le
vendredi dans le groupe témoin, ce qui n'a pas été observé dans le groupe extravasation.
Cette disparité dans le recueil peut représenter un biais dans les résultats présentés. De
méme, la comparaison du taux d'extravasations observé par rapport aux nombres de
patients témoins recrutés le week-end est a prendre avec beaucoup de recul puisque le
recueil a été fait en fonction du nombre d’extravasations observées. Il n’est pas le reflet de
l'activité des sites le week-end. Afin de rendre le groupe témoin comparable au groupe
extravasation, des précautions ont été prises, notamment le tirage au sort des jours de

recueil des patients du groupe témoin.

Le pourcentage d’extravasations survenues durant le week-end est plus faible sur le site de
HL. Le site de HL, contrairement aux site de PEL et de SA, n’est pas ouvert en continu le
WE.

Tous les PCI disponibles au CHU n'ont pas été observés dans le groupe témoain,
contrairement au groupe extravasation. Cette différence peut venir du fait que la période de
recueil du groupe témoin a été beaucoup plus courte que la période de recueil du groupe
extravasation. En effet, le recueil des données dans le groupe extravasation a duré presque

10 mois alors que les données du groupe témoin ont été recueillies en quatre semaines.
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5.2.3. Traitement des données

Les résultats présentés sont classés en fonction des facteurs associés mis en évidence par
le Dr Bertrand-Barat en 2006. La classification de ces résultats en fonction des différents
facteurs associés observés n’est pas automatique et des résultats peuvent correspondre a
plusieurs facteurs associés. lls ont donc été classés de la fagcon la plus pertinente de notre

point de vue.

Une analyse multivariée aurait pu mettre en évidence I'impact des variables les unes par
rapport aux autres ce qui n’est pas le cas dans les résultats présentés dans ce mémoire.
Avec un effectif de 60 cas homogénes d’extravasation au scanner, nous avions un effectif
suffisant pour I'étude de 6 variables mais nous n’'avions pas le temps ni la méthodologie

nécessaire pour effectuer cette analyse.

Le nombre d’extravasations recueillies dans cette étude est relativement conséquent. Malgré
tout, il ne permet pas de réaliser une analyse approfondie épidémiologique des
circonstances de survenue des extravasations. Les extravasations sont un événement peu
fréquent dans les services d’imagerie, il aurait fallu réaliser une étude multicentrique afin de

recueillir un plus grand nombre de cas.

Les extravasations de médecine nucléaire ne sont pas comparables aux extravasations

survenues en imagerie, elles n'ont donc pas été analysées avec la méme méthodologie.

5.3. Discussion des bonnes pratiques

Au cours de 'EPP, les bonnes pratiques ont été discutées dans les différents groupes de
travail. Ce travail a abouti au document suivant « Recommandations pour prévenir une

extravasation lors d’'une injection de produit de contraste au cours d’un examen TDM-IRM ».

A partir de lanalyse statistique et des résultats de I'EPP, un document qualité de
recommandations pour prévenir les extravasations a été rédigé. Sa mise en place est prévue

pour le mois de juin 2014, il est destiné aux trois sites du CHU.
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Patient

Site d’injection

PCI

Pratiques professionnelles

Facteurs

Sexe féminin

Ages extrémes de
la vie

Troubles de la
communication

Statut externe

Abord veineux
posé en service
de soins

Abord veineux
posé en service
d’imagerie

Choix et
Chauffage

Isolement du
patient

Position des bras
du patient
pendant I’examen

Protocole
d’injection

Controle de
I'injection

Anomalie —
alarme - vigilance

Littérature / Etude statistique

Prouvé dans ce mémoire : le sexe féminin
est un facteur associé aux extravasations.
Cohérence des recommandations
internationales : les extravasations sont
plus fréquentes aux ages extrémes de la vie
Cohérence des recommandations
internationales : les extravasations sont
plus fréquentes chez le patient non
communicant
Prouvé dans ce mémoire : le statut externe
d’un patient est un facteur associé aux
extravasations

Cohérence des recommandations
internationales : les extravasations sont
plus fréquentes si la voie a été posée
depuis plus de 24h

Prouvé dans ce mémoire : poser le
cathéter périphérique en service
d’imagerie limite la survenue
d’extravasation. De méme, que I’utilisation
d’un cathéter de 20 G et plus.

Prouvé dans ce mémoire : chauffer un
produit de contraste a 37°C prévient la
survenue de |'extravasation.

La programmation de I'injecteur (volume,
débit et pression) n’a pas été identifiée
comme facteur associé aux extravasations.
L’angioscanner est bien un facteur associé
a la survenue d’extravasation

Recommandations

Vigilance spécifique des
patients a risque

Informer le patient,
accompagnant, du risque
d’extravasation. Sensibiliser le
patient a exprimer ses
sensations en cas de douleur,
de géne ou de chaleur.

Questionner le service et le
patient : date de pose,
douleur, fonctionnalité.
Retirer tout pansement

masquant le point de
ponction.
Privilégier 'utilisation de voie
centrale homologuée pour
I'imagerie.

Privilégier le pli du coude.
Proscrire I'injection au niveau
du pied et de la main

- Choisir pour un dosage
d’iode le produit le moins
visqueux et le moins
osmolaire
- Chauffer les PCla 37°C
avant injection
Garder un contact avec le
patient
Eviter toute compression du
site d’injection. Bras tendus
au-dessus de la téte ou le long
du corps
Utilisation du protocole veines
fragiles.

Réduire le débit et la pression
programmeés chez les patients
plus a risque
Controéle par palpation du
point de ponction pendant
toute la durée de I'injection
A la moindre anomalie : arrét
immédiat de I'injection



Deux éléments ressortent de ce travail ; d’'une part la technicité du geste d’injecter un volume
important sur une tres courte période de temps; et d'autre part les conséquences

potentiellement graves pour le patient lorsque l'injection échoue.

Ces deux éléments ne sont pas toujours conciliables facilement. Par exemple, poser un
cathéter de 20 G a un patient ayant un réseau veineux fragile est difficile. Seulement le
cathéter de 22 G, plus facile a poser, n'offre pas un diamétre suffisant pour injecter le PCIl au
débit souhaité. Se pose alors la question a laquelle sont confrontés quotidiennement les
professionnels de santé : Doit-on privilégier la technicité de I'acte au confort du patient ? Ou
au contraire, prendre le risque que le contraste obtenu ne soit pas forcément optimal afin

gue le risque d’extravasation chez ce patient soit moindre.

La finalité est bien sOr de proposer au patient un protocole permettant de réussir son

examen tout en lui apportant un maximum de sécurité lors de son déroulement.
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CONCLUSION

Dans ce travail de these, 18 variables ont pu étre analysées. Parmi ces variables étudiées,
11 se sont révélées étre des facteurs associés a la survenue des extravasations. Ces
variables sont les suivantes : I'age, le sexe, I'état veineux du patient, le statut externe ou
hospitalisé, le chauffage des PCl a 37T, la réalis ation d’examens le WE, le choix du PCI
injecté, le fait d’injecter sur une voie centrale ou périphérique, le diametre du cathéter
périphérique, I'examen de type angioscanner, la pose du cathéter en service d'imagerie.
Ces facteurs associés identifiés vont servir a la rédaction de recommandations de bonnes
pratiques d’injection des PCl au CHU de Bordeaux afin de prévenir le risque de survenue
d’extravasation. Ce document répond au double objectif fixé au début de I'EPP qui était :

- d’harmoniser les pratiques d’injection de produits de contraste sur les différents sites

du CHU,
- de mettre en place des actions d’amélioration pour prévenir le risque de survenue

des extravasations.

L'impact de ces recommandations va étre évalué dans le cadre des suites de I'EPP
« Prévention des extravasations de produits de contraste ». Le taux d’extravasations, utilisé
comme indicateur de la qualité des soins par un suivi de son évolution par service et dans le
temps, permettra d’évaluer l'impact positif ou négatif de la mise en place de ces
recommandations. De plus, le projet de réalisation d'un film pédagogique permettra d'illustrer
par I'image ces recommandations et servir de support pour la formation des professionnels

de santé.
En tant que professionnel de santé, chacun a notre niveau, nous nous devons de tout mettre

en ceuvre pour proposer au patient un protocole d’injection lui permettant d’optimiser son

examen d’imagerie tout en lui apportant un maximum de sécurité lors de son déroulement.
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Annexe 1 : Arbre décisionnel de déclaration de matériovigilance a '’ANSM.
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Annexe 2 : Formulaire CERFA de déclaration de matériovigilance a ANSM.

mmﬁ‘-lm

= Frasernitd

N° 1024605 @

aNsSM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

143/147, bd Anatole France
93285 Saint-Denis Cedex
Fax : 015587 37 02

SIGNALEMENT

INCIDENT ou
RISQUE D'INCIDENT

Cadre reserve a TANSM

D.U N Numeéro
Attributaire
Sous-commission

ate d'attribution

ENVOI PAR FAX :
Si un accusé de réception ne vous est pas
parvenu dans les 10 j. priere de confirmer le
signalement par ENVOI POSTAL AVEC A.R.

Code de la Santé publique - articles L. 5212-2,

Date d'envoi du signalement

R.5212-144 16

L ‘émetteur du signalement

Le dispositif médical impliqué (DM)

Nom, prénom

Dénomination commune du DM

Qualité

Dénomination commerciale: modeéle/ type/ reférence

Adresse professionnelle

N* de série ou de lot Version logicielle

Nom et adresse du fournisseur

code postal | commune

code postal |commune

E:mail

Téléphone Fax

Nom et adresse du fabricant

[ Etablissement de santé : N° FINESS |

|:| Association distribuant DM a domicile

l:l Autre

l:l Fabricant / Fournisseur

L'émetteur du signalement est-il le
correspondant matériovigilance ?

‘ Qui ‘ ‘ | Non‘ ‘

code postal

commuine

L'incident ou le risque d'incident

gde survenue

Lieu de survenue

Si nécessaire . nom, qualité, téléphone, fax de I'utilisateur a contacter

Conséquences cliniques constatées

Circonstances de survenue / Description des faits
Lecas

échéant
Jjoindre une
description
plus
compléte
sur papier
libre.
Préciser
alors le
nombre de
pages
Jjointes,

]

et rappeler
le nom de
Irémetteur
sur chaque
page.

Mesures conservatoires et actions entreprises

Situation de signalement (de A & N) l:l voir nomenclature page 2/2

Le fabricant ou fournisseur est-il informé
de l'incident ou risque d'incident 7

Oui ‘

|Non|

La loi n® 78-17 du & janvier 1978 relative aux fichiers nominatifs garantit un droit d'accés et de rectification des données auprés de l'organisme destinataire du formulaire (ITANSM i)
| Valider I

ffacer tout
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Annexe 3 : Méthodologie de 'EPP prévention des extravasations de produits de contraste et

produits radioactifs.

Dans cette EPP, on utilise comme indicateur le taux de survenue d’extravasation soit le

rapport par nombre d’extravasation sur le nombre d'actes d’'imagerie avec une injection.

Cet indicateur est utilisé comme indicateur du taux d’extravasation ainsi que comme

indicateur de survenue de complication chez le patient.

1. Recueil de données

Pour chaque extravasation de produit de contraste ou de produit radioactif survenue dans
les unités participantes, une fiche de signalement est complétée par le professionnel de
santé concerné et le cadre de santé du service. Cette fiche est envoyée a l'unité de

matériovigilance pour saisie dans la base de données de l'unité.
Cette fiche permet de décrire :
- Les informations nécessaires au signalement de cet évenement,

- Les circonstances de survenue de I'extravasation (en terme de pratique, de matériel, de

caractéristique du patient)
- Les premiéres conséquences pour le patient,

- Les premiers éléments de la prise en charge de I'extravasation.

Sa construction est issue du travail de 2006 commun au service d’imagerie de I'hépital Haut-
Lévéque et a l'unité de matériovigilance et ayant abouti a lidentification des différents
facteurs de risques latents ou déclenchants d’'une extravasation regroupés en cing items qui

sont le patient, le professionnel de santé, I'organisation, le lieu, 'équipement.

Les données recueillies sur la fiche concernent :

L’identification du patient  (externe ou hospitalisé, sexe, nom prénom, médecin
traitant et son téléphone, ses pathologies associées, son état veineux, son niveau de
communication, le positionnement de son bras lors de l'injection du produit de contraste et
de l'acquisition)

L’identification du professionnel de santé (nom et prénom), et le contrble de
l'injection par ce dernier (juste au début ou tout au long de l'injection).
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Les données relatives a I'extravasation : la date et I'heure de I'événement, le site, le
type d’examen avec la région a explorer, l'indication clinique de I'examen, le temps
d’apparition de I'extravasation (en début, milieu ou fin d'injection), la quantité de produit
extravasé estimé par le déclarant, les manifestations douloureuses formulées par le patient

suite a cette extravasation (douleur, fourmillement, chaleur, brulure) ainsi que les

manifestations cliniques observées (cedemes, rougeur, induration, prurit).

Des informations relatives au cathéter utilisé pour injecter le produit de contraste :
taille exprimée en gauge, lieu de pose (service d’imagerie, service d’hospitalisation CHU,
service d’hospitalisation hors CHU), le type du cathéter : intraveineuse directe, cathéter
périphérique, cathéter veineux central (chambre implantable, cathéter central tunélisé), le

site de pose (gauche/droite, et avant-bras, pli du coude, poignet, autre...)

Ainsi que la vérification ou non de la voie veineuse avant injection, si oui par quel moyen :
injection de NaCl a I'aide d’'une aiguille, par observation du retour veineux, par mesure du

débit lors de I'ouverture de la perfusion de NaCl utilisée comme garde veine.

Des informations relatives au produit de contraste utilisé: la spécialité, sa
concentration en iode, la date de péremption, le huméro de lot, le chauffage du produit a
37 ou non avant l'injection et le volume réelleme nt injecté ainsi que le débit d'injection

prévu, réel et la pression machine observeée.

Le type d’injection utilisée : manuelle ou a I'aide d’'un injecteur automatique. L’unité
de matériovigilance s’est procuré la liste complete des injecteurs automatiques disponible
ainsi que leur localisation au sein des différents services, afin d’étre en mesure d’attribuer a

I'extravasation a I'injecteur utilisé.

Certains services disposent de capteurs d’extravasation, l'utilisation de ce dernier était
également signalée sur la fiche de recueil.
La modification du débit au cours de l'injection doit étre rapportée sur la fiche, elle

peut étre ajustée

- Soit automatiquement par I'injecteur suite a une mesure de pression trop élevée,
- Soit par le manipulateur radio suite a une plainte du patient, ou un probleme

observé...

Un contréle radiologique systématique de l'extravasation permet d'avoir une

image de I'éveénement et d’estimer la diffusion tissulaire du produit.
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2. Structure de 'EPP
Le groupe de pilotage
Le groupe de pilotage se compose de dix personnes. Le projet étant mené simultanément

sur les différents sites du CHU, un cadre référent a été désigné sur chacun des sites

participant.

Mme le Docteur Bertrand-Barat, Mme le Docteur Saillour-Glénisson et Mme Leliévre sont les
soutiens méthodologiques du projet. Mme Bohuon participe en tant que référent qualité et
gestion des risques en transversal sur le pble d’Imagerie. Mme Bonilla est le cadre porteur
du projet et ainsi que cadre sur le GHS. Mme le Docteur Gaye est le référent médical du
projet. Mr Duranteau puis Mme Loiseau-Audirac sont les cadres référents sur le GHP. Mr

Pineau est le cadre référent sur le GHSA.

Ont également activement participé Mme Fache en tant gu’étudiante en Master 2 recherche
BIDIM, ainsi que Mme Poignie et Mme Parinaud, internes en pharmacie en stage

matériovigilance.

Le groupe de travalil

Le groupe de travail est composé du groupe de pilotage et de tous les cadres du péle
imagerie concernés par cette évaluation des pratiques professionnelles : Mme Couralet, Mr

Pastor, Mme Rouby, Mme Ranson, Mr Morales.

Le groupe de travail se réunit tous les six mois. Il fait le point sur le suivi de l'incidence des
extravasations et de leur analyse au sein de chaque unité. Il définit des axes d’amélioration

au sein du CHU de Bordeaux.

3. Analyse des causes
3.1. Le compte-rendu a chaud

A la fiche de signalement d’extravasation est associé le compte-rendu «a chaud » de
'événement ou encore la fiche d’analyse. Elle est remplie conjointement par le manipulateur

radio présent lors de I'extravasation et le cadre de santé du service.

Dans un premier temps, le compte-rendu détaille le contexte et le ressenti du manipulateur
lors de I'extravasation. Le manipulateur relate les évenements de maniere chronologique
dans un tableau contenant les colonnes suivantes : date/heure, faits, écarts de pratique,

facteurs favorisants/contexte, actions d’amélioration. Le but de ce tableau est de mettre en
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évidence les faits marquants qui ont précédé la survenue de I'extravasation : contexte

d’'urgence, patient difficile, changement de manipulateur...

NB : Au mois d’'octobre, le tableau a été adapté a I'EPP en cours. En effet, il y figurait une
colonne « écart de pratique » et comme il n’existe a ce jour pas de bonnes pratiques écrites
et reconnues au niveau national le terme « écart de pratique » entrainait une certaine

confusion de la part des équipes, la colonne a été renommée « particularités du fait ».

La deuxieme partie de ce compte-rendu a chaud concerne les mesures prises a la suite de
l'extravasation. Cette partie nous permet d’approcher les raisons pour lesquelles les

recommandations connues et les procédures existantes ne sont pas toujours appliquées :

En effet, le manipulateur doit répondre a la question « Les professionnels impliqués
savaient ce qu’ils avaient a faire ? », ce qui va nous permettre d'évaluer le niveau de la
connaissance des professionnels quant aux procédures existantes dans le service en cas

d’extravasation de produit de contraste.

Ainsi qu'a la question « Les professionnels impliqués ont fait ce qu’ils ava ient a
faire ? », si non, pourquoi. Si il existe des procédures dans le service, connues des
professionnels et qui ne sont pas appliquées dans les faits, nhous allons pouvoir le déterminer

grace a cette question et mettre en place les actions correctives nécessaires.

Par exemple, si une fiche rapporte que les professionnels savent qu’il faut appliquer de la
glace sur le site de I'extravasation afin de prévenir I'apparition d’'un cedéme mais cela n'a pas
été fait car aucune glace n’est disponible dans le service. Il faut prévoir de mettre en place
soit une réserve de glace dédiée dans le service, ou bien encore d’avoir un accord avec un
service proche qui détiendrait de la glace en quantité suffisante pour couvrir les besoins en

glace des deux services.

Enfin, le cadre de service rédige une synthese des actions relatives a cet événement et
propose d’éventuelles actions d’amélioration dans le cadre de 'EPP. Ces actions seront
rediscutées a plusieurs niveaux : au moment des GAP ainsi que lors des séances du groupe

de travail.

Ces données viennent compléter l'analyse statistique des fiches de signalement
d’extravasation au sein de I'unité de matériovigilance. Le compte-rendu a chaud permet aux
équipes et a leur cadre de participer activement a la rédaction des bonnes pratiques de la

prévention des extravasations de produits de contraste.
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3.2. Les groupes d’'analyse de pratique

Des groupes d’analyse de pratique (GAP) ou Staff-EPP ont lieu au sein de chaque unité

participante.

Ces groupes sont composés des cadres et manipulateurs radio impliqués dans les actes
pouvant provoquer des extravasations. Ces groupes se réunissent tous les trois mois dans
chaque unité pour analyser les extravasations survenues dans le trimestre écoulé. Chacune
de ces extravasations aura fait I'objet d’'une analyse des causes « a chaud » avec le
professionnel impligué. Chaque GAP transmet au groupe de travail la synthése de ses

analyses.

Un GAP permet de revenir sur les événements écoulés lors des trois mois précédents, il est
important que les événements soient rediscutés a distance au sein des unités. En effet, le
ressenti peut étre différent lorsque I'événement date un peu, d'autres éléments peuvent

également ressortir de ce genre de réunion.

Pour animer un GAP, le cadre a a sa disposition une fiche méthodologique élaborée par la

CAMEPP qui propose également un accompagnement lors des premieres réunions.

3.3. Analyse des fiches par 'unité de matériovigil  ance

by

Les fiches de signalement d’extravasation ainsi que les comptes-rendus a chaud
sont faxés a l'unité de matériovigilance. Les évenements sont enregistrés dans la base de
l'unité et comme tous les signalements de materiovigilance, ils sont discutés en staff de
matériovigilance. Sauf raison exceptionnelle, ils seront inclus dans I'EPP et numérotés
spécifiguement. Il y a donc une double numérotation de ces dossiers: numéro de

signalement de matériovigilance et fiche de recueil EPP.

Ensuite, une fois les dossiers complétés (fiche de signalement, compte-rendu a chaud,
compte rendu de I'examen d'imagerie, radiographie de I'extravasation...) une fiche de
synthése est remplie pour mettre en évidence les éléments marquants du dossier. Ces
fiches passent de nouveau en staff lors d’'un staff dédié aux extravasations et qui détermine

si le dossier sera communiqué :

- aux affaires médicales.

- ala pharmacovigilance.

- aux erreurs médicamenteuses.
- alANSM.
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Annexe 4 : Fiche de recueil des extravasations

c H U Entité d'application : CHU de Bordeaux EN-VIG-010

\ - e— Emetteur : Unité de Matériovigilance )
b B[t))prléa:;ui DOCUMENT D'ENREGISTREMENT Tnd 104
Page CX/Y

Fiche de signalement d’extravasation de produit de contraste ou radio actif

: N Patient : O Hospitalisé O Externe N° de
gtlllquetre SIGMA Sexe: OF O H saisie
Poids :...coe. kg Taille
Nom Nom du médecin traitant ...
Prénom N° de téléphone du médecin traitant ...
Date de naissance Nom des intervenant(s):
MEdecin t s
INFIPMIRI(E) & oo
Manipulateurs @ ...
EFTUIGNT & s
AUTPES © e e
Date de l'incident : j......../m. ... ./a¢........L. M M T V S D

Site : O Hf Lévéque O Pellegrin O St André

Modalité : O Scanographie cevevnsrennmnnennee D IRM WO TEP SCaN.c
O Gamma Caméra ............cooooo........ 1 Echographie................. O TEPrecherche. . ... ...
Lieu de l'incident = ... . .

Région explorée Type dexamen : ...
Crane
Cou Indication cliniqgue de I'examen ...
Ceeur

Thorax-médiastin
Abdo-Pelvis
Gros vaisseaux-Angio

Pathologies associées / traitements spécifigues :
O Diabéte 0O Phlébite DO Curage axillaire O Chimiothérapie

Uro scanner O Antécédents radiothérapie O Insuffisance rénale 0O Autres
Ostéo Articulaire
Corps entier Etat veineux

Autres (préciser) O Bon O Assez bon O Mauvais O Trés mauvais

Patient : Niveau de communication
O Communiquant O Non Communiquant O Confus

Renseignements par rapport & la pose du cathéter : Lieu de pose du cathéter :
O Service dImagerie O Service hospitalisation CHU : UG+ ...

O Service hospitalisation Hors CHU

Type d'injection
O Injection intra veineuse directe

O Aiguille simple O Epicrénienne O cathéter isolé
O Cathéter périphérigue

O cathéter veineux central
O Voie centrale O Chambre implantable, dispositif d'injection en place O Chambre implantable
dispositif d'injection posé en imagerie [ Cathéter central tunélisé

Merci de renvoyer cette fiche d I'Unité de Matériovigilance, service Pharmacie, Hopital Pellegrin, Fax 95674
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c H U Entité d'application : CHU de Bordeaux

o, L. EN-VIG-010

\ _ e Emetteur : Unité de Matériovigilance
b B%Drléa:;ui DOCUMENT D'ENREGISTREMENT Ind 204
Page CX/Y

Fiche de signalement d’extravasation de produit de contraste ou radio actif

Site d'injection
OA droite O A gauche
O Avant bras O Pli du coude O Poignet O Autre : ..o

Vérification de la voie veineuse avant l'injection O Qui O Non
Si oui, contrale O par injection de NaCl a l'aide d'une seringue

O par retour veineux

O par ouverture de la perfusion de Nacl

O AUTPES oo
Type d'aiguille (si IV en direct) :...cG
Type d'épicrdnienne : .................6G

Type de cathéter (6):

OBleu (226) ORose (206) OVert (186) DO6Gris (166) O Autre: ...

Produit radioactif :

Nom: . Date de péremption: j......./m____.
N de lot & s

Volume réellement injecté: _.____._....._._.ml

Volume restant dans la seringue : ... .ml

Activité restant dans la seringue : .__..._.ml

Activité extravasée (estimation) : .

Produit de contraste :

Qe

Merci de renvoyer cette fiche a /'Unité de Matériovigilance, service Pharmacie, Hopital Pellegrin, Fax 95674
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c H U Entité d'application : CHU de Bordeaux EN-VIG-010
\ | Emetteur : Unité de Matériovigilance i
Opitaux de
h Boprldt:;ux DOCUMENT D'ENREGISTREMENT Il;ld 04
age  x/y

Fiche de signalement d’extravasation de produit de contraste ou radio actif

o Maodification du débit au cours de l'injection O Oui O Non
Si, oui nouveau débit (MI/s) e
POUPGUOI 2 & e et
Extravasation
o JTemps d'apparition de l'extravasation :
O Début d'injection O Milieu d'injection O Fin d'injection
o Produit de contraste : Quantité estimée de produit extravasé: ... ml

o Manifestations douloureuses formulées par le patient pendant l'injection

O Douleur O Fourmillement 0O Chaleur O Brulure

D0 AUTIES & oo oo e e e e see oo e e
o Manifestations cliniques :

O CeEdéme 0O Rougeur 0O Induration O Prurit

D0 AUTI@S oo et et e e e ees e oo e e sen e

o Contrdle Radiologique ou scanographique ou isotopique O Oui O Non
(IRM : faire un cliché radiologique)

Merci de renvoyer cette fiche d I'Unité de Matériovigilance, service Pharmacie, Hopital Pellegrin, Fax 95674
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£ CHU
Amelioration et analyse des pratigues professionnelles : Prevention des extravasations des produits de contraste et radioactifs ﬂ.,rw mM .

Fiche d’analyse — Extravasations de produits de contraste ou de produits radioactifs

Datedel'analyse: [/ / Nom, prénom du patient :

Datedel'examen: [/ _/ Service/unité signalant :

N°de
saisie

o Description des faits, des circonstances et facteurs favorisant I'extravasation (Ce tableau permet de décrire, étape par étape tous les faits marquants
survenus depuis I'arrivée du patient dans 'unité jusqu'a la survenue de |'extravasation. Pour chaque fait identifié, il est nécessaire de préciser : I'heure de survenue
(date/heure), la description précise du fait (faits), en quoi des écarts a la bonne pratique ont été constatés (ecarts de pratique), le contexte de survenue du fait, lié a

I'organisation, aux professionnels, etc... (facteurs favorisants/contexte), les actions d’am ration proposées éventuellement pour éviter que les faits surviennent a
nouveau (actions d'amélioration))

Facteurs favorisants

Date/Heure Ecarts de pratique Contminte

Action(s) d’amélioration

Péle imagerie médicale — Année 2013 Merci de renvoyer cette fiche a I'Unité de Matériovigilance, service Pharmacie, Hopital Pellegrin, Fax 95674 Page 13 sur 25
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CHU

Ameélioration et analyse des pratiques professionnelles : Prévention des extravasations des produits de contraste et radioactifs e
aux

® Les conséquences pour le patient sont-elles connues ? O Non O Oui, précisez :

Analyse des causes immédiates

1. Les professionnels impliqués ont fait ce qu’ils avaient a faire ? (Il 'agit de décrire les éventuels écarts entre les pratiques des professionnels avant et pendant
I'extravasation et la bonne pratique. Pour cela, il est nécessaire d'interroger préciséement le(s) professionnel{s) impliqués)

2. Les professionnels impliqués savaient ce qu'ils devaient faire 7 (Il s’agit de décrire s'il y avait un défaut de connaissance du professionnel quant aux bonnes
pratiques. Pour cela, il est nécessaire d'interroger précisément le(s) professionnel(s) impliqués.)

Péle imagerie médicale — Année 2013 Merci de renvoyer cette fiche a I'Unité de Matériovigilance, service Pharmacie, Hopital Pellegrin, Fax 95674 Page 14 sur 25
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Amélioration et analyse des pratigues professionnelles : Prévention des extravasations des produits de contraste et radioactifs

o B

e Synthése des actions d’amélioration retenues

Actions Date de mise en place Responsable de I'action

Pédle imagerie médicale — Année 2013 Merci de renvoyer cette fiche a I'Unité de Matériovigilance, service Pharmacie, Hopital Pellegrin, Fax 95674

Page 15 sur 25
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Annexe 5 : Protocoles d’'injection du service imagerie des Urgences Adultes sur le site de

Pellegrin
\Qf a Entité d'application : Imagerie des Urgences Adultes
\\5 Emetteur : Imagerie des Urgences Adultes IN-RAD-485
ety INSTRUCTION Ind 01
i foieas Page :1/1
PROTOCOLES D’INJECTION
EXAMEN CONTRASTE SERUM
Concentration | Volume | Débit | Pression | Volume | Débit | Pression
ml ml/s i i
Crane Basse 80cc | Manue
Perfusion Haute 40cc 6 250 40cc 25 250
Polygone Willis Haute 80cc 4 250 50cc 25 300
TSA Haute 80cc 4 250 50cc 25 250
Cou double Haute 60cc 2 250 Pause 1mn 35 puis
injection Haute 30cc 3 250 50cc | 2 250
Cou double Haute 12cc 1 100 P 1mn 48 pui
injection enfant Haute 8cc 1.2 100
VIR Aot Basse 90cc | 25 250
pelvis
) Basse 120cc 4 250 50cc 4 250
pulmonaire
Aorte Haute 80cc 5 250 50cc 3 250
el Haute 120cc 5 250 50cc 4 250
inferieurs
Aorte +
membres Haute 120cc 4 250 50cc 4 250
inférieurs
PMO Haute 80cc 5 250 50cc 5 250
UEHDE LT Haute 100cc 5 250 50 5 250
superieure
Basse 80cc 25 250
e Basse 40cc 25 250
Débit maximum préconisé (mL/s et psi) :
CIP 2 100
CATHETER Bleu 22G 2.5 150
CATHETER rose 20G 3.5 250
CATHETER Vert 18G 5 250

Date d'application :

TABLEAU D'APPROBATION

POUR LE GROUPE D'ELABORATION VALIDATION APPROBATION
Nom : SVORYKIN S. TACAILLE C. GRENIER N.
Fonction : Manip radio Cadre de Santé Chef de Service
Date :
Signature :
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Annexe 6 : Protocole « veines fragiles » sur le site de Saint-André

Radiologie/Scanner

Injecteur automatique et programmation

Litilisation du protocole veines fragiles pour les patients

ayant un capital veineux trés altére.

Examen CONTRASTE
Deébit Pression

Volume (ml)| (ml/s) (Psi)

2 0.5

2 0.8

Veines 2 1
fragiles 2 1.2 100

2 1.5

a8 2

Exemple du protocole veine fragile utilisé 3 Saint André
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Annexe 7 : Orientation des déclarations d’extravasations

71 12 63 0 42

Age Examen Produit Volume Conséquences Suivi
cliniques
63 scanner lomeron 80 Nécrose,
400 chirurgie
63 scanner lomeron 80 Nécrose,
400 chirurgie
50 scanner Omnipaque 80 Induration,
300 oedeme
73 scintigraphie 18 FDG 40 MBq Inconnue Révision
injecteur
35 IRM dotarem 5 Fourmillements
71 Angio- lomeron 60 Double
scanner 400 irradiation
72 scanner Xenetix 130 Prise en charge Révision
350 dermato injecteur  +
(bulles) pharmacoV
66 scanner Omnipaque 72 Double
300 irradiation
60 scanner lomeron 50 Double
400 irradiation
40 Angio- lomeron 60 Edéeme
scanner 400 induration
61 Angio- lomeron 80 Double
scanner 400 irradiation
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Annexe 8 : Tableau récapitulatif de la revue de littérature du taux d'extravasation de PCI

en imagerie médicale

Tableau 32 : Revue de littérature du taux d'extravasation de PCIl en imagerie médicale

Etude (référence) Auteurs Date | Nombre Taux d’
I ES D)
version 9
Clement

Gestion des risques : apport de J. 2006 NC 0.1a0.24

'analyse des signalements Bertrand-

d’extravasation en imagerie de coupe Barat and

all

CERF 2001 NC 1a2
Prévention de I'extravasation de CIRTACI 2005 NC 0.04a40.9
produits de contraste
Extravasation of iodinated Contrast AJR 2010 190656 0.45
Medium during CT : self-assessment
Module

(revue de littérature)

Contrast Media : safety issues and Henrik S. 2007 421 0.2a04
ESUR Guidelines Thomsen

and all

Frequency, Management and outcome Carolyn L. 2007 69657 0.7

of extravasation of nonionic iodinated Wang and

contrast medium in 69657 intravenous all

injections

Trends in adverse events after IV Sachiko T. 2000 90473 0.3a04
administration of contrast media cochran

and all

118



Annexe 9 : Poster SFPC 2013 « Suivi des patients aprés extravasation de produits de

contraste et de radiopharmaceutiques »

SUIVI DES PATIENTS APRES EXTRAVASATION S CHU
DE PRODUITS DE CONTRASTE ET DE RADIOPHARMACEUTIQUES \ Hoptau e

 de Pharmacie Clinique

POIGNIE L, PARINAUD AS , FACHE E , QUIEVY A, BERTRAND-BARAT J.
Unité de Matériovigilance — CHU de Bordeaux

OBJECTIFS

Les extravasations de produits de contraste ou de produits radioactifs sont plus fréquentes depuis la généralisation des injecteurs automatiques et
peuvent avoir de graves conséquences chez les patients, telles que des nécroses cutanées conduisant a des greffes de peau.
Les facteurs de risque et les facteurs de gravité sont encore peu connus des professionnels de santé.

fessi lles (EPP) portant sur la prévention et le suivi des extravasations lors

(’/ Depuis le mois de juin 2013, une Evaluation des Pratiq Prc
de ces injections a été mise en place sur 'ensemble des services d'imagerie médicale du CHU de Bordeaux et un suivi des patients est possible.

Le groupe de travail de 'EPP a élaboré une fiche de signalement spécifique aux extravasations selon 33 critéres.
Cette fiche est complétée par le professionnel de santé ayant réalisé l'acte a l'origine de cet événement indésirable puis

envoyée a I'Unité de Matériovigilance. \\,

.

Un rapport immédiat indiquant les
- conditions de survenue de

I'extravasation y est joint.

L'Unité de Matériovigilance analyse ensuite chaque dossier pour les transférer a 4 destinataires potentiels autres que le groupe EPP :
- I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM) si un dispositif médical est en cause,

- la Pharmacovigilance puisque qu'il s’agit d’'un médicament,
- les Affaires Juridiq de I'établi nent en cas de dommage corporel,

- les Erreurs Médicamenteuses siune erreur est avérée.

L'Unité de Matériovigilance rappelle téléphoniquement chaque patient a distance pour suivre leur évolution en raison du risque de complications tardives.

RESULTATS

Un signalement
concernant une
extravasation de
produit radioactif
(chrome 51) avec une
activité extravasée de
0.925 MBq

Suivi des patients a distance
de I'événement:

sur 22 appels, 9 patients ont

Sur les 3 premiers pu étre recontactés suite &
mois I'extravasation.

45% estiment avoir subi une

(Juin a Aout 2013) : géne a distance de
62% des

- I'extravasation.
21 extravasations : ) i
- signalements ont été
transférés a la
Pharmacovigilance et
67% aux Affaires
Juridiques

Il a été

Dans 67% des

signalé des
ivolme. | auanités cas, létat
extravasé est! extravasées veineux du
de 37 mletla allant jusqu'a patient etatlt_
médiane de 80 ml. mauvais ou trés
mauvais.

30ml

CONCLUSION

Les extravasations étaient jusqu’alors sous-déclarées et considérées comme négligeables quant a leur fréquence.

Grace a ce travail, il est possible de réaliser un meilleur suivi des patients aprés leur extravasation.
Au-dela de 'amélioration des pratiques des professionnels de santé, des instructions concernant la prise en charge et le suivi dermatologique et chirurgicale des patients sont

en cours d'élaboration. Enfin, une réflexion est en cours au CHU de Bordeaux pour une prise en charge dans les meilleurs délais.
XVeme congrés de la Société Frangaise de Pharmacie Clinique — Grenoble 5,6, 7 février 2014

POSTER19
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Annexe 10 : Poster SFPC 2013 « Intérét du chauffage des produits de

avant injection»

Intérét du chauffage des produits de contraste iodés

avant injection

PARINAUD AS , POIGNIE L, FACHE E , QUIEVY-MACCHIONI A , BERTRAND-BARAT J

Unité de Matériovigilance — CHU de Bordeaux

Contraste lodé (PCl).
performances diagnostiques de ['examel

utilisation.

réduire significativement cette derniére.

INTRODUCTION
L'examen tomodensitométrique peut étre effectué avec et sans injection de Produit de
En améliorant la visualisation des organes explorés, ils permettent d'améliorer les

Une meilleure prise en compte de leurs
caractéristiques physico-chimiques particulieres permettrait d'optimiser et de sécuriser leur

n.

En effet, la viscosité de certains PC| peut étre trés élevée et le chauffage a 37°C permet de

Figure 1 - Radiographie d’'une
extravasation au niveau de I'humérus
de 60ml &’ Omnipaque 300

contraste iodés

CHU

Hapitaux de
Bordeaux

Figure 2 : Radiographie d'une
extravasation au niveau de la
main de 30mi d'lomeron 400

PCI et du diamétre du cathéter utilisé.

METHODES

Depuis juin 2013, une évaluation des pratiques professionnelles est en cours sur la prévention des extravasations de produits de contraste et de
produits radicactifs. Une fiche spécifique de renseignements (33 critéres) a été élaborée par I'Unité de Materiovigilance et les services d'imagerie.

| L'analyse systématique des fiches de signalements d'extravasation nous a permis de mettre en évidence que l'injection des PCl pouvait étre optimisée
en fonction de la spécialite utilisée, de la concentration en iode, de la viscosité du produit, du volume injecté, du débit d'injection, du chauffage a 37°C du

RESULTATS

Observation du hombre d'extravasations en fonction du diametre du cathéter, du type de produit de contraste utilisé et du chauffagea 37°C. n= 33
Légende des graphiques: sites du CHU de Bordeaux [PEL: Hopital Pellegrin HL : Hopital Haut-Lévéque SA: Hopital Saint André]

mPEL
HL
wSA

{
)

226 (Blew)

166 (Gris)

206G (Rose) 186 (Vert)

wPEL

124
10 17—
8 i HL

msA

;
1 T
lomeron 400 Xenetix 350 Omnipaque  Omnipague

300 350

E

FEL sa

Figure 3 - Diaméfre des cathéters

70% des cathéters utilisés sont de 20G
ou 18G.

Figure 4 - Produits de contraste

Le PCI le plus souvent incrimine dans les
extravasations est le lomeron® 400 quia
la viscosité la plus élevée.

Figure 5 - Chauffage du produits de contraste a 37°C

On observe que 42% des PCI ne sont pas chauffes

avant injection

La viscosité des PCI peut diminuer de 50% lorsqu’ils sont chauffés a 37°C. confRataly 2RG (M2l SE.C (mbas) mdsiiko)
loméron 400 13 726
L'extravasation de PCI risque de provoquer un cedéme important Omnlpeque 2 © 610
lorsque I'osmolalité du PCI est élevée. S 2 1 780
350
(osmolalité plasmatique physiologigue [280 — 300] mosm/kg d'eau). Xenetix 350 21 10 915
DISCUSSION

Fiqure 6 - Schéma de diffusion lors d'une extravasation
au niveau de la main

~ En 2013, la société américaine de radiologie recommande le chauffage

des PCI dans certaines indications :
« Lorsque le débit depasse 5ml/s,

« Lors de I'utilisation de produits de contraste a forte viscosité,
« Pour les injections artérielles dans les cathéters de petits calibres.

Les raisons qui peuvent expliquer 'absence de chauffage des PCI sont les suivantes :

® La méconnaissance de l'incidence de ce parameétre
© Le peu l'intérét de fabricants pour chauffage des PCI

(Un produit chauffé a 37°C réduit sa date limite

d'utilisation & 1 mois en cas de non utilisation.)

externes

6 L'absence d'armoire chauffante dans les services
6 La difficulté de chauffer les PCI pour les patients

CONCLUSION

Au CHU de Bordeaux, les scanners dit « injectés » représentent plus de 90% des examens tomodensitomeétriques. Chaque service d'imagerie doit

optimiser ses protocoles d'injection de facon a permettre une personnalisation de l'injection en fonction du profil du patient et du produit utilisé afin de
garantir le résultat du contraste obtenu et de limiter le risque de survenue d’extravasation.
Le chauffage du PCI avant injection est un facteur permettant de diminuer le risque d’extravasation.

XVeme congrés de la Société Frangaise de Pharmacie Clinique - Grenoble 5, 6, 7 février 2014

POSTER3

120



Annexe 11 : Tableau récapitulatif des radiographies de contrdle des extravasations

Tableau 33 : Récapitulatif des radiographies de contr6le des extravasations

Tableau récapitulatif des radiographies de
contrble des extravasations

N° de saisi N°AA
EPP EX AA
2013/001 2013/0427
EPP EX AA
2013/002 2013/0441
EPP EX AA
2013/003 2013/0442
EPP EX AA
2013/004 | 2013/0470
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EPP EX AA
2013/005 | 2013/0471
EPP EX AA
2013/007 | 2013/0481
EPP EX AA
2013/008 | 2013/0484
EPP EX AA
2013/009 | 2013/0502
EPP EX AA
2013/010 | 2013/0513
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EPP EX AA
2013/011 | 2013/0527
EPP EX AA
2013/012 | 2013/0532
EPP EX AA
2013/013 | 2013/0543
EPP EX AA
2013/016 | 2013/0567
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EPP EX AA
2013/017 | 2013/0574
EPP EX AA
2013/018 | 2013/0575
EPP EX AA
2013/019 | 2013/0576
EPP EX AA
2013/020 | 2013/0577

[nJECTION TEST]
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EPP EX AA
2013/022 | 2013/0580
EPP EX AA
2013/023 | 2013/0581
EPP EX AA
2013/025 | 2013/0606
EPP EX AA
2013/027 | 2013/0649
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EPP EX AA
2013/028 | 2013/0659
EPP EX AA
2013/031 | 2013/0720
EPP EX AA
2013/032 | 2013/0751
EPP EX AA
2013/033 | 2013/0752
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EPP EX AA
2013/034 | 2013/0766
EPP EX AA
2013/036 | 2013/0777
EPP EX AA
2013/042 2013/818
EPP EX AA
2013/043 2013/825
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EPP EX AA
2013/044 2013/829
EPP EX AA
2013/045 2013/832
EPP EX AA
2013/047 2013/838
EPP EX
2013/058 AA 2014/70
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EPP EX

DROIT

DROIT

2013/059 AA 2014/71
EPP EX

2013/060 AA 2014/72
EPP EX AA

2013/063 2014/101
EPP EXV AA

2013/066 2014/139
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Contribution aux bonnes pratiques d’injection des p roduits de
contraste en imagerie et produits radioactifs en mé decine nucléaire

afin de prevenir le risque d’extravasations

sous l'angle de la matériovigilance

Résumé :

L’extravasation d’'un produit de contraste en imagerie ou d’'un produit radioactif en médecine
nucléaire est un évenement rarement décrit dans la littérature. Sa fréquence a augmenté ces
derniéres années avec la généralisation de l'injection automatisée. Ces extravasations peuvent

avoir des conséquences cliniques graves pour le patient.

L’objectif de ce travail était d’identifier les facteurs associés a la survenue et a la gravité des
extravasations afin de prévenir le risque d'extravasation. 18 variables ont été étudiées par
comparaison du groupe extravasation constitué d’'une série consécutive de 60 patients au groupe

témoin constitué d’'une série consécutive de 84 patients.

Parmi ces variables, 11 se sont révélées étre des facteurs associés a la survenue des
extravasations : I'age et le sexe du patient, son état veineux, son statut externe ou hospitalisé, le
produit de contraste injecté et sa température lors de I'injection, le jour de la semaine ou est réalisé
'examen, la réalisation d’un examen de type angioscanner, l'utilisation d’'un cathéter veineux
central ou périphérique, le diamétre du cathéter périphérique utilisé ainsi que son lieu de pose en

imagerie ou en service de soins.

Les recommandations élaborées a I'issue de ce travail collectif devraient permettre de diminuer le
risque d’extravasation et d’optimiser la réussite de I'injection, ce qui peut étre considérée comme
un indicateur de la qualité des soins. En tant que professionnel de santé, nous nous devons de
tout mettre en ceuvre pour proposer un protocole dinjection permettant d’optimiser I'examen

d’'imagerie tout en apportant un maximum de sécurité au patient lors de son déroulement.

Mots-clés (5) : Imagerie médicale, Extravasations, Produits de contraste, Bonnes pratiques,
Facteurs associés.
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