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Indications des GPE

Tlechnigue recenie

b Procedure simple; rapide; enffort developpement

W% Alimentation entérale longue duree (>4 sem.) :

|| v définitive ou temporaire
! vtroubles déglutition, dysphagies, dénutritions

Pellde contre=indications

| Incidents; parfeis graves, si absence de rnguer dans
- [saealisaten ersen suivi:
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Endoscope / estomac Technique Pull : la + employée

1- Fil : parol abdominale -->
bouche

2- Fil + dispositif de GPE :
+ Accolement estomac a la | bouche/cesophage/estomac
't paroi abdominale

Technigue Push :

Utilisation d’un guide
metalligue pour sortir de la parol

_ _ abdominale de dedans en dehors
Site de gastrostomie
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Analyse rétrospective des Incidents
Matériovigilance

Entre 1998 et 2005 plus de 150 déclarations
d’incidents reques par I’AFSSaPS

30% concernent les sondes 70%b concernent les sondes
de 1¢¢ intention munies ou bouton de

d’une collerette interne et posées remplacement munis d’un
sous endoscopie ballonnet

Bouton de gastrostomie

Sonde de
gastrostomie
3 voies
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Typologie des incidents lié
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\ 1] jourées nationales

Typologie des incidents Nombre de déclarations

Impactation migration paroi 26%
Désolidarisation collerette 21%
Rupture sonde 16%
‘W Ablation impossible -
Expulsion de la sonde

| Impossibilité de pose
Vieillissement prématuré
Materiel manquant ou inadapté

Fissuration boucle de Kilian lors du
retrait

> 37%

Imputabilité des incidents :

s Crreur d’utilisation ou de manipulation
Défaut de surveillance et d’entretien
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Typologie des incidents liés
aux sondes ou boutons de
remplacement

Dégonflement du ballonnet
Rupture du ballonnet
Extériorisation du ballon gonflé
Dégonflement impossible
Rupture de la collerette
Déficience de la valve

Autres
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==p ablation traumatique

»>Incarcération de la
collerette ou du déme dans
la paroi

»Passage accidentel de
produits nutritifs dans la
cavité abdominale

= PERITONITE

* pdtentlon
Interne

— Pas de contrdle endoscopique

(préléevement liguide gastrigue ne suffit pas)

— Anneau trop serré (nécrose stomacale —sincarcération)
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Recommandations d’utilisation

= /7 A DIRECTION DE ’EVALUATION A I’attention des directeurs
[ | A F S S a P S . I n te ret O u r‘ DES DISPOSITIFS MEDICAUX d'établissement  de  santé et  des
] Département des vigilances correspondants locaux de

DVI-DOCY ) P . .
matériovigilance pour diffusion aux

ere
I eS SO n d eS d e 1 INFORMATIONS / RECOMMANDATIONS

i n t e nt i O n Recommandations relatives au remplacement des dispositifs de
Gastrostomie Percutanée Endoscopique (GPE)

L'Afssaps a été informée de plusieurs incidents graves survenus lors du remplacement de
sondes de GPE.

[ | An a I ySe d eS I I l O d eS La GPE est une technique endoscopique permettant la pose dun dispositif d'acces a la

cavité gastrique. La sonde de GPE est posée par voie endoscopique au travers des parois
stomacale et abdominale, elle est maintenue dans la cavité gastrique par une collerette (ou

7 3 & ] déme ou ballonnet). Une fois la stomie cicatrisée, si le maintien d'une sonde est
e I I l p O I S n Otl CeS . nécessaire, la sonde initiale de GPE est remplacée par une sonde dite de remplacement
(sonde ou bouton), introduite dans la cavité gastrique au fravers de la stomie et maintenue

en général par un ballonnet.

| | D ive rg e n Ce po u r pose y Les incidents déclares les plus graves sont survenus lors du retrait de la s’_cmde de GPE st

de la pose de la sonde de remplacement. lls concernent essentiellement l'incarcération de

- - la collt_ereﬂe (ou dc‘;m?) entrgl les plar_ois,' ou le _passage accideme!,l d@nfs la _cavité
entretien surveillance e o b
el -
=Controle end piq
O n ro e e n OS CO I u e Les sondes de GPE ont des modalités de pose et une durée d'implantation différentes d'un
modele a un autre.
d e I a- p Ose + + + L'utilisation de ces dispositifs suppose donc :

1) de se conformer aux instructions des fabricants,
2) de respecter les précautions suivantes au moment du remplacement de la sonde de

=Changement de sonde : o

pour le refrait de la sonde de GPE, il est nécessaire que la stomie soit suffisamment
Cicatrisée,

d é I al o 4_ 8 Se m = pour la pose de la sonde de remplacement, en cas d'ablation difficile voire traumatique

. de la sonde de GPE ou de désolidarisation de la collerette une veérification

endoscopigue du positionnement intra gastrigue de I'extrémite distale de la sonde doit

- - étre réalisée de fagon systématique dans la mesure ol la voie d’accés estfacile.

=Mise en garde : traction

. Par ailleurs, tout incident ou tout risque d'incident grave sur les sondes de GPE doit étre

d I d declaré dans le cadre de la matériovigilance & l'agence frangaise de sécurité sanitaire des

excess |Ve e a SO n e produts de santé - département des vigilances - Tél: 01.55.87.37.78,

dedim.ugsv@afssaps.santefr, Fax : 01.55.87.37.02.

collerette et provoquant la dilacération de la stomie. Le positonnement de la sonde de
remplacement est dans ce cas aleatoire.
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Bon usage et entretien des sondes

= Rappel des recommandations de
'TAFSSaPS

= Redaction de fiches de bon usage :
» Mobilisation journaliere du dispositif

* Limiter la tension entre les 2 anneaux de
maintien

» Rincage soigneux apres chaque
utilisation

- Désinfection avec produit aqueux non
agressif pour les sondes
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