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EDITORIAL

Voila 3 ans, nous lancions cette revue en ligne.

Dans ce premier éditorial, je précisais que cette nouvelle aventure s’inscrivait dans le cadre de
I’évolution naturelle ’EURO-PHARMAT en tant que société savante pharmaceutique des
dispositifs médicaux.

Les dix premiers numéros ont été conduits de main de maitre par la rédactrice en chef, Jeanine
Lafont. Elle a piloté en répondant aux objectifs que nous nous étions fixés alors, a savoir « offrir
un espace a la fois éducatif et de savoir-faire, axé sur le dispositif médical sous responsabilité
pharmaceutique au sein des établissements de santé ».

Euro-Pharmat, au cours des ans est ainsi devenu un interlocuteur incontournable non seulement
au sein de la profession pharmaceutique, mais aussi aupres des acteurs du secteur des dispositifs
médicaux que ce soit les autorités ministérielles ou institutionnelles, que ce soit les fabricants,
leurs représentants ou encore les usagers.

Euro-Pharmat s’est ainsi doté de nouveaux statuts, intégrant aux coOtés de la commission
technique historique, de son comité pédagogique et de sa commission d’exploitation, un collége
universitaire et un comité scientifique. Un nouveau Conseil d’administration a été €lu et, en son
sein, un nouveau bureau.

Aujourd’hui, une nouvelle équipe prend donc le relais. Il ne s’agit pas d’une rupture mais bien
plutot d’une continuité préparée de longue date. Associant des « anciens » et des « nouveaux »
participant a nos travaux depuis quelques années, le nouveau conseil d’administration a une
double ambition : continuer a développer I’identité de société savante d’Euro-Pharmat et
poursuivre une modification de son fonctionnement, chaque membre du conseil
d’administration étant responsable d’une activité particulicre. Une continuité dans le
changement en quelque sorte.

Dans ce cadre, Johann Clouet est devenu le rédacteur en chef de la Revue pharmaceutique des
dispositifs médicaux en pleine association avec Jeanine Lafont. Nous les remercions tous les
deux, I’un pour cette courageuse reprise de flambeau, I’autre parce qu’elle a su, par sa vision et
sa ténacité, nous faire partager tout I’intérét d’un tel outil en propre. Le conseil de rédaction est
constitu¢ également de Maryline Jehl, Fabien Nativel et de Nicolas Maillard. Comme
précédemment, le socle des relecteurs est constitué¢ des membres de la commission technique et
du collége universitaire.

Outre la qualité de ses articles, la Revue pharmaceutique des dispositifs médicaux se distingue
par son originalité pour étre la seule revue scientifique a étre consacrée exclusivement au tres
vaste champ des dispositifs médicaux. Elle contribue a asseoir Euro-Pharmat en tant que société
savante. Elle est d’ores et déja reconnue par le grand nombre de soumissions regues.

Pour conclure : un grand merci a tous les contributeurs, passés, présents et a venir, et longue vie
a la Revue pharmaceutique des dispositifs médicaux.

! .. . . .
Et surtout.... bonne lecture ! Dominique Thiveaud, Pierre Yves Chambrin.

I ——
REV.PHARM.DISP.MED. (2022) 4-1 2



TECHNIQUES ET DISPOSITIFS POUR L’ABLATION TUMORALE
PERCUTANEE EN CANCEROLOGIE

TECHNIQUES AND DEVICES FOR PERCUTANEOUS TUMOR
ABLATION IN ONCOLOGY

RUPIN Pierre', PEPE Valentina!, BROS Aurélie!, WISNIEWSKI Sandra', GARNON Julien?,
GOURIEUX Bénédicte'.

!'Service Pharmacie-Stérilisation, Hopitaux Universitaires de Strasbourg, 1 place de I’hopital
67000 STRASBOURG.

2 Service Radiologie interventionnelle, Hopitaux Universitaires de Strasbourg, 1 place de
I’hopital 67000 STRASBOURG.

Auteur correspondant : Pierre Rupin, Interne en Pharmacie, Service Pharmacie-Stérilisation,
Hopitaux Universitaires de Strasbourg, 1 place de [’hopital 67000 STRASBOURG.
pierre.rupin’@orange.fr

RESUME

Les différentes techniques d’ablation tumorale percutanée se sont développées rapidement ces
vingt derniéres années. Alternatives a la chirurgie ouverte, elles sont utilisées dans le traitement
des tumeurs de plusieurs organes : 0s, poumon, rein, foie...

Elles reposent sur 1’utilisation d’aiguilles ou applicateurs percutanés et sont associées aux
techniques d’imagerie (échographie, scanner, IRM).

I1 existe deux types d’ablation :

- thermique : ablation par radiofréquence, micro-ondes, cryothérapie ou laser
- non thermique : ¢électroporation.
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Chaque technique présente des caractéristiques différentes (puissance, forme et nombre des
applicateurs, taille d’ablation, compatibilit¢é d’imagerie) dont les connaissances sont
essentielles pour choisir la plus adaptée a la tumeur a traiter.

L’objectif est de réaliser une revue de I’ensemble des techniques d’ablation tumorale percutanée
et des caractéristiques des dispositifs associés disponibles et utilisés au cours de tels actes
interventionnels.

Mots clés : Dispositifs médicaux, ablation tumorale, percutanée.

ABSTRACT

Various percutaneous tumour ablation techniques have rapidly emerged over the last twenty
years.

As an alternative to open surgery, these techniques are used in the treatment of various tumours
(bone, lung, kidney, liver...).

They are used with percutaneous needles or applicators, and are associated with imaging
techniques (ultrasound, scanner, MRI).

There is two types of ablation:
- thermal: ablation by radiofrequency, microwave, cryotherapy or laser.

- non-thermal: electroporation.

Each technique has different characteristics (power, shape or number of the applicators, ablation
size, imaging compatibility). Knowledge of these characteristics is essential to choose the most
suitable technique according to the tumour to treat.

The objective is to review all percutaneous tumour ablation techniques and the characteristics
of the associated devices available and used during the interventional procedures.

Keywords : medical devices, tumour ablation, percutaneous.

Les images et photos présentées dans ce travail ont été réalisées lors de l'usage personnel des

différents dispositifs médicaux et sont propriétés intellectuelles des auteurs.
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. INTRODUCTION :

Dans le domaine de la cancérologie, la fin des années 1990 a vu 1’émergence de 1’ablation
tumorale percutanée avec le traitement des tumeurs du foie par radiofréquence [1]. Depuis, de
nouvelles techniques d’ablation thermiques se sont développées telles que 1’ablation par
microondes, cryothérapie ou laser, mais €galement non thermiques comme 1’ablation par
¢lectroporation (Figure 1). Ces progreés technologiques ont permis d’étendre les indications
d’ablations vers d’autres organes (os, poumon, rein...). Chaque technique présente des
spécificités propres, et également des avantages et des contraintes d’utilisation [2].

Aussi, la compréhension des principes de bases des différentes techniques ablatives est
impérative pour favoriser un choix adapté de la technique de traitement et des dispositifs
médicaux associés (tableaux I et II).

L’objectif de ce travail est donc de décrire pour chaque technique les principes d’utilisation et
de détailler, en fonction des fournisseurs, les principales caractéristiques des dispositifs
médicaux associés.

II. PRINCIPES GENERAUX DE L’ABLATION TUMORALE
PERCUTANEE :

Les techniques d’ablation tumorale percutanée nécessitent I’utilisation de dispositifs médicaux
couramment nommeés aiguilles ou applicateurs. Ces dispositifs sont caractérisés par un diametre
ne dépassant généralement pas 1,8mm (13 Gauges) (tableau II), et reliés directement & un
générateur d’énergie externe. Le petit diamétre de ces dispositifs permet alors leur insertion
dans la tumeur a travers la peau, technique dite « percutanée ».

En revanche pour s’assurer du bon placement des dispositifs au sein des tissus tumoraux, ces
techniques d’ablation percutanée nécessitent 1’utilisation concomitante de technologies
d’imagerie médicale : I’échographie, le scanner ou I’IRM.

- L’échographie repose sur la capacité des ultrasons a se propager a des vitesses
différentes dans le corps en fonction des tissus qu’ils traversent. Le réfléchissement
de ces ultrasons par les tissus permet d’obtenir une image de la zone examinée. Cette
technique est utilisée dans le domaine médical depuis les années 1940 et est
aujourd’hui une modalité d’imagerie répandue, facile d’utilisation et peu cotlteuse.

- Le scanner découvert dans les années 1970, utilise la propriété d’absorption des
rayons X et apparait comme la modalité d’imagerie de choix grace a son utilisation
répandue. Il permet de localiser précisément les 1€sions les plus petites et profondes.
En revanche, en plus d’étre irradiant, lors de l’acte d’ablation, il est souvent
nécessaire d’utiliser un produit de contraste présentant des contraintes d’utilisation

pour pouvoir visualiser certaines tumeurs ou la zone de nécrose induite. Le caractere
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intermittent du guidage (d0 au délai entre 1’obtention de deux images) est également
un inconvénient.

- L’imagerie par résonnance magnétique (IRM) est une modalit¢ d’imagerie non
irradiante plus récente (années 1990) mais moins répandue du fait du nombre
restreint d’appareils disponibles et de son colt. Cependant, elle dispose d’une
résolution en contraste supérieure, et permet de mesurer certains parametres
physico-chimiques au sein des lésions induites comme la température. Son
utilisation dans I’ablation tumorale percutanée est toutefois soumise a certaines
contraintes comme des actes plus longs [3] ou I'utilisation de dispositifs IRM

compatible en titane ou en alliage de nickel, majorant le coft.

Electroporation

Laser Micro-ondes irréversible
1960 1986 2009
Cryothérapie Radiofréguence
1969 1997

Figure 1 : Echelle du temps des premicres utilisations des différentes techniques dans 1’ablation
tumorale.

II. ABLATION TUMORALE PAR RADIOFREQUENCE :
3.1 Principe de I’ablation :

Le principe de la radiofréquence découvert en 1891 par d’ Arsonval repose sur la capacité d’une
onde de radiofréquence a €lever la température tissulaire en passant au travers [1]. Développée
dans le domaine de la cancérologie dans les années 1990 [4] (Figure 1), I’ablation tumorale par
radiofréquence est maintenant une technique répandue.

Son utilisation repose sur I’émission entre deux électrodes d'un courant électrique alternatif par
un générateur dont la fréquence varie entre 420 et 500 KHz (tableau I), qui va orienter les ions
des tissus situés a proximité de 1’aiguille selon la direction du flux ¢électrique. Les ions vont
alors subir une agitation a la fréquence du courant et provoquer une €lévation thermique des

tissus environnants dont I’intensité dépend de leur conduction thermique.
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Par cet effet, la température atteinte au sein de la zone cible varie entre 60 et 100 °C. A cette
température, les tissus subissent des dommages cellulaires suivis d’une nécrose et coagulation
irréversibles.

Les dispositifs d’ablation par radiofréquence peuvent atteindre des températures supérieures a
100 °C. Cependant, a partir de 110 °C, la température provoque une carbonisation et une
vaporisation des tissus. Dans ce cas, I’efficacité et le volume d’ablation sont diminués car ces
effets réduisent les conductions électrique et thermique du tissu.

L’efficacité de 1’ablation dépend également de sa durée. Théoriquement, pour qu’elle soit

optimale, la température cible doit étre maintenue entre 8 et 20 minutes [5].

3.2 Caractéristiques des dispositifs :

Il existe deux types de radiofréquence : monopolaire et bipolaire

Pour la radiofréquence monopolaire, une ¢€lectrode est située a 1’extrémité d’un applicateur
inséré au sein de la tumeur. La seconde ¢lectrode est une plaque de dispersion cutanée,
positionnée proche de la zone a traiter pour transformer I’énergie recue en chaleur. La majorité
des ¢électrodes actuelles utilise ce type de radiofréquence [5].

Pour la radiofréquence bipolaire, deux ¢lectrodes sont insérées en périphérie de la tumeur. Ces
¢lectrodes peuvent étre situées a I’extrémité de deux applicateurs différents, ou présentes sur
un seul applicateur. Ce type de radiofréquence ne nécessite pas de plaque de dispersion. La
conduction électrique est limitée au volume compris entre les deux électrodes. La nécrose
induite est plus rapide et offre 1’avantage de protéger les tissus adjacents. Ce type de
radiofréquence offre la possibilit¢ d’effectuer des ablations multipolaires car certains
générateurs permettent de générer le courant séquentiellement entre plusieurs paires
d’¢électrodes [6].

Il existe également plusieurs types d’aiguilles, dont le diamétre externe varie entre 14 et 17
Gauges (G) (tableau II) :

- droites avec une seule extrémité active métallique ;

- multipoints avec de multiples ¢lectrodes (¢électrode en parapluie, étoile, étalée ou
multicrochets). Ce type d’¢lectrode permet d’augmenter la distribution spatiale de 1’énergie

délivrée [5] (Figure 2).
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Figure 2 : Dispositif Cool-tip® (MEDTRONIC) et coupes scannographiques d’ablations par
radiofréquence de tumeurs du poumon

3.3 Avantages et inconvénients :

La radiofréquence est utilisée depuis plusieurs années. Elle est a faible risque de saignement
lors de I’ablation, facile d’accés et a moindre coft.

En revanche, il est difficile d’effectuer des ablations de taille supérieure a 3 cm de fagon
reproductible et I’ablation par radiofréquence ne permet pas la visualisation de la zone
d’ablation durant I’intervention tout en ayant une faible compatibilité avec le guidage par IRM
[5]. De plus, la localisation de la tumeur et la proximité de vaisseaux sanguins peuvent
engendrer une perte d’efficacité, le flux sanguin de ces derniers induisant une « déperdition
calorifique ». C’est le cas pour les vaisseaux sanguins avec un diametre supérieur a 4 mm [7].

IV. ABLATION TUMORALE PAR LASER :

4.1 Principe d’ablation :

La premicére utilisation du laser dans le traitement percutané des ablations tumorales a été décrite
au début des années 1960 par McGuff et al [8] (Figure 1). Son principe repose sur la
transmission d’une énergie lumineuse, dont la diffusion tissulaire dépend de la longueur d’onde
du laser, a une zone cible.. Au sein de cette dernicre, 1’énergie lumineuse est transformée en
énergie thermique (80 a 100 °C) responsable d’une dénaturation protéique provoquant une
nécrose et coagulation tissulaire.

I1 existe plusieurs types de générateurs de laser :
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- neodymium yttrium aluminium garnet (Nd
YAG);

- argon ; - diode.

Le générateur a diode est préféré car il est portable et applicable sur la plupart des tissus. Il peut
fonctionner a basse puissance pour générer un effet thermique pur et a fréquence plus élevée
pour générer une vaporisation et cavitation [9].

La durée d’application dépend de la localisation de la tumeur, allant de 10 min pour une tumeur

osseuse [10] a 15 a 20 min pour une tumeur hépatique [11]. La nécrose induite est
proportionnelle a la quantité d’énergie délivrée, de 1’ordre de 1000 J sur un diameétre de 10 a 15

mim.

4.2 Caractéristiques des dispositifs :

Les générateurs sont reliés a une fibre optique de 400 um de diametre, dénudée a son extrémité
pour permettre la délivrance de 1’énergie lumineuse.

4.3 Avantages et inconvénients :

L’ablation tumorale par laser est une technique utilisée pour la destruction de petites tumeurs.
La nécrose tumorale est bien limitée a la zone traitée et son utilisation est compatible sous
contrdle IRM.

En revanche, elle n’est pas adaptée aux tumeurs de grandes tailles qui nécessitent la
multiplication des fibres et des points d’applications. Son utilisation dans les tumeurs du foie
semble également limitée par le taux de complications rédhibitoires, notamment les récidives.

[10,12].

V. ABLATION TUMORALE PAR MICRO-ONDES :

5.1 Principe de I’ablation :

L’ablation tumorale par micro-ondes a été décrite pour la premiére fois au Japon en 1986 par
Tabuse et al [13] (Figure 1). A la différence de la radiofréquence, la fréquence des micro-ondes
est plus ¢élevée : 915 MHz (générateur basse fréquence) ou 2,45 GHz (générateur haute
fréquence) (tableau I). Cette technique ne nécessite pas de plaque de dispersion cutanée et les
micro-ondes n’ont pas de déperdition calorifique créée par le flux sanguin.

La diffusion de I’onde dépend de la permittivité des tissus et a ét¢ décrite comme supérieure
dans les tissus tumoraux par rapport aux tissus sains [14]. Les micro-ondes émises par les
antennes au sein de la tumeur interagissent avec les molécules d’eau, provoquant leur agitation.
L’énergie fournie par les micro-ondes est alors convertie en énergie thermique provoquant
I’¢élévation de la température (jusqu’a 180 °C), qui contrairement a la radiofréquence, induit
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moins de phénomenes de carbonisation ou de vaporisation. En effet, les micro-ondes ne
subissent pas les variations d’impédances, caractérisées par la mesure de 1’opposition d'un
circuit électrique au passage d’un courant alternatif sinusoidal. La température atteinte induit
alors une nécrose par coagulation importante et rapide [15] et améliore I’efficacité de 1’ablation
[14].

5.2 Caractéristiques des dispositifs :

Les générateurs utilisés permettent d’obtenir avec une seule antenne des ablations dont le
diamétre transverse est de 3,5 cm. Les antennes sont droites, de diamétre 14 ou 16 G avec une
longueur allant de 15 a 20 cm (tableaux II). Il est possible d’activer plusieurs antennes
simultanément ou séquentiellement, I’espacement idéal devant étre compris entre 1,7 cm et 2
cm selon la puissance utilisée [16] (Figure 3). En raison d’un échauffement rapide de la totalité
de la longueur de I’antenne, I’utilisation des micro-ondes est limitée a 60 watts pour éviter les
brilures et Iésions sur le trajet de I’aiguille. Pour limiter cet effet, les applicateurs des antennes
possedent un systéme de refroidissement interne a I’eau ainsi qu’un systéme anti-retour [17],
ce qui a également permis d’augmenter la puissance limite a 140 watts sur certains dispositifs.

5.3 Avantages et inconvénients :

Comparée a d’autres techniques d’ablation et pour certaines applications, I’ablation par
microondes a I’avantage de la rapidité et du plus faible nombre d’applicateurs nécessaires, a
taille tumorale égale [5]. De plus, en s’affranchissant de la déperdition calorifique due aux
vaisseaux sanguins, cette technique présente des avantages dans 1’ablation de Iésions
hypervascularisées.

Enfin, le guidage lors de I’ablation peut se faire par échographie, scanner ou IRM.

Figure 3 : Générateur / dispositifs Neuwave® (J&J) et coupes scannographiques d’une
ablation de tumeur du foie par micro-ondes
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VI. ABLATION TUMORALE PAR CRYOTHERAPIE :

6.1 Principe de I’ablation :

Décrite par Cooper en 1963 (Figure 1), la cryoablation est une technique chirurgicale plus
ancienne [18]. Cette technique repose sur 1’utilisation de I’effet Joule-Thomson, phénoméne au
cours duquel la température d’un gaz varie en fonction de son expansion.

Les progres technologiques ont permis d’¢élaborer des cryosondes avec une chambre de
décompression au sein de laquelle 1’utilisation de 1’argon comme gaz cryogéne permet
d’atteindre des températures jusqu’a -185° C (-110° C a I’extrémité de la sonde).

La température négative conggele alors les tissus environnants, s’accompagnant de deux effets
principaux se cumulant pour augmenter la taille de 1’ablation :

- effet cellulaire immédiat : a partir de -40 °C, la formation des cristaux de glace
intracellulaires induit une déshydration intracellulaire et la dénaturation des protéines.
La phase ultérieure de réchauffement génere, elle, une rupture des membranes
cellulaires par les cristaux de glace associée a une dévascularisation, source de nécrose
centrale.

Entre 0 °C et — 20 °C, les cristaux sont majoritairement extracellulaires, entrainant une
hyperosmolarité et une déshydratation intracellulaire. Les cristaux vont aussi diffuser
au travers des micropores membranaires, endommageant les membranes cellulaires. Cet
effet nécessite plusieurs cycles pour assurer une mort cellulaire efficace.

- effet vasculaire retardé : 3 a 4 heures apres la congélation, les 1ésions endothéliales

induisent des micro-thrombi des vaisseaux ensuite responsables de la mort cellulaire.

Un cycle complet de cryothérapie comporte une phase de congélation suivi d’une phase de
déconggélation. Le nombre et la durée des cycles sont 1’objet de débats mais le plus souvent un
traitement optimal de cryothérapie comporte 2 cycles. La premiere phase de congélation dure
en moyenne 10 minutes. La phase de décongélation passive ou active dure en moyenne
¢galement 10 minutes. Lorsque la congélation est répétée, les tissus endommagés conduisent le
froid plus efficacement, accroissant la zone de nécrose au-dela de celle créée par le premier
cycle [19].

6.2 Caractéristiques des dispositifs :

La forme et la taille de la boule de glace créée par une cryosonde dépendent directement de la
taille de la chambre de décompression (correspondant a la taille de la zone active), les
cryosondes avec une chambre de petite taille créant un petit glagon. Pour éviter la propagation
du froid le long de I’applicateur, et donc de congeler la peau, certains applicateurs possedent
une isolation thermique. Pour réchauffer et retirer ’applicateur, de I’hélium permet d’obtenir
une température de 33 °C. Certaines cryosondes possedent elles une résistance €lectrique a leur
extrémité qui permet de chauffer a plus de 180 °C [5].
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6.3 Avantages et inconvénients :

Le principal avantage est la visibilité en temps réel avec les techniques d’imagerie (scanner et
IRM) de la boule de glace qui délimite la zone ou la température de 0 °C est atteinte [20] (Figure
4).

Suite a la procédure, le relargage d’antigénes membranaires et intracellulaires va entrainer a la
périphérie de la zone d’ablation des phénoménes de cicatrisation. Plusieurs études démontrent
que le développement des nouveaux vaisseaux sanguins induit la mise en contact des cellules
en apoptose, du tissu sain et des cellules inflammatoires. Cet effet serait alors favorable a
I’induction d’une réponse immunitaire anti-tumorale [21-23].

En revanche, comme pour la radiofréquence, 1’apport de chaleur par les vaisseaux de gros
diametre peut limiter 1’action de la cryoablation a leur contact et donc induire une persistance
de résidus tumoraux.

De plus, 'utilisation de la cryothérapie présentent deux inconvénients : la durée de la procédure

(environ 30 minutes par cycle d’ablation) et son cotit [24,25].

Figure 4 : Photo et coupes scannographiques de [’ablation par cryothérapie d 'une tumeur
desmoide
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Figure 5 : Générateur et dispositif Galil® (Boston) d’ablation par cryothérapie

VII. ABLATION TUMORALE PAR ELECTROPORATION :

7.1 Principe d’ablation :

A la différence des autres techniques, 1’¢électroporation est une technique de destruction non
thermique. Les cellules autour des antennes sont soumises a un champ électrique qui interagit
avec la couche phospholipidique de la membrane cellulaire. Cette interaction va ouvrir de
maniére réversible ou irréversible les pores de la membrane cellulaire.

L’¢électroporation réversible ouvre temporairement les pores des cellules auxquelles le champ
magnétique est appliqué. Utilisée initialement pour faire pénétrer des génes étrangers dans la
cellule [2], elle est maintenant utilisée en concomitance avec la chimiothérapie pour faire
pénétrer les molécules cytotoxiques au sein des cellules cancéreuses. Pour les cellules saines
non soumises au champ électromagnétique, les molécules cytotoxiques ne peuvent pénétrer
dans la cellule, limitant la toxicité de la chimiothérapie.

L’¢électroporation irréversible (IRE) est une méthode plus récente (2009) [20] (Figure 1)
ouvrant définitivement les pores membranaires, induisant la mort cellulaire par la perte
d’homéostasie cellulaire. Ce type d’¢lectroporation est utilisé en radiologie interventionnelle et
permet d’induire un effet cytotoxique sans 1’ajout concomitant de molécule cytotoxique. Mais
a la différence de I’¢lectroporation réversible, elle exerce ¢galement son effet sur les cellules
saines.

7.2 Caractéristiques des dispositifs :

L’utilisation de [D’électroporation irréversible nécessite la génération du champ
¢lectromagnétique entre deux applicateurs, de diametre 19 G et de longueur environ 15 cm
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(tableaux II). Ceux—ci sont placés dans la région cible et permettent d’appliquer un haut gradient
de voltage, de 1000 a 3000 volts / centimétre (tableau I). Les applicateurs peuvent étre séparés
de 2 cm au maximum et appliqués parallelement (Figure 6), impliquant leur multiplication
(jusqu’a 6) pour le traitement de tumeur de grande taille.

7.3 Avantages et inconvénients :

Le haut gradient de voltage appliqué peut entrainer des troubles cardiaques et neurologiques
lors de son utilisation. Pour limiter ces effets déléteres, les ablations sont réalisées au cours
d’une anesthésie générale et couplées a I’¢lectrocardiogramme (ECG) [26].

En revanche, comme pour I’ablation par micro-onde, 1’¢électroporation s’affranchit de la perte
calorifique générée par le flux sanguin, et permet de réaliser des ablations proches de gros
vaisseaux sanguins. De plus, il pourrait exister a la périphérie de la zone d’ablation par
¢lectroporation irréversible, une zone d’électroporation réversible a laquelle il serait possible
d’associer un traitement médicamenteux.

L’autre avantage de I’ablation par ¢lectroporation réside dans le fait qu’elle préserve
I’architecture du tissu conjonctif, réduisant le risque de sténose biliaire ou de perforation
digestive.

Bien que cette technique soit récente, les résultats en oncologie paraissent prometteurs et des
données complémentaires sur le suivi oncologique sont nécessaires [5].

Figure 6 : Dispositifs d’ablation par électroporation irréversible

VIII. CONCLUSION :

L’ablation tumorale percutanée est un domaine en constante évolution. Alternative a la
chirurgie ouverte, ces actes sont aujourd’hui de plus en plus pratiqués. Les différentes
techniques se sont développées ainsi que le nombre de fournisseurs commercialisant ces
dispositifs ayant chacun leurs spécificités. Leur connaissance est primordiale car le choix de la
technique et des dispositifs repose alors sur plusieurs facteurs comme le type de tumeur, sa
taille ou sa localisation. Ce choix doit étre discuté et décidé lors de réunions de concertation

I ——
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pluridisciplinaires (RCP) au cours desquelles 1’efficacité oncologique reste le premier objectif
lors du choix d’une modalité thérapeutique.

I ——
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Tableau I : Principales caractéristiques des différentes techniques d’ablation tumorale percutanées.

Nombre de Ablation i o
TECHNIQUE Thermique/ Fréquence Pui i Visibilité .
D’ABLATION consommables ermiqu (Hz) uissance | Température (Scanner/IRM) Avantages Inconvénients
simultanés Non d’ablation
Thermique ©C)
Non reproductible si taille
Technique connue et de la tumeur > a 3cm
RADIOFREQUENCE 146 Thermique | 420-300 1 <150 w | 60-110°C | Scanner/IRM répandue Faible compatibilité du
10" Hz Facile d’acces guidage par IRM
Cofit moindre Sensible a la déperdition
calorifique
Rapide Risque de brilure et 1ésion
. 0,915-2,45 . N el le long de aieuill
MICRO-ONDE 1a3 Thermique 10°H 60 Wa 160-180 °C | Scanner/IRM on soumise 4 la e long de ’aiguille
z 140 W déperdition calorifique
Visibilité en temps réel Sensible a la déperdition
CRYOTHERAPIE 2@ 6ouplus | Thermique / 334-186°C | Scanner/IRM de la boule de glace calorifique
/ Réponse immunitaire | Durée de procédure longue
antitumorale Cot ¢elevé
Nécrose limitée a la Pas adaptée aux tumeurs de
LASER 2@ 6ouplus | Thermique / 2W 80-100 °C IRM zone traitée grandes tailles
Compatible sous Complication rédhibitoire
controle IRM dans les tumeurs du foie
Non soumise a la
X . déverditi Jorifi )
ELECTROPORATION 236 Non / 1a3KV / Scanner / IRM el?er 1 10’11 ca erl lque Peujc entrainer des trou'bles
Thermique Préserve I’architecture | cardiaques et neurologiques
du tissu conjonctif
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Tableau II : Liste des différents fournisseurs de dispositif d’ablation tumorale percutanée sur le marché frangais en 2020. Liste non

exhaustive.
TECHNIQUE FOURNISSEUR INDICATIONS FOURNISSEUR CARACTERISTIQUES DES
NOM DISPOSITIFS
COMMERCIAL
Destinés a l'ablation de tumeur par micro-ondes Diametre aiguille : 13G
Congue pour réaliser 1'ablation percutanée, laparoscopique ou Longueur : 15-20cm-30cm
MEDTRONIC intra opératoire de tissu mou, y compris l'ablation partielle ou Forme : droite
THERMOSPHERE compléte de tumeurs hépatiques non résécables.
Générateur : EMPRINT
Ablation des tissus mous dans le cadre d'interventions
chirurgicales ouvertes et percutanées, et en association avec les
laparoscopies. Diamétre aiguille : 17G-15G
Elle n'est pas congue pour la chirurgie cardiaque. Longueur : 15-20cm
Forme : droite
MICRO-ONDES Gamme PR Probe : 1cm de zone d’émission
Gamme LR Probe : 2cm de zone d’émission
J&J
NEUWAVE
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Hépatiques : Pour patients avec résection impossible ou refusant
la chirurgie. CHC : < a 5 nodules ne dépassant pas 40mm sans
envahissement systémique ou local. Métastases : idem nodules,
Pour lésion plus volumineuse : peut étre associé¢ a la chimio
embolisation Rénal : si souhait de préserver parenchyme rénal.

Diametre aiguille : 14G-16G
Longueur : 15-20cm

ABLATECH Pour tumeur ne dépassant pas 40mm, exophytiques et sans .
. . Forme : droite

AMICA envahissement systémique ou local

Pulmonaire : pour patient présentant tumeurs ou métastases

pulmonaire inopérables, unilatérale ou bilatérale, en raison du Générateur : AMICA micro-ondes

nombre, de la distribution et de ’absence de réserve pulmonaire

ou de comorbidités médicales. lésion < a 50mm et max 4 a 5

1ésions/poumon

Ablation des tissus mous pendant les actes de chirurgie. Le Diametre aiguille : 15G

ANGIODYNAMICS | systéme Solero MTA n'est pas destiné a un usage cardiaque. Longueur : 14cm-19¢cm-29cm

SOLERO Forme : droite

Générateur : SOLERO
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BOSTON

Indiqué dans les domaines de :

- la chirurgie générale : ablation fibroadénome du sein
- radiologie interventionnelle : Ablation tissus cancéreux
ou des tumeurs bénignes / traitement palliatif de la douleur

Sondes ICEROD/ICESEED/ICESPHERE
Diamétre aiguille : 17G
Longueur : 17,5cm
Forme : droite ou angle 90°C

(ABLATECH / gynécologie : Ablation des néoplasies malignes ou Taille du glacon généré a -
GALIL) dysplasies bénignes des organes génitaux externes 40°C :
CRYOABLATION - l'urologie : Ablation des tissus en cas de cancer ou ICEROD : 16x41mm
ICEROD & ICESEED d'hyplasie bénignes de la prostate ICESEED : 11x20mm
& ICESPHERE :
ICESPHERE : 16x25mm
Générateur : ICEFX Cryoablation system,
Visual-ICE et Visual ICE MRI Cryoablation
System
La gamme d’¢électrodes aiguilles Leveen est congue pour une Electrode parapluie
utilisation associée au générateur RF 3000 pour la nécrose par Diamétre de I’électrode : 2cm-3cm-3,5¢cm-
coagulation thermique de tissus mous, y compris 1’ablation 4cm-
RADIOFREQUENCE BOSTON partielle ou totale de 1ésions hépatiques non résécables. Scm
LEVEEN Diameétre canule : 13G-14G-15G-17G

Longueur canule : 12cm-15cm-25¢cm

Générateur : RF3000
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Cool-TIP (Monopolaire) Le dispositif d’ablation par
radiofréquence Cool-tip™ Série E* est congu pour ’ablation
thermique des tumeurs des tissus mous.

Osteocool : Traitement palliatif dans les procédures rachidiennes
par ablation de lésions malignes métastatiques du corps vertébral.

COOL-TTP
Diamétre aiguille : 17G
Longueur : 10cm-15cm-20cm-25cm
Forme : droite

Générateur : Cool-tip™ RF Ablation System

MEDTRONIC  |Coagulation et ablation des tissus osseux lors d’interventions E
OSTEOCOOL chirurgicales, y compris traitement palliatif de la douleur Series
/ associée a des lésions métastatiques impliquant les os chez des
COOL-TIP patients pour lesquels les traitements standard ont échoué ou pour
lesquels ils ne sont pas candidats. Ablation de tumeurs osseuses OSTEOCOOL
bénignes comme I’ostéome ostéoide. Diamétre aiguille : 17G
Longueur : 10cm-15cm-20cm-25cm
Générateur : OsteoCool™ RF Generator
0Co01
Procédures d’ablations des 1ésions et des organes (foie, reins, Electrode parapluie :
poumons, os, thyroide) Diameétre de I’électrode : 2cm-3cm-4cm
Diameétre canule : 15G-17G
Longueur canule : 10cm-15¢cm-20cm-25cm
TERUMO
MEDSPHERE )
Electrode droite :
Diamétre canule : 16G-17G-18G-19G
Longueur canule : 7cm-10cm-15cm-25cm
Générateur : Medsphere RFG-150
Diametre aiguille : 19G
ELECTROPORATION| ANGIODYNAMICS | Ablation chirurgicale des tissus mous. Longueur aiguille : 15¢cm-25cm
NANOKNIFE

Générateur : Nanoknife 3.0

REV.PHARM.DISP.MED. (2022) 4-1

20




LASER

CERAM OPTEC
SIA

Thérapies mini-invasives utilisées dans les domaines de la
phlébologie, de I'urologie, de la proctologie, de la gynécologie,
de I'ORL et de la chirurgie thoracique.

NR
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RESUME

En mars 2019, 3 patients sont décédés de perturbations hémodynamiques dans notre
¢tablissement de santé suite a une cimentoplastie. Un syndrome d’implantation au ciment osseux,
caractérisé par I’expulsion de résidus de ciment lors de I’impaction de la prothése, a été suspecté.
Les ciments utilisés provenaient de la méme référence et du méme lot. Le lot incriminé a été
retiré du circuit d’utilisation et mis en quarantaine. Aprés enquéte du laboratoire, il n’était pas
défectueux. Au regard de la littérature, les patients présentaient des facteurs de risque. De plus,
un embole de ciment dans le ventricule droit a été retrouvé chez un patient. A 1’issue d’un comité
de retour d’expérience, le rajout d’un item « choc au ciment » au dossier de la consultation
anesthésique a ét¢ proposé afin de tracer I’information donnée sur 1’utilisation du ciment et la
survenue de potentiels effets indésirables graves (EIG). Il comportera : les facteurs de risque, la
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tracabilité de I’échange avec le chirurgien, sa décision et I’information de la famille. L’annonce
de I’impaction sera aussi tracée par I’infirmiere de bloc lors de I’intervention. Les
recommandations retrouvées dans les publications étant de faible niveau de preuve selon la
SFAR, aucun protocole local pour prévenir ce syndrome n’a été établi.

Mots clés : Ciment, Comité de retour d’expérience, Syndrome d’implantation au ciment.

ABSTRACT

In March 2019, three patients have died because of cardiovascular collapse in our
hospital after a cementoplasty. A bone cement implantation syndrome (BCIS), which is due to a
diffusion of cement in blood circulation when the prothesis is implanted, was suspected.

Cements used were from de same batch. This one was taken out from the operative unit and
quarantined. Analyze confirm that the batch was conform to the standard. Analysis of the
literature has shown that patients had some risk factors of BCIS, moreover a transthoracic
echocardiography revealed a cement embolus in the right ventricle of one of the patients.

An experience feedback meeting was organized, and it was decided to add an item « BCIS » in the
informatic anesthetic consultation report to secure the cement use and serious BCIS. It is composed
of: patient’s risk factors, the medical discuss traceability, the cementoplasty decision traceability
and information to patient’s family traceability. The announcement of impaction will also be traced
by the scrub nurse during the procedure in the operating report. Low evidence level of guidelines
find in the literature could not allow us to establish an institutional protocol.

Key words: Cement, Experience feedback, Bone cement implantation syndrome.

L INTRODUCTION :

En chirurgie orthopédique, la pose de prothéses articulaires est maintenant un acte
chirurgical récurrent et bien connu. Cette pratique peut étre associée a I'utilisation de ciment
osseux lors de la phase d’ancrage de la prothése. Devant 1’avancée technologique des implants
sans ciment bioactif [1], le recours a la cimentation est de moins en moins systématique. Déja en
2015, un rapport d’une étude rétrospective [2] de I’ANSM exposait que pres de 75% de protheses
de hanches (PTH) n’étaient pas cimentées méme si celui-ci concluait, a 1’époque, que la présence
de ciment était de meilleur pronostic pour le suivi prothétique. Cependant, certaines situations
cliniques comme la présence de fracture pathologique ou une mauvaise qualité osseuse peuvent
conduire les chirurgiens a I’utilisation de ces ciments.

Plusieurs décennies de pratique ont permis une excellente maitrise des risques et
complications des poses de prothéses cimentées. Parmi elles, le syndrome d’implantation de
ciment osseux est bien connu dans le milieu des blocs opératoires. Pour autant, il est souvent vécu
par les équipes comme une fatalité chez des patients fragiles pour lesquels I’intervention était
-
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inexorable et devant 1’absence d’éléments clairs quant a la prévention et/ou la prise en charge de
ce syndrome.

Nous rapportons ici trois déces dans notre établissement de santé sur le mois de Mars 2019
suite a une chirurgie orthopédique. Au vu du contexte clinique, ces déces, apparus sur une période
de trois semaines, ont été attribués a ce syndrome. Devant cette récurrence, la direction Qualité du
CHU (DQGR) a été informée ainsi que le correspondant local de matériovigilance. Une enquéte
de matériovigilance a été effectuée sur le lot de ciment concerné. Enfin, un comité de retour
d’expérience a été réuni pour réaliser une analyse approfondie des causes et proposer des axes
d’amélioration afin de mieux appréhender la survenue de ce syndrome d’implantation.

IL. PRESENTATION DES TROIS CAS CLINIQUES :

2.1. Cas clinique n° 1 :

Le premier cas concerne une patiente de 87 ans vivant en EHPAD, hospitalisée le 12 mars
2019 pour une fracture péri-prothétique Vancouver B3. Dans ses antécédents, on retrouve une
démence d’ Alzheimer, une broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO), une fibrillation
auriculaire (ACFA), ainsi qu’une tumeur du sein métastatique. Elle est prise en charge le
lendemain matin au bloc pour changement de la pi¢ce fémorale par une prothése a tige longue
cimentée. En post-opératoire immédiat, la patiente présente une brutale défaillance
hémodynamique et respiratoire accompagnée d’une bradycardie extréme. A 1’échographie
transthoracique (ETT), on met en évidence une dilatation des quatre cavités cardiaques ainsi que
de la veine cave inférieure et une hypokinésie globale du ventricule gauche. On conclut a une
embolie pulmonaire. Au vu des antécédents de la patiente et de son état, un arrét de la réanimation
est décidé.

2.2. Cas clinique n° 2 :

Le deuxiéme cas concerne une patiente de 100 ans, hospitalisée le 26 mars 2019 pour chute
et fracture du col fémoral gauche Garden 4. Elle présente dans ses antécédents, une BPCO et de
de l'ostéoporose. A la fin de I’intervention, dix minutes aprés avoir ét¢ mutée en salle de
surveillance post-interventionnelle, la patiente fait un arrét cardio-respiratoire ne réagissant pas
aux amines. La réanimation est arrétée aprés 30 minutes.

2.3. Cas clinique n°3 :

Enfin, le troisiéme cas concerne une patiente de 81 ans, hospitalisée le 26 mars 2019 pour
fracture péri-prothétique de la hanche gauche Vancouver B2. Dans ses antécédents, on retrouve de
I’ACFA, de I’hypertension artérielle et de I’arthrose. Elle est prise en charge au bloc opératoire
pour remplacement de la tige fémorale et ostéosynthése. Elle présente une dégradation
hémodynamique majeure lors de I’introduction de ciment pour sceller la prothése. Une réanimation
cardio-respiratoire est alors effectuée avec massage cardiaque (low flow de 5 min), injection
d’adrénaline, pousse-seringue de noradrénaline et remplissage vasculaire ayant permis de la
stabiliser. Elle est par la suite transférée en réanimation ot une ETT retrouve un embole de ciment
dans le ventricule droit (Image 1) avec des signes de cceur pulmonaire aigu comprimant le
ventricule gauche et notamment un septum paradoxal. Intubée, ventilée, la patiente déceéde dans

les heures qui suivent.
-
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Image 1

Ce déces alerte 1’encadrement du bloc orthopédique. Le diagnostic établi de « choc au
ciment » pour cette dernic¢re patiente fera écho aux deux précédents déces dont les similitudes
cliniques interpelleront les anesthésistes sur la possibilité d’une étiologie commune.

2.4. Prise en charge des cas rapportés :

2.4.1. Matériovigilance : Au troisieme déces, une déclaration d’éveénement
indésirable est réalisée aupres de la DQGR du CHU ainsi qu’au correspondant local de
matériovigilance. A chacune des trois interventions, les chirurgiens et les anesthésistes étaient
différents. De fait, I’étiologie d’une erreur humaine répétée est rapidement écartée. Cependant, les
lots de ciments étant identiques une origine iatrogéne par défaut du dispositif médical est
initialement suspectée. Les lots de ciments osseux a haute viscosité avec gentamicine sont retirés
des stocks des blocs et de la pharmacie et mis en quarantaine. Une déclaration de matériovigilance
est effectuée au laboratoire avec un envoi des lots en quarantaine pour analyse. Le déces des 3
patients étant considéré comme un effet indésirable grave, une déclaration a ’ANSM et une
déclaration a I’ARS sont émises. Les résultats rendus quelques mois plus tard confirment la
conformité des lots selon les exigences de la fiche produit notamment en termes de viscosité.

Ces déces ne sont donc pas la conséquence d’un défaut qualité des dispositifs médicaux
implantables. Les syndromes d’implantation du ciment suspectés comme 1’€étiologie principale ont
¢été considérés comme inhérents a 1’intervention elle-méme ainsi qu’a d’autres facteurs que le
ciment.

2.4.2. Déclaration de ’EIG a I’ARS : A réception d’une fiche d’événement
indésirable (FEI), la Direction Qualité et gestion des risques (DQGR) demande des précisions sur
les trois situations concernées. Aprés analyse de ces premiers ¢léments, la DQGR décide, avec
I’équipe, de réaliser une déclaration d’événements indésirables graves a I’ARS comme le prévoit
la réglementation [3]. Une réunion d’analyse approfondie de ces événements indésirables graves
est ensuite organisée avec I’ensemble des acteurs concernés afin d’identifier collectivement les
facteurs ayant conduit a ces déces et les actions préventives / correctives a mettre en place. Le plan
-
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d’actions issu de cette réunion est formalisé, validé par les participants et transmis par notre
¢tablissement a I’ARS pour cloturer le dossier.

2.4.3. Comité de retour d’expérience (CREX) :

Dans notre établissement, c¢’est donc suite a cette série de décés similaires sur une courte
période que la DQGR du CHU a été informée via la déclaration d’un événement indésirable.
L’analyse des cas a rapidement conclu a des déces associé€s aux soins n’impliquant pas de faute
professionnelle des équipes, ni un défaut de matériel. Toutefois, un CREX a été organisé afin de
rediscuter des événements, déculpabiliser les équipes et mettre en place des axes d’amélioration
quant a la prise en charge de patient pour pose de prothése cimentée. Ce comité était composé d’un
médecin anesthésiste-réanimateur (coordonnateur médical du bloc), présent sur I'une des 3
interventions, d’un orthopédiste présent sur I’une des 3 interventions, de la directrice référente des
blocs opératoires du CHU, de 2 représentants de la DQGR, du Correspondant Local de
Matériovigilance, d’une représentante de la Direction Coordination Générale des soins, de la cadre
de santé du bloc opératoire orthopédique ainsi que de 2 représentants de la pharmacie attachés au
service des dispositifs médicaux implantables.

Tout d’abord, il a été discuté la mise en place d’un protocole interne au CHU de prévention
du syndrome d’implantation mais qui n’a finalement pas été retenu.

En revanche, il a été not¢ un manque de tragabilité¢ dans le dossier patient quant a la
connaissance médicale du sur-risque que présentaient les patients ou la décision pluri-
professionnelle de cimenter.

De ce fait, les actions correctives retenues lors de ce CREX concernaient plusieurs volets :

* Tracer I’échange bénéfice/risque entre le chirurgien et le médecin anesthésiste réanimateur,
formalisant I’indication chirurgicale et I'utilisation du ciment.

* Tracer 'information donnée aux patients/entourage sur la décision médicale en lien avec
la prise en charge clinique et le bénéfice/risque dans le compte-rendu de la consultation
d’anesthésie.

* Apporter une modification dans le dossier patient par 1’ajout d’un questionnaire reprenant
les données cliniques et de prise en charge dans le compte-rendu de consultation
d’anesthésie.

* Sensibiliser les équipes paramédicales sur le syndrome d’implantation au ciment.

* Formaliser I’annonce orale des moments a risque que sont la cimentation, I’impaction et la
réduction de la fracture et les tracer dans la check-list « Sécurité patient au bloc opératoire
».

III.  DISCUSSION :

Les études sélectionnées pour cette mise au point ont été recherchées a partir de PubMed®
et Google scholar® au mois de Mai 2019. Les études éligibles étaient celles traitant de syndrome
d'implantation au ciment osseux dans le cadre de chirurgie orthopédique. Les articles écrits dans
une langue autre que 1’anglais ou le francais ont été exclus. Le « screening » a été effectué en
recherchant les mots clés suivant : "bone cement implantation syndrome" OR "BCIS" OR "Choc
au ciment" OR "Syndrome d'implantation au ciment osseux". De plus, les articles pertinents issus
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de la bibliographie de ces recherches ont aussi €été incrémentés. Au total, la recherche a concerné
la période de 1970 a nos jours. Quarante-deux articles ont finalement été sélectionnés pour leurs
pertinences sur le sujet afin d'illustrer ce rapport de cas.

3.1. Le syndrome d’implantation au ciment :

Décrit pour la premiére fois dans des case report dans les années 1970 [4-9], le syndrome
d’implantation au ciment ou Bone cement implantation syndrome (BCIS) a toujours été une
conséquence possible et néfaste, bien connue des chirurgiens et anesthésistes, de ’utilisation du
ciment 0sseux.

Ce n’est qu’en 2009 que Donaldson et al en proposent une définition claire [10] : « le
syndrome d’implantation au ciment est caractérisé par une hypoxie et/ou une hypotension et/ou
une perte inexpliquée de conscience apparaissant aux alentours des temps de cimentation,
d’insertion de la prothese, de réduction de la luxation ou, occasionnellement, a la levée du garrot
chez les patients ayant subi une chirurgie osseuse cimentée.” »

Le mécanisme physiopathologique est encore mal ¢lucidé. L’hypothése la plus largement
acceptée est celle du modele embolique impliquant la fuite dans la circulation sanguine de matériel
médullaire et de méthylméthacrylate (constituant principal du ciment osseux). Lors de la pose de
la prothése cimentée dans I’épiphyse osseuse, la température élevée du ciment fraichement préparé
(96°C) et ’augmentation massive de la pression dans 1’0os provoquent une fuite d’embole
(principalement de graisse) dans la circulation sanguine osseuse. En effet, lors de la cimentation
puis lors de I’impaction de la prothése, la pression intramédullaire augmente de 60 mmHg a des
valeurs pouvant atteindre les 1000 mmHg voire plus [11 ; 12]. Cette augmentation de pression est
due d’une part a la chaleur du ciment qui va dilater 1’air dans la cavité osseuse piégé a cause de la
viscosité du ciment, et d’autre part de maniére mécanique, par I’impaction méme de la prothése
dans I’0s. C’est donc cette surpression qui va provoquer une fuite de matériel, biologique ou non,
dans la circulation veineuse remontant via la veine cave jusqu’au ventricule droit et aux réseaux
des arteres pulmonaires. /n fine, ces microembolies seront a 1’origine de perturbations
hémodynamiques dans les 15 min maximum per- opératoire [13]. Dans une étude chez le chien,
aprés double scellement ayant eu pour conséquence des manifestations cardiorespiratoires
réversibles, un examen démontre que 20% des capillaires pulmonaires sont obstrués [14]. Les
techniques d’échographie transcesophagienne (ETO) ont permis d’identifier plus finement la
nature de ces emboles. On y détecte de la graisse, des spicules osseux, de I’air, des amas fibrino-
plaquettaires ainsi que des particules de ciment [15]. Ces thrombi frais, formés depuis seulement
quelques secondes, restent friables et sont généralement rapidement désagrégés. Ils sont éliminés
par voie métabolique (via des lipases pour les embolies graisseuses) et macrophagique chez les
patients sans trop de comorbidité. Ainsi, les manifestations cliniques dépendent des capacités
d’adaptation cardio-pulmonaire du patient a 1’apparition de ces emboles et notamment a celle du
ventricule droit face a une augmentation de sa post-charge. En effet, la conséquence directe de ces
ischémies pulmonaires est 1’apparition provisoire d’une hypertension artérielle pulmonaire
(HTAP) [13]. Chez le sujet sain, cette HTAP est généralement

*
« BCIS is characterized by hypoxia, hypotension or both and / or unexpected loss of consciousness occurring around the time of cementation, prosthesis insertion,
reduction of the joint or, occasionally, limb tourniquet deflation in a patient undergoing cemented bone surgery ».
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bien tolérée grace a une compensation adrénergique réflexe [16]. L’autre trouble cardio-
respiratoire qui s’ensuit est une baisse de la pression partielle artérielle en oxygene (PaO,). Les
capillaires obstrués vont étre suppléés par d’autres capillaires plus larges, cependant le débit dans
ces capillaires se trouve augmenté et provoque donc une diminution du temps d’échange gazeux.
Une altération de la saturation de 1’oxygeéne mesurée par oxymetre de pouls (SpO2) peut
artificiellement rester assez stable ; les patients opérés étant généralement sous oxygene. Une
surveillance postopératoire permet en revanche de déceler ces épisodes masqués [11].

Dans de rares cas, si I’embolie est trop massive, la situation clinique du patient peut
rapidement s’altérer en collapsus ; c’est ce qu’on appelle « le choc au ciment ». Lorsque la pression
artérielle pulmonaire devient si importante qu’elle engendre une post-charge impossible a
surpasser par le ventricule droit, un coeur pulmonaire aigu s’installe. Un septum paradoxal va avoir
pour conséquence des contractions inefficaces et une diminution du débit cardiaque gauche. Le
collapsus, I’insuffisance coronarienne fonctionnelle et les troubles du rythme qui s’ensuivent
peuvent conduire a 1’arrét cardiaque [10 ; 17]. Ainsi, dans leur publication, Donaldson et al
classifient le BCIS en trois grades dépendant de la gravité des altérations cardio-pulmonaires du
patient, observée par les monitorages, a la suite de I’implantation du ciment :

* Grade 1 : Hypoxie modérée avec saturation pulsée en oxygeéne (SpO:) inférieure a 94%
ou hypotension avec chute de la pression artérielle systolique (PAS) supérieure a 20%.

* Grade 2 : Hypoxie sévere avec SpO: inférieure a 88% ou hypotension avec chute de la
PAS supérieure a 40% ou perte de conscience soudaine.

* Grade 3 : Collapsus cardio-vasculaire (arythmie, choc cardiogénique ou arrét cardiaque)
nécessitant une réanimation cardio-pulmonaire.

11 arrive que des manifestations emboliques se présentent par des ischémies artérielles dans
d’autres organes [18]. Des syndromes coronariens aigus, des accidents vasculaires cérébraux [19]
ou d’autres infarctus d’organes ont déja paradoxalement ét¢ décrits [20]. L’explication provient du
passage des emboles dans le coeur gauche par la présence ou I’ouverture d’un foramen ovale, dont
26% de la population générale serait porteuse [17 ; 21 ; 22].

Epidémiologiquement, il est difficile d’évaluer la fréquence d’apparition de ce syndrome.
Les techniques opératoires et d’anesthésie sont de plus en plus pointues permettant des
interventions sur des patients plus fragiles (ASA II ou III) mais aussi plus a risque... De plus, la
définition proposée de ce syndrome reste assez récente, et méme depuis, les données de mortalité
suite a ce syndrome ne sont pas systématiquement collectées ou publiées. Dans une étude de 1999,
Parvizi et al. ont étudié I’incidence des déces suite a une arthroplastie de la hanche [23]. Ils en
ressortirent un pourcentage global 0,06% de déces (23/38488). Tous font suite a une défaillance
cardio-respiratoire durant I’intervention. Des autopsies menées chez 11 de ces patients ont retrouvé
de nombreux micro-emboli dans les artéres pulmonaires composés de moelle osseuse, de graisse
ainsi que des particules de methylméthacrylate. Des analyses en sous-groupe montraient une
mortalité de 0,05% chez les patients opérés pour une premicre prothese totale de hanche et de
0,17% pour les patients opérés par une hémiarthroplastie de hanche. Lorsque I’on s’intéresse a la
nature de la fracture ayant conduit a la pose de ces prothéses de hanche, ces pourcentages
augmentent a 0,2%, 1,6%, 4,3% respectivement pour les fractures intracapsulaires, les fractures
intertrochantériques et les fractures pathologiques. En étudiant les résultats de 2 études similaires
[24 ; 25], Donaldson et al. ont suggéré une incidence de 0,11% de mortalité suite a une arthroplastie
cimentée de la hanche. Aucune donnée n’existe sur 1’incidence de syndrome d’implantation au
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ciment dans les arthroplasties du genou ou vertébroplastie bien que décrit dans des case report
[26-29]. Cinq ans apres la publication de Donaldson, 1’équipe de Olsen et al. a publié dans le
British journal of anesthesia une étude rétrospective sur 1016 patients sur 1’incidence des BCIS en
reprenant la classification en trois grades créée en 2009. Il en ressort une incidence de 21% pour
les grades 1 ; 5,1% pour les grades 2 et 1,7% pour les grades 3, mettant ainsi en lumiére tous les
éveénements non mortels et chiffrant ainsi le pourcentage d’interventions ayant une conséquence
clinique évaluable.

Le BCIS est donc un syndrome récurrent des interventions orthopédiques cimentées, non
mortel dans la majorité des cas, mais qui ne doit pas laisser les équipes d’anesthésie sans vigilance
car les patients les plus fragiles sont parfois en proie a des complications graves.

3.2. Retour aux cas

La suspicion de déces par choc au ciment chez ces trois patients est liée a la définition de
Donaldson et al. au regard de la temporalité des événements. La découverte d’un embole de ciment
dans le ventricule droit de la troisiéme patiente appuie fortement ce diagnostic. Chez les 2 premiers
patients, en 1’absence d’autopsie, le diagnostic ne pourra jamais étre confirmé. En revanche, une
analyse bibliographique permet d’appuyer cette hypothese par la présence de facteurs de risques
et de co-morbidités ayant une prévalence plus importante lors de BCIS de grade 3 ou 4. En effet,
dans plusieurs publications et études rétrospectives traitant de syndrome d’implantation au ciment
selon la définition de Donaldson et al, des analyses en sous-groupe mettent en lumicre des
potentiels facteurs de risque de choc au ciment tels que :

* Une insuffisance cardiaque NYHA 3 ou 4 [10; 30 ; 35]
*  Une coronaropathie [30; 36]

*+ Del’ACFA [30; 32]

* Dela BPCO [30; 33 ; 34]

* Del’HTAP[10;30;31;34;35;36]

* De ’ostéoporose [10 ; 31 ; 34 ; 36]

* Des métastases osseuses [10 ; 31 ; 34]

* Une fracture pathologique [10 ; 31 ; 34 ; 35]

* Unscore ASA3o0u4/[10;30;31;33]

* Un age supérieur a 85 ans [10 ; 30 ; 31]

* Le sexe masculin [30 ; 32]

* La prise de certains médicaments (diurétiques [30 ; 32 ; 33] ou anticoagulants oraux [30 ;

33)

A ce jour, aucune étude prospective randomisée n’a été réalisée et n’a pu confirmer ces
facteurs de risque. Cependant, au vu de la physiopathologie du BCIS, la survenue de complications
chez les patients présentant des comorbidités cardio-pulmonaires parait cohérente. L’insuffisance
cardiaque, la coronaropathie et I’ACFA sont des pathologies qui vont nettement augmenter le
risque de collapsus en cas de coeur pulmonaire ; I’hémodynamisme étant déja, en temps normal,
fortement impacté. De plus, ces pathologies cardiaques sont connues pour provoquer des
augmentations de pression de remplissage, aggravant par conséquent celles provoquées par
I’embolie [37]. De la méme fagon, une HTAP déja présente sera forcément accentuée par celle
provoquée par les micro-emboles. La BPCO est souvent compliquée d’une HTAP par
augmentation des résistances vasculaires pulmonaires. Les mécanismes impliqués dans sa
pathogénése sont, en plus de I’hypoxie, la destruction du parenchyme pulmonaire due a I’acidémie
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qui va provoquer un remodelage vasculaire, une inflammation ainsi qu’un dysfonctionnement
endothélial [38]. Concernant les métastases et les fractures pathologiques, la présence d’une
hypervascularisation de ces tissus augmenterait le risque de dissémination vasculaire [39 ; 40].

Tableau | : synthése des facteurs de risque présentés par les patients

ICstadeNYHA3 ou4 3% E ®
Coronaropathie »® »® »®
BPCO i v/ »
ACFA v v
HTAP * »
Fracture pathologique »® 4 »
ASA 3 ou4 7 * %
Age > 85 ans Vi v »®
Sexe masculin »® » ®
Diurétiques i ® »
Anticoagulants oraux »® » ®
Ostéoporose ® VA »®
Meétastases v ' »® »®
Total 6 3 1

Pour ces trois patients, on retrouve plusieurs de ces facteurs de risques permettant d’étayer
le diagnostic de syndrome d’implantation (Tableau I). Seul le troisiéme patient ne présente qu’un
seul facteur de risque, ce qui aurait pu nous faire écarter le diagnostic de BCIS, mais la découverte
d’un embole de ciment a 1’échographie pose 1’étiologie du déces.

3.3. Discussion du CREX :

Les CREX sont des réunions pluridisciplinaires organisées dans le but d’étudier et
d’analyser rétrospectivement un événement indésirable associé aux soins dans le cadre hospitalier.
Il s’agit ainsi d’identifier collectivement les facteurs ayant conduit a la survenue de 1’événement
indésirable avant de mettre en ceuvre et de suivre des actions préventives/correctives
d’amélioration de la prise en charge du patient et de la sécurité des soins. L’organisation de ces
comités fait partie intégrante de la démarche qualité du CHU s’articulant autour des travaux de
James Reason [41] « reconnaissant que si I’erreur est inhérente a toutes activités humaines, il est
néanmoins possible d’en tirer des enseignements et d’empécher qu’elles se reproduisent ».

Si la théorie semble simple a appréhender, la déclaration des événements indésirables et la
mise en place de telles réunions doivent étre soutenues en permanence tant elles peuvent susciter
d’inquiétudes et de sentiment de complexité administrative.

Notre CREX n’a pas conduit a une protocolisation de la prévention du choc au ciment chez
les patients co-morbides. En effet, a ce jour aucune recommandation claire n’a été établie par les
sociétés savantes concernant la prévention de ce risque. Un document de la SFAR de
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2007 relatif a I’anesthésie en orthopédie stipule : « L’anesthésiste doit corriger toute hypovolémie
avant la cimentation et anticiper le risque d’embolie gazeuse en supprimant le protoxyde d’azote
pendant 15 minutes et en assurant une (fraction inspirée en oxygeéne) FiO2 de 100%, au cours de
I’implantation. Toute hypotension artérielle doit étre corrigée au moyen d’agents vasopresseurs »
[42]. Or, depuis I’article Donalson ef al. les données de la littérature s’accordent sur plusieurs
autres conduites a tenir pour prévenir le BCIS :

* Eviter anesthésie au protoxyde d’azote [10 ; 34 ; 36 ; 42]

* Poser un cathéter artériel dés que les patients présentent des facteurs de risques de BCIS
évoquer ci-dessus [10; 31 ;32 ; 33 ; 34]

*  Maintenir une normovolémie durant toute 1’intervention par remplissage vasculaire [10 ;
30;31;32;33;34;35;36;42;43]

* Maintenir une pression artérielle constante notamment au moment de la cimentation avec
un objectif de diminution ne dépassant pas les 20% de la pression initiale [32]

* Augmenter la FiO2 a 100% avant la cimentation [10 ; 35 ; 42]

* Surveiller attentivement la capnographie pendant et aprés la cimentation car une baisse
brutale pourrait étre en accord avec une embolie [10 ; 32 ; 33]

* Assurer une communication entre le chirurgien et I’anesthésiste au moment de la
cimentation [8 ; 32 ; 43]

* Avoir recours rapidement aux agents vasopresseurs si besoin [32 ; 35 ; 36 ; 42]

Cependant, dans une communication de 2014 de la SFAR [44], les intervenants
soulignaient le faible niveau de preuve de ces recommandations ainsi que le faible niveau de
robustesse des études dont elles sont tirées. Elles restent trés empiriques et basées sur la
physiopathologie des BCIS. Leur efficacité n’a jamais ¢té évaluée et elles ne font donc pas
consensus. Se basant sur ces informations, I’équipe médicale n’a pas souhaité imposer un protocole
et laisse les modalités de la prise en charge préventive du BCIS a I’appréciation de I’anesthésiste.

Méme si le faible niveau de preuve de ces recommandations n’établit pas de base solide a
un protocole, le principe de précaution peut toujours en relancer la discussion. Cependant, a cela
s’oppose la rhétorique hippocratique du « primum non nocere » qui privilégie toujours I’abstention
en cas de manque d’information scientifique quant a I’innocuité d’un acte médicochirurgical. Au
final, il en ressort seulement I’intérét de donner une meilleure visibilité et une bonne tragabilité de
la discussion entre 1’anesthésiste et le chirurgien sur la balance bénéfices/risques de I’opération et
de la cimentation. Le partage de ce point de vigilance au sein des équipes des blocs doit en effet
permettre une meilleure corrélation entre altération hémodynamique et syndrome de choc au
ciment.

A ce jour, les mesures de tracabilité informatisée sont en cours de mise en place dans le
cadre de travaux menés par la Direction du Systéme d’Information du CHU et I’éditeur du logiciel.
La communication entre les équipes s’est améliorée d’un point de vue qualité mais le manque de
tracabilité écrite ne permet pas encore de sécuriser totalement le circuit de 1’information. Ces
mesures décidées collégialement dans 1’intérét du service et des patients doivent étre rapidement
rendues tragables au niveau du dossier patient informatisé. A défaut, étant donné le faible taux de
survenue de ce type d’incident, elles risquent d’étre oubliées faisant perdre les avancées apportées
par le CREX.
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IV. CONCLUSION :

Le syndrome d’implantation au ciment osseux est une complication per-opératoire connue
des équipes médicales des blocs orthopédiques, conséquence néfaste de I'utilisation de ciment pour
le scellement des prothéses. Nous avons vu que la physiopathologie microembolique est celle la
plus couramment admise pour expliquer la symptomatologie du BCIS.

D’autres modeles ont été¢ débattus comme une implication d’une histamino-libération [45 ; 46] ou
I’activation du complément [47]. Tous sont la conséquence d’un passage systémique de ciment
dans la circulation sanguine par l’augmentation de la pression intramédullaire lors de
I’intervention.

Le diagnostic de choc au ciment ne peut pas étre posé formellement dans le cas des trois
déces dans notre établissement de santé. Cependant, la symptomatologie et la temporalité,
correspondant a la définition de Donaldson et al., ainsi que la découverte d’un embole de ciment
a ’ETT, vont tout de méme dans ce sens.

L’appui de la DQGR a permis de mettre en place ce CREX et ainsi de réfléchir, en équipe,
aux mesures a apporter a la prise en charge des patients en orthopédie.

Les spécificités, le diagnostic, la clinique et la prévention du syndrome de BCIS nous
étaient inconnus avant ces 3 incidents. De fait, il nous a semblé intéressant de les retranscrire au
travers de ce rapport de cas afin de participer a la diffusion de I’information aupres d’autres
confreres et d’expliquer la réflexion « qualité » qui a été mise en place dans notre établissement.
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RESUME

Quatre vaccins sont disponibles en 2021 en France pour lutter contre la pandémie a COVIDI19 :
Comirnaty™, Vaxzevria™, Spikevax™ et JMJ Vaccine™. L’objectif de notre étude est d’analyser
les dispositifs médicaux utilisés pour la vaccination afin de déterminer ceux permettant I’extraction
d’un maximum de doses des flacons de vaccin. Quatre types de seringues ont été évaluées, avec
ou sans aiguille sertie, avec piston plat ou avec piston rentrant dans le cone Luer. Sur les seringues,
le volume mort (VM) et la justesse du volume injecté aux graduations utilisées pour les vaccins
ont été testés suivant la norme NF EN ISO 7886-1. Les seringues les plus performantes sont celles
a aiguille sertie qui avec un volume mort de moins de 5 pL permettent I’extraction de 7
doses/flacon de Comirnaty™, 13 doses/flacon de Vaxzevria™, 12 doses/flacon de Spikevax™ et
6 doses/flacon de JMJ Vaccine. La justesse de la graduation varie suivant les seringues et pour une
méme seringue, le VM peut différer en fonction de la marque de 1’aiguille qui lui est associée. Le
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VM des combinaisons seringue/aiguille apparait comme le facteur déterminant pour I’extraction
de doses supplémentaires des flacons de vaccins. Nos résultats ont permis de baser les choix de
ces dispositifs sur des critéres objectifs dans notre centre afin d’exploiter au maximum le volume
de vaccin contenu dans chaque flacon.

Mots clés : Vaccin, volume mort, seringue, aiguille, COVID-19

ABSTRACT

Four vaccines are available in 2021 in France to fight the COVID-19 pandemic: Comirnaty™,
Vaxzevria™, Spikevax™ and JMJ Vaccine™. The objective of our study is to analyze the medical
devices used for vaccination to determine which ones allow the extraction of a maximum number
of doses from vaccine vials. Four types of syringes were evaluated, with or without a fixed-needle
syringe, with a flat plunger or with a plunger that fits into the Luer cone. On these syringes, the
dead volume (DV) and the accuracy of the injected volume at the graduations used for the vaccines
were tested according to the NF EN ISO 7886-1 standard. The best performing syringes were those
with a fixed-needle syringe and a DV of less than 5 pL, which allowed the extraction of 7
doses/vial of Comirnaty™, 13 doses/vial of Vaxzevria™, 12 doses/vial of Spikevax™ and 6
doses/vial of JMJ Vaccine™. Accuracy of graduation varies between syringes and for the same
syringe, the DV may differ depending on the brand of needle associated with it. The DM of the
syringe/needle combinations appears to be the determining factor for the extraction of additional
doses from vaccine vials. Our results allowed us to base the choice of these devices on objective
criteria in our vaccination center in order to extract the maximum volume of vaccine contained in
each vial.

Keywords: Vaccines, dead volume, syringe, needle, COVID-19

I. INTRODUCTION :

La maladie a coronavirus 2019 (COVID-19) s'est propagée dans le monde entier depuis décembre
2019. Seulement 10 mois apres le premier séquencage du génome du SARS-Cov-2, la mise a
disposition de vaccins efficaces représente le premier grand espoir pour la lutte contre la pandémie.
Le 21 décembre 2020, le vaccin Pfizer-BioNTech COVID-19 a été autorisé en Europe sous le nom
de Comirnaty™, composé de deux doses (0,3 mL chacune) administrées par voie intramusculaire,
a 3 semaines d'intervalle (1). Chaque flacon (contenant 0,45 mL a diluer avec 1,8 mL de chlorure
de sodium 0,9 %) répond aux exigences de la Pharmacopée européenne, permettant d'obtenir cing
doses a l'aide d'une seringue dont la capacité n'excede pas trois fois le volume a mesurer, et munie
d'une aiguille 21G d'une longueur minimale de 2,5 cm (2). Le 8 janvier 2021, I'Agence Européenne
des Médicaments a annoncé que six doses pouvaient étre extraites d'un seul flacon a l'aide de
seringues et/ou d'aiguilles présentant un faible volume mort, c'est-a-dire ne dépassant pas 35 uL
pour la combinaison seringue/aiguille (3). Dans ce contexte, le laboratoire Pfizer a procédé a la
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modification du résumé des caractéristiques du produit du vaccin Comirnaty™, en mentionnant
que six doses pouvaient étre extraites d'un seul flacon (4).

Les 6 et 29 janvier 2021, les vaccins COVID-19 de Moderna (Spikevax™) et AstraZeneca

(Vaxzevria™) ont été respectivement approuvés en Europe, rejoignant le vaccin PfizerBioNTech
dans la lutte contre la pandémie (5-8). Ces deux vaccins consistent é¢galement en deux doses (0,5
mL chacune et un volume théorique de 5 mL par flacon équivalent a 10 doses) administrées par
voie intramusculaire a 4 ou 12 semaines d'intervalle, respectivement. Enfin, le vaccin COVID-19
de Johnson&Johnson (JMJ Vaccine™) a ¢été approuvé en Europe le 11 mars 2021, différant des
autres spécialités par son injection unique de 0,5 mL (2,5 mL par flacon équivalent a 5 doses). A
partir de 3 mois apres la primovaccination, une dose de rappel est recommandée avec un vaccin a
ARNm (0,25 mL Spikevax™ et 0,5 mL pour

Comirnaty™).

A ce jour, aucune modification des résumés des caractéristiques du produit concernant 1'extraction
de doses supplémentaires n'a été publiée et aucune étude n'a été réalisée pour proposer des
recommandations sur l'utilisation d'un matériel adapté. Cependant, 1'existence d’un suremplissage
permettant de satisfaire a 1’essai de volume extractible des préparations parentérales requis par la
Pharmacopée Européenne autorise I'extraction théorique de doses additionnelles a partir d'un seul
flacon en utilisant des combinaisons seringue/aiguille a faible volume mort.

L’objectif de cette étude est de déterminer les dispositifs médicaux permettant d’obtenir
I’extraction du maximum de doses des différents flacons de vaccin en analysant I’ensemble des
facteurs intervenant dans la préparation des doses injectées : facteurs opérateurs dépendants,
volume réel de vaccin contenu dans chaque flacon, caractéristiques de la combinaison
seringue/aiguille. Les différences de caractéristiques entre les dispositifs médicaux utilisés pour la
campagne de vaccination qui apparaissent anodines en pratique courante, prennent toute leur
importance dans le contexte de pénurie initiale. La connaissance objective et précise de ces
caractéristiques permet d’optimiser le choix des dispositifs afin d’exploiter au maximum le volume
de vaccin contenu dans ces flacons multi-doses.

II. METHODOLOGIE :

L’ensemble des mesures a été réalisé par gravimétrie a 1’aide d’une balance Sartorius ME254S-
OCE, précision 0,0001 mg (certification APAVE juillet 2020).

2.1. Matériel

Les vaccins Pfizer-BioNTech (PB), AstraZeneca (AZ), Moderna (MOD) et Johnson&Johnson (JJ)
ont été livrés par I’organisme Santé Public France a notre établissement. Quatre types de seringues
ont ¢été utilisés (figure 1A, B) ainsi que deux types d'aiguilles détachables (25G - 16 mm ou 25G -
25 mm). Le détail des références est présenté en figure 4.
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Seringues a haut volume mort

Seringues: A, B, F Seringues: |, LK, L

Aiguilles serties sur la seringue a faible volume mort

Seringues a volume mort réduit avec piston moulé
dans le cone Luer
Seringues: C,0,E, G, H

Aiguilles serties sur la seringue a faible volume mort
avec le piston moulé dans le cone Luer
Seringues: M, N, O

—

Figure 1A : Différents types de combinaison seringue/aiguille utilisés au cours de I’étude. Seringue et aiguille a
haut volume mort (A, B, F), seringue modifiée a volume mort réduit avec piston moulé sur le cone Luer (C, D, E, G,
H), aiguille a faible volume mort sertie sur la seringue (I, J, K, L) et aiguille a faible volume mort sertie sur la seringue

avec pistons moulés sur le cone Luer (M, N, O).
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ew L T AT S PR TR P
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PENTAFERTE ITALIA s.xl 0,01 mL
(ref 002022140) Loc. Nocella S.P. 262
64012 CAMPLI (TE
ITALIE
Becton Dickinson S.A
Camino de
BD PLASTIPAK Valdeoliva, s/n, 28750 [ G Q8D Plastpok™ 0,01 mL
(ref 303172) . & e ot pilate
San Augustin del &
Guadalix, Madrid, Espag i (01)00382903031726
i E 2025-09-30
£512010036 *
PENTAFERTE PENTAFERTE
Sante Publique ITALIA s.r.l
France 25G, 16m1  Viale Piane Nocella, Spenta 0,01 mL
(ref 23 64012 CAMPLI “ER
202214H58F) (TE) - ITALIE
BBRAUN B. BRAUN
INJEKT-F Melsungen AG. CarlBra 0,01 mL
£ Strafle 1.
(re 34212 Melsungen.
BBR 9166017V)
Allemagne
Jiangsu Jichun
Medical Devices CO.,
DOVILAB Ltd 0,05 mL
(ref 13101LS) Zhenglu Town, Dévil—ab A SERINGUE A USAGE UNIQUE - 1ML
Tianning 212111, Jiang ® ﬁﬁﬁﬁ:@ﬁﬁgﬁ:ﬁ“‘m
Chine f@C(&w s e
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Jiangsu Jichun
Medical Devices CO.,
Ltd
DOVILAB 25G, 25m Nq. 98, Baiyang o 0,02mL
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P ® 2 Bl e e
Town, T1am1ng ) é fOCEw a
213111, Jiangsu, Chir] = mimms :
Sol-Millennium Medic
Inc.
SOL-M 25G. 16mi 1735 North Brown 0,01 mL
(ref 1810258) ) Road, Suite 120, .5 SOL-M" T8 Siip Tip Syringe 1ml | i lgi
Lawrenceville, GA g ., B o . i 3?
| Joohmor [k DU Hvai iy Mgy S
30043, USA 404-97322 .Wﬁiﬁfith i - :
Zhejiang Huafu <F '{"
Medical Equipment o lg
Co., Ltd ak ey gg; <o
Not specified | 25G,25m{ 668 Xiroding 15" RD, H (Ao 0,02 mL
314200 Pinghu
Province de Zhejiang, CH MMMMMMMMM’*
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SOL-M
(ref 181023)

23G, 25 m

Sol-Millennium Medic
Inc.
1735 North Brown
Road, Suite 120,
Lawrenceville, GA
30043, USA 404-97322

5= S0LA" TB Syringe with Fixed Nee:
=~ o [ Frtuli) as

[FEE1 181023
[T

J Not specified

25G, 25 m

Hunan Pingan
Medical Device
Technology Co.,Ltd
Add: No. 8 Industrial
Avenue, Li County
Economic

Development Zone,
Province de Hunan, Chijl
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(ref
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Becton Dickinson S.A
Camino de
Valdeoliva, s/n, 28750
San Augustin del
Guadalix, Madrid, Espag

& BD Plastipak™
imL Sub-Q

INI (no reference
specified)

25G, 25 mi

Zhejiang INI Medical
Devices Co., Ltd.

Add: No. 251 Jifeng
Road, Yongzhong

Subdistrict, Longwan
District, Wenzhou
325024 Zhejiang P.R.

Chine

0,01 mL

FYF “Sterile Syringes For Single Use

ATERSE NON-TOIC ANV ADEENT Acaurion
H woAET g

e ]

OPEN HERE

4] 23.03.2021
Rizzos a0

W 20210323

\

M BD Flu+

25G, 25 mi

Becton Dickinson
S.A, Fraga (Huesca),
Espagne

0,01 mL

N BD Flu+

25G, 16 m

Becton Dickinson
S.A, Fraga (Huesca),

Espagne

0,25 mL

e G
o ww

0,25-1ml &5 o 820205 1906 7

4

o BD Flu+

23G, 25my

Becton Dickinson
S.A, Fraga (Huesca),
Espagne

0,25 mL

0,25 mL

Figure 1B : Photos des différents dispositifs médicaux utilisés dans I’étude
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2.2. Densité de la solution vaccinale

La densité¢ des vaccins a été déterminée par pesée de 100 uL de vaccin prélevés avec une
micropipette de 100 pL (Sartorius, Gottingen, Allemagne) sur le reliquat contenu dans 5 flacons
des différents vaccins retournés par le centre de vaccination de 1’établissement.

2.3. Volume de remplissage des flacons de vaccin

Les flacons ont été numérotés et pesés avant d'€tre livrés au centre de vaccination. Une fois les
flacons retournés a la pharmacie aprés administration des doses, ils ont été ouverts, vidés, séchés
a I’étuve puis pesés. La différence de poids entre le flacon plein et le méme flacon vide, en tenant
compte de la densité de la solution vaccinale, donne acces au volume de remplissage du flacon de
vaccin.

2.4. Justesse des graduations

La justesse des graduations des seringues de 1 mL et 3 mL a été déterminée par prélevement de
0,3 mL, 0,5 mL et 1,8 mL d’eau distillée et pesée du volume expulsé, essai réalisé en aveugle par
5 opérateurs sur 10 échantillons pour chaque seringue. Les résultats ont été comparés aux «
tolérances sur les capacités graduées » de la norme NF EN ISO 7886-1.

2.5. Répétabilité inter et intra-opérateur

La répétabilité du remplissage des seringues a été évaluée aux volumes de 1,8 mL (seringue 3 mL
Dovilab), 0,3 mL (seringue BD 1 mL Plastipak 303172) et 0,5mL (seringue 1 mL B.Braun Injekt-
F BBR 9166017V), par pesée du volume expulsé¢. Chaque expérimentation a été réalisée en
aveugle par 10 opérateurs sur 10 échantillons (5 opérateurs pour le volume de 0,5 mL).

2.6. Volumes morts des différentes combinaisons seringue/aiguille

Les volumes morts des différentes combinaisons seringue/aiguille ont ét¢ mesurés conformément
a la norme NF-EN ISO 7886-1 annexe C. Chaque combinaison seringue/aiguille a été pesée avant
et apres le prélevement et I’expulsion d'un volume de 0,3 mL d’eau distillée. Le volume d'eau
distillée restant dans les combinaisons seringue/aiguille apres avoir vidé la seringue correspond au
volume mort. Chaque expérimentation a été réalisée sur 5 échantillons par seringue.

2.7. Nombre de doses extractibles

Le nombre de doses extractibles a été calculé de facon théorique a partir du volume contenu dans
chaque flacon et du volume prélevé pour chaque seringue (volume injecté + volume mort). Ce
nombre a été confirmé par le retour d’expérience des opérateurs du centre de vaccination et pour
les seringues non distribuées au centre, sur des flacons ayant subi une rupture de la chaine du froid.
Ces flacons ont également permis de réaliser le test de volume extractible des préparations
parentérales de la Pharmacopée Européenne qui spécifie l'utilisation d'une seringue dont la
capacité ne dépasse pas trois fois le volume a mesurer, équipée d'une aiguille 21G d'une longueur
minimale de 25 mm (2).

REV.PHARM.DISP.MED. (2022) 4-1 45



2.8. Analyse statistique

Les données ont été exprimées en moyenne + écart type. Les différences inter-opérateurs ont été
analysées par une analyse de variance a sens unique (ANOVA). La significativité des différences
intergroupes dans l'expérience du biais de surdilution a ét¢ déterminée a 1'aide d'un test de Mann-
Whitney. Toutes les analyses ont été effectuées a I'aide du logiciel Prism (version 5.0, GraphPad
Software, La Jolla, CA, USA). Tous les tests étaient bilatéraux, et le seuil de significativité
statistique a été fixé a p<0,05.

III. RESULTATS ET DISCUSSION :

3.1 Densité et volume de remplissage des vaccins

La densité des 4 vaccins a été¢ mesurée a 1 permettant d’assimiler le poids des échantillons a
leur volume.

Le volume de vaccin contenu dans chaque flacon figure dans le tableau I: Tableau I : volume de

vaccin mesuré

Nombre de flacons Volume mesuré Volume théorique (RCP)
Pfizer (PB) 50 0,472 mL + 0,003 0,450 mL
Moderna (MOD) 15 6,518 mL + 0,042 5mL
Astra Zeneca (AZ) 15 6,653 mL + 0,043 5mL
Janssen (JJ) 5 3,194 mL + 0,0036 2,5mL

3.2 Volume de dilution du vaccin Pfizer

Seul le vaccin Pfizer doit étre dilué par 1,8 mL de chlorure de sodium 0.9% amenant le volume
réel de vaccin a 2,27 mL (figure 2-A). La justesse de la seringue Dovilab 3 mL (1,7984 + 0,0120)
a la graduation 1,8 mL, mesurée en aveugle par 10 opérateurs sur 10 échantillons chacun, est
meilleure que celle de la seringue Becton BD 3 mL référence 309658 (1,7585 mL + 0,0078) (figure
2-C-D). L’expérience du centre de vaccination confirme que cette différence significative
(p<0,0001) est susceptible de compromettre ’extraction de la 7™ dose du vaccin PB. Sur cette
¢valuation, le premier essai de chaque opérateur a également montré que 9 opérateurs sur 10 ont
ré-injecté de facon réflexe le volume de liquide (volume mort de I’aiguille) surgissant dans la
seringue lors de la remontée du piston pour I’égalisation de pression (procédure Pfizer). Les essais
ont donc été réalisés avec ou sans réinjection de ce volume mort. Le volume injecté moyen avec
ou sans injection de ce volume mort était respectivement de 1,826 mL (+0,003) et 1,790 mL
(+0,002) (figure 2-B). L’essai ne révele par contre aucune différence inter et intra-opérateur sur
I’injection du volume de dilution (Figure 2-C).
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Figure 2 : Détermination des volumes de dilution selon les opérateurs. (A) Protocole de dilution du vaccin

Pfizer-BioNTech nécessitant 1,8 mL. (B) Impact du biais de surdilution sur la dilution des flacons de vaccin. (C)
Mesure du volume de dilution de 1,8 mL effectuée par 10 opérateurs a I'aide d'une seringue DOVILAB de 3 mL.
(D) volume administré par une seringue BD 3 mL ou une seringue DOVILAB 3 mL. Les données sont indiquées

comme la moyenne + écart type sur dix mesures réalisées indépendamment et en aveugle, par 10 opérateurs. N.S :
non significatif ; OP : opérateur.

3.3 Volume extractible selon la Pharmacopée Européenne

Le test de volume extractible de la Pharmacopée Européenne, réalisé avec une seringue Becton
Plastipak 1 mL (référence 303172) et une aiguille 21G 40 mm B.Braun Sterican (référence
4670045S-01) sur 5 flacons PB ne permet de prélever que 5 seringues de 0,3 mL. La modification
du RCP du vaccin Pfizer Comirnaty™ donnant officiellement la possibilité¢ de réaliser 6 doses
avec un flacon rend de fait ce vaccin non conforme a 1’essai de volume extractible des préparations
parentérales de la Pharmacopée Européenne.

3.4 Répétabilité et reproductibilité du volume injecté

Comme pour les seringues de dilution, les essais de répétabilité et reproductibilité effectués a la
graduation 0,3 mL (Figure 3-A) ou 0,5 mL (Figure 3B) ne montrent pas de variabilité inter et intra-
opérateur.
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Figure 3 : Détermination des volumes de prélévement en fonction des opérateurs. (A) Mesure du volume de
prélévement de 0,3 mL par 10 opérateurs avec la seringue BD PLASTIPAK (référence 303172). (B) Mesure du
volume de prélévement de 0.5 mL par 5 opérateurs utilisant la seringue BBRAUN INJEKT-F (référence
BBR 9166017V). Les données sont indiquées comme la moyenne + écart type sur 10 mesures réalisées de maniere
indépendante et en aveugle. N.S : non significatif ; OP : opérateur.

3.5 Volumes morts des combinaisons seringue/aiguille

Les volumes morts des différentes combinaisons seringue/aiguille évaluées sont retrouvés figure
4 avec pour chaque vaccin, le nombre de doses extractibles.

Les seringues a haut volume mort, Becton Plastipak, Pentaferte, avec des volumes morts variant
de 75 a 100 pL en fonction de ’aiguille qui leur est associée ne permettent pas 1I’extraction de
doses supplémentaires. Une premiere amélioration a été apportée avec les seringues a piston moulé
rentrant dans I’embout Luer, Dovilab, B.Braun, avec une réduction du volume mort jusqu’a 50 pL.
La encore, le volume mort est directement reli¢ a 1’aiguille associée (tableau II). Cette variation
peut étre attribuée a des embases de volumes différents et/ou a un enfoncement plus ou moins
important de I’embout de la seringue dans 1’embase de 1’aiguille.

Tableau II : variation du volume mort en fonction de 1’aiguille associ¢e
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Seringue 1ml Aiguille 25G 25mm Volume mort

Dovilab 13101LS Medtronic Monoject 0,0495 mL + 0,0055
Dovilab 13101LS Terumo Neolus NN2525R 0,0767 mL + 0,0085
Dovilab 13101LS B.Braun Sterican 0,0653 mL + 0,0053
Dovilab + aiguille 25G 13111LS 0,0469 mL + 0,0127

A T’exception des seringues BD Flu, moins performantes (volume mort de 1’ordre de 20 pL), les
seringues a aiguille sertie, avec un volume mort inférieur ou égal a 5 uLL permettent I’extraction

du maximum de doses : 7 doses pour Pfizer, 13 pour Astra Zeneca, 12 pour Moderna et 6 pour
Johnson&Johnson.
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A : PENTAFERTE (ref 002022140) L 2 1 : TERUMO NEOLUS 25G 25 mm (ref NN2525R)
B : BD PLASTIPAK (ref 303172) WV  2:BBRAUN Sterican 25G 16 mm (ref 4670012S-01)
C : BBRAUN INJEKT-F (ref BBR_9166017V) A 3 :BBRAUN Sterican 25G 25 mm (ref 4670016S-01)
D : DOVILAB (ref 13101LS) @ 4: MONOJECT 25G 25mm (ref SPF-1D00107)
E : DOVILAB (ref 13111LS) B 5:DOVILAB 25G 25 mm (ref 13111LS)
F : PENTAFERTE Sante Publique France (ref 202214H58F) @ 6: Santé Publique France 25G 16 mm (ref 00202214H58F)
G : SOL-M (ref 181025S) @ 7:SOL-M25G 16 mm (ref 181025S)
H : Zhejiang Huafu Medical Equipment Co. 25G 256 mm A 8: Zhejiang Huafu Medical Equipment Co. 25G 25 mm
Aiguilles serties sur la seringue (Il to O):
V1 9: Aiguille sertie sur la seringue - 23G SOL-M (ref 181023) *  L12: INI25G 25 mm
© J10: Aiguille sertie sur la seringue 25G (Hunan Pingan MT) +  M13: Aiguille sertie sur la seringue BD Flu+ 25G 25 mm
K 11 : Aiguille sertie sur la seringueBD PLASTIPAK 26G 12,7 mm X N14: Aiguille sertie sur la seringue BD Flu+ 25G 16 mm
Sub-Q (ref NS/BD305501) ® O15: Aiguille sertie sur la seringue BD Flu+ 23G 25 mm

Figure 4 : Nombre de doses de vaccin COVID-19 extractibles en fonction des combinaisons
seringue/aiguille. Volume réel des flacons de vaccins (A) Pfizer-BioNTech, (B) AstraZeneca, (C) Moderna, (D)
Johnson&Johnson associé au nombre de doses extractibles d'un seul flacon selon différentes combinaisons
seringue/aiguille. (E) Références des seringues et aiguilles. Les données sont indiquées comme la moyenne +
écart type sur au moins cinq mesures par combinaison seringue/aiguille.

I ——
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3.6 Justesse de la graduation des seringues d’injection

La justesse des graduations est variable suivant les seringues que ce soit a la graduation 0,3 mL
(figure 5-B) certaines prélevant plus de 0,32 mL (seringue A) ou a la graduation 0,5 mL (figure
5-C) avec plus de 0,51 mL (seringues A, F, L, M, N, O) ou moins de 0,49 mL (seringues J, K).
Deux seringues M et O ne répondent pas aux spécifications de la norme NFEN ISO 7886-1 :
Tolérance sur les capacités graduées- tableau 1 (figure 5SA, 5C).

A B
Tolérance sur la capacité 0.33 -
graduée pour une seringue ) ——
de 1 mL _ 0.32 +
= 0.31 1 S P
Si volume < 0,5mL: k3 AR ke .
ToléranceD (1,5% de 1mL+ o 9307 : ' T 11 '=
2% du volume expulsé) g 0.29 -
o 0.28 -
Si volumeO 0,5mL > 0.27 4
Tolérancel 5%du volume
expulsé 0.26 +
0.25
A B Cc D-E F G H
C
0'55- *kx
0.54' o * %%
0-53- **k%* e
— *%k%* .
| 0-52' exex X *k%k
E 0.51 = *xk K * %% Gl
S 0504 Voo T LT 1Y FYTEREEEE
[} 0.49' * Kk
£ g
= 0.46-
O 0.45-
> 0.44-
0.434
0.42-
0.41-
0.40

A B CDEF G H I J K L M NDO

Figure S : Précision de la graduation de la seringue a 0,3 et 0,5 mL. La ligne pointillée indique le volume
théorique de 0,3 ou 0,5 mL. Conformément a la norme NF-EN ISO 7886-1, la plage des valeurs acceptables de
précision de la seringue a été représentée en vert (0,3 mL + 0,021 mL et 0,5 mL + 0,025 mL). Les valeurs hors
limites sont représentées en rouge. Les données sont indiquées comme la moyenne + écart-type de dix mesures
effectuées par dix opérateurs indépendants en aveugles (100 mesures par seringue).

I1 est difficile de savoir si I’injection d’une quantité 1égerement insuffisante de vaccin puisse
diminuer son efficacité. A I’inverse, s’il est peu probable que ces variations soient a I’origine
d’un surdosage, elles peuvent compromettre les chances d’extraire des doses supplémentaires
d’un flacon.

IV. CONCLUSION :
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Le volume mort des combinaisons seringue/aiguille apparait comme le facteur déterminant pour
I’extraction de doses supplémentaires des flacons de vaccins, les seringues a aiguille sertie
permettant d’exploiter au mieux le sur-remplissage des flacons. Pour le vaccin Pfizer, une
attention particuli¢re doit étre apportée au choix de la seringue de dilution qui peut compromettre
I’extraction de la 7™ dose.

L’obtention de doses supplémentaires de vaccin COVID-19 ne dépend pas des opérateurs mais
des dispositifs médicaux utilisés. Nos résultats ont permis de baser les choix de ces dispositifs
sur des critéres objectifs et de conforter les opérateurs de notre centre de vaccination dans leur
capacité a exploiter au maximum le volume de vaccin contenu dans chaque flacon. Ils ont
¢galement permis d’apporter une aide a Santé Publique France, organisme chargé de
I’approvisionnement des vaccins et de leurs dispositifs d’administration au niveau national, dans
la recherche des dispositifs les plus adaptés.

VIII. CONFLITS D’INTERETS :

Les auteurs n’ont pas de conflit d’intérét a déclarer en lien avec le sujet présenté dans cet article.
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RESUME :

En milieu hospitalier, ’'usage des gants vise deux objectifs : protéger les professionnels du risque
de transmission de micro-organismes (ex : Accident d’Exposition au Sang (AES)) et prévenir la
contamination des patients lors d’actes de soins aseptiques. En régle générale, 1’utilisation des
gants médicaux constitue un geste quotidien pour le personnel soignant des établissements de
santé (ES). Toutefois, la promotion de leur bon usage (BU) reste un sujet toujours d’actualité.
En parall¢le, le budget alloué aux gants dans les ES est bien souvent sousestimé. Ces dépenses
pourraient étre maitrisées en limitant leur mésusage. En effet, on observe une méconnaissance
par le personnel soignant des indications optimales de chaque type de gants. L’objectif de notre
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travail est de proposer un outil d’aide au choix du gant le plus adapté a 1’acte de soin réalisé¢,
afin d’améliorer leur BU, de rationaliser leur utilisation et de maitriser leurs dépenses. Une
analyse de la consommation des différents types de gants médicaux par catégorie de services et
un calcul du budget annuel (1 320 000 € TTC en 2019) nous ont permis de constater un montant
trés important pour les gants de chirurgie (542 000 € TTC), dont une part conséquente est
imputable aux services de soins ou leur utilisation n’est pas toujours justifiée. Apres avoir
effectué une revue de la littérature sur le BU des gants et collecté toutes les procédures hygiéne
de notre ES faisant mention d’utilisation de gants, une procédure de BU a été rédigée. Cette
derniére contient un logigramme qui s’articule selon le type d’acte de soins réalisé et le type de
secteur utilisateur. Il propose le choix du gant le plus adapté a ’acte réalisé ainsi qu’une fiche «
Quels gants ? Pour quels soins ? » comprenant des exemples d’utilisation des gants stériles et
non stériles et permettant d’aider de fagon supplémentaire le soignant au choix du gant.

Mots clés : Gants, Bon usage, Maitrise des dépenses.

ABSTRACT :

In hospitals, the use of gloves targets two objectives : To protect professionals from the risk of
transmission of micro-organisms (e.g. accidental exposure to blood) and to prevent
contamination of patients during aseptic care procedures. As a general rule, the use of medical
gloves constitutes a daily gesture for the caregivers of healthcare facilities. However, the
promotion of their good use remains a topical subject. At the same time, the budget allocated to
gloves in healthcare facilities is often underestimated. These expenses could be controlled by
limiting their misuse. Indeed, we notice a lack of knowledge of the optimal indications for each
type of gloves. The objective of our work is to offer a gloves choice helping tool of the most
suitable for a care in order to improve their good use, to streamline their use and to control
expenses. An analysis of the consumption of the different types of medical gloves by category
of service and a calculation of the annual budget (€ 1,320,000 in 2019) have enabled us to
observe a very large amount for surgical gloves (€ 542,000), a significant portion of which is
attributable to healthcare services where their use is not always justified. After carrying out a
literature review on the proper use of gloves and collecting all the hygiene procedures of our
healthcare facility mentioning the use of gloves, a good use procedure was drafted. The latter
contains a flowchart which is structured according to the type of care act performed and the type
of user sector. It offers the choice of the most suitable glove for the act performed, as well as a
sheet « Which gloves ? For what care ? » including examples of the use of sterile and nonsterile
gloves and allowing additional help to the caregiver in choosing the glove.

Keywords : Gloves, Good Use, Expenditure control.

L INTRODUCTION :
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Les gants médicaux sont des dispositifs médicaux (DM) a usage unique. Ils comprennent les
gants de soins (stériles et non stériles) de classe I et les gants chirurgicaux (stériles) de classe
ITa.

En tant que dispositifs médicaux, ils relévent du réglement européen (UE) 2017/745 et doivent
répondre aux normes EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3 et EN 455-4 [1]. Dans le cas ou les gants
de soins sont également des Equipements de Protection Individuelle (EPI), les régles concernant
les EPI s’ajoutent a celles applicables aux dispositifs médicaux ; ils relévent alors également du
réglement (UE) 2016/425 et doivent répondre aux normes EN 420, EN ISO 374-1/5, EN 3742/4
et EN 16523-1 [2].

Jusqu’aux années 80, les gants médicaux étaient destinés a protéger le patient contre une
infection pouvant étre transmise par un soignant, essentiellement au cours d’une intervention
chirurgicale. A partir de 1987, la publication des « précautions universelles » par le centre pour
le controle et la prévention des maladies (CDC, Centers for Disease Control and Prevention)
aux Etats-Unis a changé ce paradigme. Le port de gants en tant que protection individuelle est
alors admis comme une recommandation forte pour la protection du personnel soignant face aux
risques de transmission d’agents infectieux par contact avec le sang, les sécrétions ou les liquides
biologiques [3].

Ainsi, le port de gants de soins constitue un ¢lément permettant a la fois de :

* Protéger le personnel des blessures et accidents exposant au sang, de réduire le risque
infectieux du personnel en contact direct avec les patients infectés ou colonisés par des
pathogenes et de limiter le risque de contamination chimique lié¢ a la manipulation des
médicaments notamment classés CMR (Cancérigene, Mutagene et Reprotoxique)
[4][5]. Et

de :

* Prévenir la contamination du patient lors de la réalisation d’actes aseptiques a risque

infectieux.

De nos jours, les indications du port de gants relévent principalement des « précautions standard
» et sont rappelées dans le guide de la SF2H relatif a I’ « Actualisation des précautions standard
» de 2017 [6].

Ainsi, les indications du port de gants de soins a usage unique sont alors limitées :

* Aurisque de contact avec du sang ou des liquides biologiques,

* Au contact avec une muqueuse,

* Au contact avec la peau I¢sée,

* De¢s lors que les professionnels de santé présentent des 1ésions cutanées aux mains. Dans
quelques cas particuliers, ces recommandations sont complétées par des précautions
complémentaires qui préconisent le port de gants de soins lors de la prise en charge des
patients présentant, par exemple, une infection a Clostridium difficile toxinogene, une
gale ou d’autres situations plus rares décrites dans le guide de la SF2H relatif a « La
prévention de la transmission croisée : précautions complémentaires contact » de 2009
[7].

-
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Quelle que soit I’indication, lorsque leur port est justifié, il est recommandé de mettre les gants
juste avant I’acte de soins et de les retirer et jeter immédiatement aprés la fin du geste, tout en
réalisant une hygiéne des mains avant et apres le port des gants. De plus, il faut changer de gants
entre deux patients ainsi que pour un méme patient lorsque 1’on passe d’un site contaminé a un
site propre [6]. 1l est a noter également que le retrait du gant médical doit étre réalisé selon une
gestuelle appropriée pour éviter le risque de souillure des mains [8].

En régle générale, I’utilisation des gants médicaux constitue un geste quotidien pour le personnel
soignant des établissements de santé. Toutefois, nous pouvons constater que la promotion de
leur bon usage reste un sujet toujours d’actualité.

En réponse a la croissance de D’activité hospitaliere, 1’utilisation des gants médicaux est
grandissante et représente en conséquence un budget important [9]. L’importance de ce montant
est en partie li¢ 2 un mésusage pouvant avoir pour origine une méconnaissance des indications
optimales de chaque type de gants. L’objectif de notre travail est de proposer un outil simple
d’aide au choix du gant le plus adapté a I’acte de soin réalisé, afin d’améliorer les pratiques
concernant le bon usage des gants, de rationaliser 1’utilisation des gants et de maitriser les
dépenses.

IL. MATERIELS ET METHODES :

L’¢établissement de santé dans lequel nous travaillons est classé parmi les plus grands centres
hospitaliers frangais. Il est constitué de 3182 lits et places installés et posseéde une activité
annuelle représentant prés de 230 000 prises en charge en hospitalisation, 65 000 interventions
chirurgicales, 5000 naissances, 65 000 journées en SSR et 33 000 journées en SLD.

18 gammes de gants médicaux sont référencées dans notre ES (colt d’une paire de gants avec x
= le prix moyen d’une paire de gants de soins stériles pour le marché en cours dans notre ES) :

* 5 gammes de gants de soins non stériles (de 0.17x € a 0.43x €),
* 2 gammes de gants de soins stériles (x €),
* 11 gammes de gants de chirurgie (de 1.48x € a 8.4x €).

La consommation des différents types de gants médicaux par catégorie de services et leurs
montants annuels ont été extraits de notre logiciel de gestion économique et financic¢re (GEF) a
I’aide du logiciel BO (Business Object). En effet, le logiciel BO est connecté a la GEF de notre
¢tablissement et nous donne pour chaque unité fonctionnelle (UF) les consommations de
dispositifs médicaux et de médicaments, classés par catégories. Le tri de ce fichier a été réalisé
pour ne garder que la catégorie comprenant les gants.

Les deux parameétres disponibles, le nombre d'unités consommées (paires de gants) et la valeur
du montant annuel (€) par type de gants, ont été extraits pour chaque UF sur I’ensemble de
I’année 2019.

I ——
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Afin de mesurer la proportion de gants de chirurgie utilisés dans les secteurs hors blocs par
rapport aux gants de soins stériles, toutes les UF et données quantitatives associées ont €té
réparties entre deux catégories : « secteurs de soins » versus « blocs opératoires et plateaux
techniques interventionnels (PTI) ».

Une analyse des types de gants stériles consommés par les services hors blocs ainsi qu’un calcul
de I’'impact budgétaire théorique attendu d’une amélioration du bon usage dans ces services ont
été réalisés a 1’aide du logiciel Excel ® (Microsoft).

En paralléle, afin de réaliser notre procédure de bon usage, une revue de la littérature sur le bon
usage des gants, indispensable pour réaliser un état des lieux des connaissances actuelles
disponibles a ét¢ menée. Elle inclut les « Normes consensuelles en Hygiéne hospitaliére et en
pratiques de soins » du CCLIN Paris-Nord, les recommandations nationales de la SF2H, les
recommandations pour 1’hygi¢ne des mains de I’OMS ainsi que les « Fiches Bon Usage Gants
» et « Arbre décisionnel choix du type de gants » de la commission technique Euro-pharmat
[68][10][11]. Enfin, une collecte de toutes les procédures hygiéne de notre CHU faisant mention
d’utilisation de gants ainsi qu’une étude des fiches techniques et notices d’utilisation pour
chacune de nos références de gants ont été réalisées. L’Equipe Opérationnelle d’Hygiéne (EOH),
la médecine du travail et un panel de professionnels de santé de notre établissement ont été
consultés pour son ¢laboration.

1.  RESULTATS :

La répartition de la consommation par type de gants et celle du montant annuel sont détaillées
dans le tableau I. La consommation des gants médicaux représente un nombre annuel de 13 837
835 paires utilisées. D’un point de vue économique, tous services confondus, le montant total
des gants médicaux de notre établissement représente pour I’année 2019 : 1 320 000 € TTC.

Tableau I — Répartition du nombre annuel de paires utilisées et du montant annuel par type de
gants

Nombre annuel de Montant annuel

paires utilisées TTC

Gants de soins non stériles 12 839 990

5541 770 765 000 €

vinyle latex

3y 4880875
nitrile

2417 345
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Gants de soins stériles 53 000
13 000 €
vinyle 7050
latex 45 950
Gants de chirurgie 944 845
638 295 542 000 €
latex
292 550
polyisoprene néoprene
14 000

En somme, les gants médicaux stériles, représentés par les gants de soins stériles et les gants de

chirurgie, ont ét¢ consommés par 225 UFs réparties de la fagon suivante : » 47 UFs de « blocs
opératoires et PTI »,

* 178 UFs de « secteurs de soins ».

Les types de gants médicaux stériles consommeés dans chaque type de secteur utilisateur sont
détaillés dans le tableau II.

Tableau II — Répartition des types de gants médicaux stériles consommés par type de secteur

utilisateur
Blocs opératoires / PTI | Secteurs de soins
UFs n'utilisant que les gants de chirurgie 47 (100%) 147 (83%)
UFs n'utilisant que les gants de soins stériles 0 9 (5%)
UFs utilisant les deux 0 22 (12%)
TOTAL 47 178

Les UFs de « blocs opératoires et PTI » présentent une consommation exclusive de gants de
chirurgie (672 065 paires utilisées) et représentent 75.74% du budget total des gants chirurgicaux
toutes gammes confondues (410 500 € TTC).

Pour les UFs de « secteurs de soins », on retrouve une consommation mixte de gants médicaux

stériles mais cette derniére est trés largement dominée par les gants de chirurgie (272 780 paires
- - |

REV.PHARM.DISP.MED. (2022) 4-1 59



utilisées). En effet, 83% des UFs de soins n’utilisent que les gants de chirurgie pour effectuer
leurs gestes aseptiques, 5% des UFs n’utilisent que les gants de soins stériles et 12% des UFs
utilisent les deux types de gants (Figure 1).

Secteurs de soins

" UFs n'utilisant que les
gants de chirurgie

® UFs n'utilisant que les
gants de soins stériles

® UFs utilisant les deux

Figure 1 — Types de gants stériles consommés par les services hors blocs opératoires

Parmi les 22 UFs utilisant les deux types de gants stériles, on retrouve une moyenne de 54.93%
d’utilisation des gants de chirurgie (58 260 paires) contre 45.07% d’utilisation des gants de soins
stériles (47 800 paires) (Tableau III).

Tableau III — Répartition du pourcentage d’utilisation des gants chirurgicaux parmi les
services de soins utilisant les deux types de gants stériles

% utilisation gants Nombre d'UFs No_mbrg de paires de gants Norr_1bre d’e_paires de gan'ts de
chirurgicaux chirurgicaux consommées soins stériles consommées
11 46630 8250
>50% et < 75% 3 6300 3800
2 25% et < 50% 4 2340 5100

Les services de « Rhumatologie », « Consultation urologie » et « Réanimation pédiatrique » sont
les UFs présentant les plus faibles consommations de gants de chirurgie avec respectivement
4.44%, 8.20% et 12.87% d’utilisation. Au contraire, on retrouve par exemple une utilisation
beaucoup plus élevée des gants chirurgicaux dans les services de soins de « Chirurgie générale
et digestive », de « Réanimation B » ou de « Maladies du sang » avec respectivement 87.80%,
94.12% et 81.18% d’utilisation.

Concernant les 147 UFs de soins n’utilisant que les gants de chirurgie, ils présentent une
consommation annuelle de 214 520 paires, soit un budget de 97 800 € TTC.

I ——
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Cette consommation exclusive de gants de chirurgie représente un mésusage important et
entraine un surcott. L’impact budgétaire théorique attendu d’une amélioration du bon usage
dans ces unités de soins a été¢ mesuré.

Une réduction de la consommation des gants chirurgicaux au profit des gants de soins stériles
de:

*  25% permettrait un gain net annuel de 11 847 € TTC*, » 50% permettrait un gain net
annuel de 23 694 € TTC*,
*  75% permettrait un gain net annuel de 35 541 € TTC*,
* 100% permettrait un gain net annuel de 47 388 € TTC* (= gain théorique maximal non
réalisable en pratique mais vers lequel il faut tendre le plus possible).
*Montant calculé a I’aide de la formule n°1 :

« (Somme des paires de gants chirurgicaux consommeées dans les 147 UFs % Prix moyen du
marché en cours d’une paire de gants de soins steriles (x €)) — (Budget TTC des gants
chirurgicaux consommés dans les 147 UFs) ».

De plus, une amélioration du bon usage dans les unités de soins utilisant déja les deux types de
gants médicaux stériles est également recherchée, et I’impact budgétaire théorique attendu a
¢galement été mesuré :

* En prenant les 14 UFs avec un pourcentage d’utilisation supérieur ou égal a 50% des
gants chirurgicaux (cf. Tableau III), une répartition de la consommation « gants
chirurgicaux / gants de soins stériles » a « 50% / 50% » permettrait un gain net annuel
de 6 780 € TTC**.

* De la méme fagon, en prenant les 18 UFs avec un pourcentage d’utilisation supérieur ou
égal a 25% des gants chirurgicaux (cf. Tableau III), une répartition de la consommation
« gants chirurgicaux / gants de soins stériles » a « 25% / 75% » permettrait un gain net
annuel de 12 180 € TTC***,

**Montant calculé a 1’aide de la formule n°2 :

«[[(Somme des paires de gants chirurgicaux consommées dans les 14 UFs) — (Somme des
paires de gants médicaux stériles consommeées dans les 14 UFs % 50%)] * Prix moyen du
marché en cours d’une paire de gants de soins steriles (x €)] — [[(Somme des paires de gants
chirurgicaux consommées dans les 14 UFs) — (Somme des paires de gants médicaux stériles
consommées dans les 14 UFs x 50%)] * Prix moyen d’une paire de gants chirurgicaux
consommee par les 14 UFs (2.411x €)] ».

***Montant calculé a 1’aide de la formule n°3 :

«[[(Somme des paires de gants chirurgicaux consommeées dans les 18 UFs) — (Somme des
paires de gants médicaux stériles consommeées dans les 18 UFs % 25%)] x Prix moyen du
marché en cours d’une paire de gants de soins stériles (x €)] — [[(Somme des paires de gants
chirurgicaux consommées dans les 18 UFs) — (Somme des paires de gants médicaux stériles

consommées dans les 18 UFs x 25%)] % Prix moyen d’une paire de gants chirurgicaux
consommee par les 18 UFs (2.395x €)] ».

Au total, une amélioration du bon usage des indications des gants de chirurgie dans I’ensemble
des services de soins pourrait conduire a une économie annuelle théorique attendue de :
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REV.PHARM.DISP.MED. (2022) 4-1 61



* 30474 € TTC pour une répartition de la consommation « gants chirurgicaux / gants de
soins stériles » a « 50% / 50% »,

* 47721 € TTC pour une répartition de la consommation « gants chirurgicaux / gants de
soins stériles » a « 25% / 75% ».

Afin de réduire ce mésusage qui représente un axe d’amélioration majeur et de tendre le plus
possible vers les économies attendues, nous avons élaboré une procédure de bon usage « Quels
gants ? Pour quels soins ? A quel coiit ? » en collaboration avec I’EOH et la médecine du travail
de notre établissement.

Cette derni¢re comprend :

o Un arbre décisionnel sous la forme d’un logigramme s’articulant selon le type d’acte
réalisé (aseptique ou non), le type de secteur utilisateur (bloc opératoire, plateau technique
interventionnel ou secteur de soins), le choix du gant le plus adapté selon 1’acte ou la
technique réalisé (chirurgical, médical ou infirmier) ainsi qu’un ordre de prix TTC par paire
de gants. Ont également été ajoutés : Les codes produit de notre logiciel de gestion GEF des
gants de soins stériles, une mention sur le double gantage et un rappel des régles de base de
I’hygiéne des mains (Figure 2).

o Deux fiches comprenant des exemples d’utilisation des gants stériles et non stériles que
I’on peut retrouver dans les différentes procédures hygiene de notre établissement afin

d’aider de fagon supplémentaire le clinicien ou le soignant au choix du gant (Figures 3
et4).
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ARBRE DECISIONNEL : QUELS GANTS ? POUR QUELS SOINS ? A QUEL COUT ? Page 2/4
PR/PHA/006 24/02/2020 — Version 5

Risques infectieux pour le soignant ou le patient |

i | J
1 PAIRE DE GANTS = 1 SOIN = 1 PATIENT :
A usage unique : jeter le gant dés la fin du soin Geste aseptique ? Non
. : . Cfexemples pages 3-4
: Réaliser une hygiéne des mains AVANT et APRES le port des gants : —_
oui
| GANIS SIERILES ] GANTS NON STERILES
Bloc opératoire ou PTI* Secteur de soins
| | I | |
Actes chirurgicaux Techniques médicales Techniques infirmiéres
invasives aseptiques invasives aseptiques
e ————
[ Gants de chirurgie** ] Gants de soins stériles : Gants de soins non stériles !
g £/ paire
En latex stériles non poudrés Si allergie En vinyle stériles non poudrés - en nitrile : M €/paire
Code GEF : Gants d’intervention -Taille6a85 |~~~ ~~~~ Code GEF : tailles 6,5-7,5-8,5 . .
707 597C/596B/598D/599E/600F /601G 996655W /411718 / 41172C - en latex non-poudrés : ME/paire
BN € / paire B € / paire - en vinyle : Ml €/paire
SR € / paire

— —— Pour les actes nécessitant une sensibilité tactile accrue, 'utilisation de gants de chirurgie est possible.
* Plateau Technique Interventionnel
*% Au cours d’une intervention chirurgicale, un double gantage est préconisé. Référence : C. CLIN Paris-Nord « Normes consensuelles en hygiéne hospitaliére et en pratique de soins » « Les gants i I'hépital » Octobre 1998

Figure 2 — Arbre décisionnel pour le choix du type de gants le mieux adapté a un soin
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ARBRE DECISIONNEL : QUELS GANTS ? POUR QUELS SOINS ? Page 3/4
PR/PHA/008 24102/2020 — Version 5

Exemples d’utilisation des gants stériles/non stériles

Gants stériles

Préparation cutanée et muqueuses de I'opéré

Pansement de la plaie simple si non-utilisation des pinces du set
ement d’hémoculture

Prélévement pour ECBU par IDE chez un patient non sondé

Ablation d’un cathéter veineux profond ou artériel pour mise en culture

Sphére urinaire Sondage urinaire et vésical (a demeure ou intermittent)

Faire systématiquement une friction a la SHA avant de porter les gants et aprés leur élimination

Figure 3 — Principaux exemples d’utilisation des gants de soins stériles
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ARBRE DECISIONNEL : QUELS GANTS ? POUR QUELS SOINS ? Page 4/4
PR/PHA/006 24/02/2020 — Version 5

Exemples d’utilisation des gants stériles/non stériles

Gants non-stériles

Retrait du pansement sale

Pansement de la plaie simple si utilisation des pinces du set

Aspiration endotrachéale si sonde gainée

T

Prélévemen ECBU par IDE chez un patient sondé

Manipulation (entretien) du sondage urinaire clos

Sphére urinaire
Toilette uro-génitale/vulvaire

Faire systématiquement une friction a la SHA avant de porter les gants et aprés leur élimination

Figure 4 — Principaux exemples d utilisation des gants de soins non stériles
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Iv.  DISCUSSION ET CONCLUSION :

Malgré I’absence d’une évaluation précise des pratiques et de la pertinence de 1’utilisation des
gants, les résultats du tableau I nous ont permis de constater que les gants de soins stériles étaient
trés largement sous-utilisés avec seulement 53 000 paires utilisées I’année dernieére. Au contraire,
les gants de chirurgie représentaient une consommation annuelle de 944 845 paires et donc un
montant annuel trés important (542 000 € TTC).

L’analyse de la consommation par catégorie de service a montré qu’une part conséquente était
imputable aux services de soins, hors activité¢ du bloc opératoire.

Cette étude a montré que les gants chirurgicaux peuvent-&tre dévoyés de leurs destinations
principales, a savoir les secteurs de blocs opératoires et de plateaux techniques interventionnels
dans lesquels des actes a risques infectieux sont majoritairement concentrés.

Le niveau de consommation observé de ce type de gants dans les secteurs de soins est élevé (272
780 paires) et est en faveur d’'un mésusage. En effet, actuellement, 83% des services de soins
n’utilisent que les gants de chirurgie pour effectuer leurs gestes aseptiques.

Lors des échanges que nous avons eus avec certains services de soins, nous avions pu relever ce
type de mésusage notamment dans les services de chirurgie (en consultation et en hospitalisation
de jour ou conventionnelle) ou cette pratique pourrait s’expliquer par une forme de continuité des
pratiques entre les blocs opératoires et ses secteurs de soins. Concernant les autres services de soins,
comme les services d’oncologie, d’hématologie, de néphrologie, etc., une utilisation exclusive des
gants chirurgicaux pourrait s’expliquer par une méconnaissance de la disponibilité au livret des
DM de notre ES d’autres types de gants médicaux stériles moins chers et tout aussi efficaces.

C’est pour cela qu’au cours de 1’¢élaboration de la procédure, il nous est apparu nécessaire d’ajouter
au logigramme (Figure 2) les codes produit de notre logiciel de gestion GEF des gants de soins
stériles dans 1’intention de promouvoir leur utilisation au sein des secteurs de soins en facilitant
leur commande. De méme, I’adjonction de 1’ordre de prix TTC par paire de gants a pour but de
sensibiliser 1’utilisateur sur I’aspect économique de son choix.

On peut en effet constater que le prix moyen d’une paire de gants de chirurgie est plus du double
d’une paire de gants de soins stériles et que son utilisation de maniére exclusive ou partielle dans
de nombreuses unités de soins (hors bloc opératoire) entraine un surcoiit important au regard des
volumes annuels consommés dans notre CHU.

A elle seule, ’amélioration du bon usage des indications des gants de chirurgie dans 1’ensemble
des services de soins pourrait conduire a une économie annuelle théorique attendue de 30 474

€ TTC pour une répartition de la consommation « gants chirurgicaux / gants de soins stériles » a «
50% / 50% » ou de 47 721 € TTC pour une répartition a « 25% / 75% », répartitions qui peuvent
déja étre retrouvées respectivement dans 8 et 4 services de soins actuellement (Tableau III), comme
les services de « Rhumatologie », « Consultation urologie » et « Réanimation pédiatrique » ou les
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consommations de gants de chirurgie sont les plus faibles avec respectivement 4.44%, 8.20% et
12.87% d’utilisation et vers lesquelles d’autres services de soins pourront tendre le plus possible
en améliorant leur bon usage des gants médicaux stériles.

D’un point de vue économique, on peut noter a titre d’exemple que pour les 31 UFs utilisant déja
les gants de soins stériles comme pratique habituelle, cela leur a permis d’éviter une dépense nette
annuelle de 18 269 € TTC par rapport a une utilisation exclusive de gants de chirurgie.

Il est donc important, pour réaliser des économies, que les unités de soins observent les indications
des gants de chirurgie décrites dans le logigramme selon le niveau de risque infectieux et de
sensibilité tactile requise.

Concernant les gants de soins stériles, ils sont réservés aux techniques invasives aseptiques non
chirurgicales et leur usage inapproprié¢ peut également représenter un gaspillage de ressources
important.

De surcroit, une mention « Au cours d’une intervention chirurgicale, un double gantage est
préconisé » a également ét¢ ajoutée. Effectivement, il a été prouvé que pour le chirurgien, le double
gantage réduit de maniére efficace le risque de contact avec les fluides biologiques [12] et le taux
de perforation du gant interne comparativement au gantage simple [13].

De facon générale, les gants médicaux stériles sont la seule mesure capable d’apporter une asepsie
maximale. Cependant, pour certains gestes, généralement non invasifs et n’exigeant pas d’asepsie
stricte, une paire de gants de soins non stériles, moins chére, suffit.

Facile d’utilisation et ne nécessitant pas de formation pour sa lecture, cet outil d’information permet
d’accompagner le soignant dans le choix du gant le plus adéquat a son geste. Néanmoins, ce support
présente quelques limites : o Mise en place nécessitant une campagne de communication sur sa
mise a disposition, o Absence de recommandations sur le choix du matériau des gants ou de leurs
dimensions (longueur de manchette), notamment des gants d’examen non stériles ou parmi les
criteres de choix dont il faut tenir compte figurent : les risques d’allergie, I’utilisation que 1’on veut
en faire, le confort ainsi que la résistance.

o Absence des situations ou le port de gants n’est pas nécessaire. Car lorsqu’il n’est pas indiqué,
I’usage des gants constitue ¢galement une dépense sans pour autant contribuer a réduire le
risque de transmission crois€e. De plus, dans le cadre d’une pandémie comme celle du
COVID-19, ou des situations de tension d’approvisionnement apparaissent, il est important
de rappeler leur « juste usage » [14].

Dans le contexte de diffusion active des bactéries multi-résistantes ou plus récemment de SARS-
CoV-2 que nous traversons, il est impératif de garantir un respect des précautions standard
compatibles avec la maitrise de la transmission croisée. En effet, ces précautions standard
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représentent les premieres mesures barricres a mettre en ceuvre et constituent la stratégie de base
pour prévenir la diffusion des micro-organismes.

Ces mesures ont montré leur efficacité. Il est nécessaire de les connaitre et de les appliquer, pour
tout soin, pour tout patient, quel que soit son statut infectieux [6].

Afin d’accompagner le personnel soignant dans I’observance de ces mesures et particulicrement
sur le port de gants de soins, nous avons mis au point une procédure simple, claire et harmonisée
d’aide au choix des gants. En plus de promouvoir les bonnes pratiques de bon usage des gants, cette
procédure permet également de sensibiliser I’ensemble des services au colt des gants et pourrait
ainsi, a terme, permettre de réaliser des économies sans impacter la qualité des soins.

Au moment de la publication de ce travail, la procédure est finalisée mais n’est pas encore déployée
dans I’ensemble des services du CHU. Une fois le déploiement terming, elle sera disponible a
I’ensemble des services et son impact pourra étre mesuré tant au niveau du bon usage que
budgétaire.

X. CONFLITS D’INTERETS :

Les auteurs n’ont pas de conflit d’intérét a déclarer en lien avec le sujet présenté dans cet article.
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RESUME

Au bloc opératoire, une mention « non controlée pour les virus », apposée sur 1’étiquetage d’un
conditionnement de gants d’examen non stériles, a suscité de 1’inquiétude concernant leur degré de
protection. Le personnel étant confronté au risque microbiologique, cet incident a remis en question
leur utilisation.

L’équipe pharmaceutique s’est intéressée a la réglementation des dispositifs médicaux (DM), ainsi
qu’a celle des équipements de protection individuelle (EPI). Celle des EPI apporte une nouveaut¢,
un test de pénétration virale. Nous avons répertorié tous les gants non stériles de 1’appel d’offres et
réalisé un questionnaire fabricants qui a permis de savoir lesquels étaient classés EPIL, leur catégorie,
la revendication ou non de la protection virale, si 1’étiquetage du conditionnement était a jour et
leur niveau de qualité acceptable (NQA : apprécie le niveau de micro-trous ; plus il est faible,
meilleur est le gant).

Quarante-huit références de gants étaient concernées, toutes sont des DM, 77% répondent a une
double certification DM/EPI. Parmi ces 77%, 22% sont des EPI catégorie I, 78% sont de catégorie
III et 81% revendiquent une protection virale. Parmi nos références, 80% ont un NQA a 1,5, 10%
un NQA a 1.0 et 10% un NQA a 0.65. Seulement 27% ont un conditionnement a jour.
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Ce travail nous a permis de comprendre la signification de cette mention, de connaitre le degré de
protection d’un gant et d’obtenir des critéres de qualité, indispensables lors des appels d’offre.

Mots clés : gants, dispositifs médicaux, équipement de protection individuelle, étiquetage
normalisation, controle.

ABSTRACT

In the operating room, the labeling of a package of non-sterile examination gloves was written
"not virus controlled", which raised concerns about their level of protection. As staff were
confronted with the microbiological risk, this incident called into question their use.

The team focused on the regulation of medical devices (MD) and personal protective equipment
(PPE). The regulation of PPE brings a novelty, a viral penetration test. We listed all the nonsterile
gloves in the tender and carried out a manufacturers' questionnaire. It allows us to answer the PPE
category if there is one, if it claims viral protection, if the packaging is up to date and its quality
level is acceptable (AQL: appreciates the level of micro-holes; the lower it is, better is the glove).

Forty-eight glove references were concerned, all of which are MD, 77% of which have dual
MD/PPE certification. Of these 77%, 22% are category I PPE, 78% are category III and 81% claim
viral protection. Among our references, 80% have an AQL of 1,5, 10% an AQL of 1.0 and 10% an
AQL 0of 0.65. Only 27% have an up-to-date packaging.

This work enabled us to understand the meaning of this mention, to know the degree of protection

of a glove, to obtain quality criteria, which are essential during calls for tenders.

Key words: glove, MD, PPE.

[- INTRODUCTION :

La pratique quotidienne nous ameéne a constater une utilisation croissante de gants en milieu
hospitalier.

Mais aujourd’hui, tient-on assez compte des répercussions du port de gant sur la protection réelle
du patient ou du personnel, toutes catégories confondues ? Selon quels critéres cette protection est-
elle évaluée et vérifiée par les fabricants ? La réglementation impose-t-elle des tests de vérification
de conformité ? Existe-t-il un étiquetage spécifique pour chaque test afin que [’utilisateur ait
connaissance du degré de protection du gant ?

Toutes ces questions sont apparues lorsqu’au bloc opératoire de 1’hopital, 1’étiquetage d’une boite
de gant d’examen non stérile a suscité de I’inquiétude car une mention « non contrélé pour les virus
» €tait apposée sur ce conditionnement (figure 1). Le personnel soignant étant confronté tous les
jours aux risques microbiologiques, il nous semble évident que les gants médicaux offrent une
protection contre ces risques. L'équipe pharmaceutique a ainsi été contactée par ce service et nous
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nous sommes alors intéressés a la réglementation et aux normes a 1’origine de cette mention apposée
sur le conditionnement.

Ce travail a pour objectif de proposer une réflexion sur les criteéres de validation d’un gant qui sont
a prendre en compte lors de son choix.
o ERIE S5
Directive 85-686/EEC
Réglement 2016/425
EN 420 - EN 30 374-5
EM374-2
EN IS0 374-5:2016

poan

Nor contr6ié pour fes virus.

Figure 1. Pictogramme avec la mention « non contrélé pour les virus »

[I- GENERALITES ET REGLEMENTATIONS :
2.1 Histoire

Au XVI®™ siécle, 1’obstétricien Plenck recommandait déja 1’usage de gants au moment de la
naissance d’enfants de mére syphilitique. En 1844, Charles Goodyear introduisait la vulcanisation.
Ce procédé chimique consiste a incorporer un agent vulcanisant a un élastomere afin qu’il gagne
en ¢€lasticité. Des 1889, le médecin américain William Halsted introduit dans la pratique médicale
le port de gants de chirurgie, et c’est seulement a partir de 1978 que les gants de soins a usage
unique sont largement diffusés [1].

2.2 Définitions
2.2.1 Les gants de protection

Ce sont des équipements de protection individuelle (EPI), dont I’objet principal est la protection de
I’utilisateur. Les fabricants de ces gants doivent donc mettre sur le marché des gants conformes au
Reéglement (UE) 2016/425, spécifique des EPI [2].

2.2.2 Les gants médicaux

Ce sont des dispositifs médicaux (DM), destinés a la protection du patient et des professionnels de
santé [3][4]. Leur marquage CE reléve de la réglementation des DM, en particulier la Directive
européenne n°93/42/CEE [5] modifiée par la Directive 2007/47 [6]. Le nouveau réglement (UE)
2017/745, applicable depuis le 26 mai 2021, abroge ces directives [7].

On peut classer les gants selon qu’ils sont stériles ou non :
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* Gants stériles

IIs sont utilisés dans des situations qui requiérent une asepsie. On distingue :
- Les gants d’intervention : utilisés pour les interventions rapides et non chirurgicales comme
une suture, ou I’insertion d’un acces vasculaire sur voie centrale.
- Les gants de chirurgie pour les interventions plus longues. Ils peuvent étre en latex ou en
matiere synthétique.
D’autres types de gants spécifiques existent, comme par exemple les gants d’obstétriques qui
sont utilisés lors des accouchements par voie naturelle ou certains gants d’examen.

* Gants de soins non stériles (ou gants d’examen)

Ils sont utilisés dans des situations cliniques ou la stérilité n’est pas requise, mais ou il y a un risque
d’exposition a des liquides biologiques (sang, sécrétions) et a du matériel visiblement souillé par
des liquides biologiques. Ces gants appelés gants d’examen non stériles peuvent étre en latex
naturel, ou en matiere synthétique : PVC (ou vinyle), résine ou nitrile.

Depuis la publication de la Directive 2007/47 [6], un fabricant peut destiner ses gants a une
utilisation relevant a la fois des DM et des EPI. IIs sont alors soumis aux exigences essentielles des
deux réglementations DM et EPI, ainsi qu’aux normes correspondantes.

2.3 Matériaux

11 existe différents matériaux pour les gants [3][4] :
* Le caoutchouc naturel ou latex.

* Le caoutchouc synthétique : le nitrile, le néopréne, le poly-isopréne ou des mélanges de ces
deux derniers. Le nitrile est principalement utilisé pour la fabrication des gants de protection
contre les produits chimiques (agents de détersion, désinfectants, cytotoxiques...) [8].

* Les polymeéres thermoplastiques : le vinyle (polychlorure de vinyle = PVC) ou le
polyéthyléne (PE).

2.4 Réglementation

Afin de comprendre la signification de cette mention « non contr6lé pour les virus », nous avons
fait des recherches sur la réglementation des gants médicaux [4]. Il est essentiel de comprendre
qu’un gant médical est un DM et dépend de la réglementation européenne des DM (Directive ou
RDM). Mais certains gants médicaux sont en plus des EPI (gant de protection) et sont donc régis
par une double réglementation : une directive européenne ou un réglement européen pour les DM
et un réglement européen transposé en droit francais pour les EPL

2.4.1 Reglementation des DM : Directive européenne n°93/42/CEE (le réglement (UE) modifi¢e
par la Directive 2007/47 et le réglement 2017/745 applicable au 05/2021)
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Ces directives sont abrogées et remplacées par le nouveau reéglement (UE) 2017/745 [7] de la
Commission Européenne. Cependant, il existe une période transitoire qui autorise un fabricant a
continuer de mettre sur le marché un DM conforme aux directives jusqu’au renouvellement de son
marquage CE, au plus tard en 2025. Il a pour but d’améliorer la sécurité des patients en introduisant
des procédures plus rigoureuses permettant une évaluation de la conformité et une surveillance
postérieure a la mise sur le marché des DM.

Cette réglementation concerne donc les gants médicaux destinés a la protection du patient. Tout
DM sur le marché doit avoir le marquage CE. De plus, les dispositifs médicaux stériles sont sous
la responsabilité pharmaceutique.

Les DM sont groupés en différentes classes en fonction du risque potentiel 1ié a leur utilisation. En
fonction du niveau de risque défini, le mode de preuve a fournir pour le marquage CE sera de
complexité croissante. Il existe quatre classes pour les DM, par ordre de criticité : I, Ila, IIb et III.
La criticité est fonction du risque potentiel pour le patient, le personnel soignant ou toute autre
personne intervenant lors de I'utilisation du dispositif. La classe du DM est définie selon sa finalité
(dispositif thérapeutique, de diagnostic, chirurgical), le caractére invasif (voire implantable), le
caractere actif, la durée d’utilisation, les parties du corps concernées... autant d’aspects qui influent
sur la dangerosité potentielle.

Les différentes classes de DM pour les gants médicaux sont :

- Classe I : pour les gants de soins non stériles. Dans ce cas, une simple déclaration de
conformit¢ de la part du fabricant suffit, sans intervention d’un organisme notifi¢
(autocertification).

- Classe Is : pour les gants de soins stériles. L’organisme notifi¢ intervient pour contréler la
conformité des produits ou approuver et surveiller le systéme de management de la qualité
du fabricant et ainsi délivrer le certificat de conformité CE.

- Classe Ila : pour les gants chirurgicaux. L’organisme notifié¢ intervient également pour
vérifier la conformité du produit, évaluer la documentation technique et le systéme de
management de la qualité.

2.4.2 Réglementation des EPI : Réglement (UE) 2016/425 (directive 89/686/CEE abrogée en
04/2018) [2]

Ce reglement, mis en place par la Commission Européenne, permet la mise sur le marché des EPI
et concerne donc les gants destinés a la protection de 'utilisateur. Les EPI sont classés en fonction
des risques liés a leur utilisation (mineurs/ autres risques/ mortels ou irréversibles). A chaque classe
de risque est associée une catégorie de regle pour la certification (I, II, IIT).

Les différentes catégories d’EPI définies selon la gravité du risque encouru par 'utilisateur et la
conception de celui-ci (simple ou complexe) sont les suivantes :
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- Catégorie I : ils protégent I’utilisateur contre un « faible risque » c’est-a-dire minime et
facilement identifiable par 1’utilisateur et leur conception est simple. Ils sont soumis a une
simple déclaration de conformité de la part du fabricant.

- Catégorie II : ils offrent une protection contre les risques qui ont une gravité ni « faible » ni
« graves ou mortels » : ils sont soumis a des essais de vérification de conformité par un
organisme notifi¢ avant leur mise sur le marché.

- Catégorie 111 : ils proteégent contre les « risques graves ou mortels » : intervention également
d’un organisme notifi¢ avant leur mise sur le marché et soumission a une surveillance de
fabrication.

Concernant les gants médicaux qui sont également des EPI :

- Les gants d’examen peuvent étre de catégorie I et n’offrent pas une protection totale contre
le risque microbiologique.

- Les gants de chirurgie et certains gants d’examen peuvent étre des EPI de catégorie 111, ils
offrent une protection « maximale » contre les risques « graves ou mortels ».

2.4.3 Essais de vérification de conformité

Les deux familles de gant sont assujetties a des normes [3]. Celles-ci permettent de vérifier la
conformité des gants a la directive et/ou au réglement auquel ils sont soumis. En général, les gants
médicaux répondent aux exigences de ces deux réglementations.

2.4.3.1 Normes de DM

Les essais de vérification de conformité d’un gant médical sont menés selon la norme européenne
EN 455 [9]. Elle est composée de 4 parties (tableau 1).

La norme EN ISO 455-1:2017 concerne 1’étanchéité (détection des micros trous), elle comporte un
test d’étanchéité a I’eau plus un test d’étanchéité a I’air :

- Le premier consiste a remplir un gant avec 1000 ml d’eau puis a examiner visuellement la
surface externe a la recherche de gouttelettes aprés un délai de 2-3 minutes.

- Dans le second test, le gant est immergé dans I’eau et gonflé avec de I’air ; I’apparition de

bulle d’air indique la présence de fuites.

Cet essai de pénétration est utilisé en contrdle de qualité sur les gants fabriqués. Ce test est apprécié
par le niveau de micro trous sur le gant, il est exprimé en NQA (Niveau de Qualité¢ Acceptable) ou
AQL (Acceptable Quality Level). Plus le NQA est faible, meilleur est le gant.
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Le minimum requis pour valider ce test est 1,5. Ce seuil permet d’afficher le pictogramme qui
revendique une protection contre le risque microbiologique lié aux bactéries et aux champignons
(figure 2).

LEVEL3

Figure 2. Pictogramme contre le risque microbiologique

Les trois autres parties de cette norme, permettent de contrdler la conformité du gant au niveau de
ses dimensions et de son élasticité, de sa teneur en protéines extractibles uniquement pour les gants
en latex et enfin de sa durée de conservation.

Tableau I. Synthese des différentes parties de la norme européenne EN 455.

Normes Type de risque Normes pour les essais
. . Test d’étanchéité a ’eau et a
NF EN ISO 455-1:2017 Biologique ’air (AQL) : minimum 1,5
NF EN ISO 455-2:2017 Physique Dimensions du gant Elasticité
du gant
NF EN ISO 455-3:2017 Biocompatibilité Teneur en protéines extractibles
pour les gants en latex
NF EN ISO 455-4:2017 Durée de conservation des gants

Cette norme ne comprend pas de test de pénétration virale.
2.4.3.2 Normes des EPI

Les essais de vérification de conformité sont menés selon la norme européenne EN 374 [10] qui est
divisée en cinq parties.

La norme EN ISO 374-1:2016 spécifie les exigences de performance relatives aux gants de
protection servant a protéger 1’utilisateur contre les produits chimiques dangereux. Cette norme
s’appuie sur 3 méthodes de test :

- Testde pénétration : il détermine la résistance a la pénétration des gants de protection contre
les produits chimiques dangereux et/ou les microorganismes. Ce test est réalisé selon la
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norme 374-2:2015 qui comporte les mémes tests que la norme des DM EN ISO 455-1 :2017,
a savoir les tests d’étanchéité a I’eau et a I’air.

- Test de perméation : processus par lequel une substance chimique transperce le matériau
d’un gant a un niveau moléculaire qui est réalisé selon la norme EN ISO 16523-1:2015 [11]
qui abroge I’EN ISO 374-3.

- Test de dégradation : altération des propriétés physiques du gant en contact avec le produit
chimique qui est réalisé selon I’EN ISO 374-4:2014.

La norme EN ISO 374-5:2016 spécifie les exigences de performance pour les gants de protection
contre les micro-organismes, ces gants doivent satisfaire le test d’étanchéité selon la norme EN ISO
374-2 (figure 3).

150 374-5:2016

Figure 3. Marquage des gants protégeant contre les bactéries et les moisissures.

La possibilité de revendiquer une protection contre les virus a été ajoutée si le gant passe le test de
pénétration virale ISO 16604 : 2004 (méthode B) [12]. Ce test utilise un modele viral, le
bactériophage Phi-X 174, non pathogéne pour I’homme, infectant les bactéries et dont le diametre
est bien inférieur a celui des virus VIH, VHB ou VHC. Lors de cet essai, aucun passage de virus
ne doit étre détectable dans le milieu d’essai.

Ce test de pénétration virale n’est pas obligatoire contrairement au test d’étanchéité, mais il est a
mention obligatoire. Il n’est réalisé qu’une seule fois, sauf s’il y a un changement du procédé¢ de
fabrication (contrairement aux tests d’étanchéité a 1’eau et a I’air qui sont réalisés pour chaque lot
de fabrication).

Une mention supplémentaire « VIRUS » sera présente sous le pictogramme relatif aux
microorganismes si le gant réussit ce nouveau test de résistance a la pénétration virale ISO 16604
: 2004 [12]. (Figure 4)
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150 374-5:2016

VIRUS

Figure 4. Marquage des gants protégeant contre les virus, les bactéries et les moisissures. Source
- Norme ISO 374-5 :2016

Cependant, lorsque le test n’est pas réalisé, le laboratoire doit ajouter la mention « non contrdlé

contre les virus ».

III - MATERIEL ET METHODE :

Dans un premier temps, notre étude a consisté a réaliser un état des lieux des gants non stériles
utilisés aux Hopitaux du Léman afin d’en répertorier chaque type et de les évaluer. Les gants
concernés ¢€taient uniquement les gants d’examen non stériles en latex et autres polymeres
synthétiques (nitrile, plusieurs types de PVC...).

Pour faire une évaluation pertinente, 1’équipe pharmaceutique a réalisé un questionnaire a
destination des différents fabricants qui avaient répondu a I’appel d’offre pour le marché des gants
d’examen non stériles.

Une bonne connaissance de la réglementation et des essais de vérification de conformité sur les
gants médicaux était indispensable pour connaitre les critéres de qualité d’un gant médical et ainsi
comprendre la mention de 1’étiquetage, source d’interrogation initiale.

L’enquéte aupres des fournisseurs comprenait des questions portant sur I’aspect réglementaire afin
d’avoir toutes les informations pour chaque type de gant et ainsi déterminer ceux possédant les
meilleures exigences de qualité et de performance pour une indication donnée.

Ce questionnaire envoyé a plusieurs fabricants, comprenait les questions suivantes :
- Quelle est la classe du dispositif médical ? Quel est le NQA ?
- Le gant répond-t-il a la double certification DM/EPI ?
o Si oui, quelle est sa catégorie d’EPI ? Le test de pénétration virale a-t-il été réalisé ?

- L’étiquetage du conditionnement est-il a jour ? Les pictogrammes sont-ils bien, présents sur
le conditionnement ?

Afin d’étayer nos réponses, nous avons ¢galement effectué plusieurs entretiens téléphoniques avec
les affaires réglementaires des différents industriels contactés.
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Toutes les informations ont été colligées par type de gants et type de matériaux.

IV- RESULTATS :

Neuf fabricants ont répondu a cette enquéte pour chaque type de gants. Quarante-huit références de
gants €taient concernées. Entre 5 et 7 références par fournisseur ont été étudic¢es. Tous les gants
recensés étaient des DM, parmi eux (figure 5) :

- 77 % répondent a une double certification DM/EPI,

- 23 % répondent uniquement a la réglementation des DM et ne sont donc pas considérés
comme EPI. Ils ne sont donc pas concernés par le test de pénétration virale.

Parmi les gants soumis a la double réglementation DM/EPI :

- 22 % sont des EPI de catégorie I protégeant contre des risques mineurs pouvant entrainer
des lésions superficielles chez le porteur

- 78 % sont de catégorie III et offrent une protection contre des risques pouvant entrainer des
Iésions irréversibles ou mortelles chez le porteur.

M Gants médicaux avec double certification
DM/EPI

W Gants médicaux avec certification DM

uniquement

m EPl de catégorie | m® EPI de catégorie llI

Figure 5. Proportion des différents types de certification des gants

Concernant les exigences de qualit¢ d’un gant, le NQA est un critére pertinent pour estimer la
qualité d’un gant. Pour rappel, plus le NQA est faible, meilleur est le gant. Il doit étre inférieur ou
¢gal a 1,5 pour étre conforme et ainsi obtenir le marquage CE selon la réglementation des DM.
Parmi nos 48 références, 80 % ont un NQA a 1,5, 10 % montrent un NQA a 1,0, 10 % affichent un
NQA 24 0,65. (Tableau II)
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Tableau II. Nombre de gants en fonction du niveau de qualité acceptable

Niveau de Qualité Acceptable Nombre de références
NQA=1,5 38 (80 %)
NQA=1,0 5(10 %)

NQA =0,65 5(10 %)
Total DM classe 1 48 (100 %)

Parmi les gants DM/EPI, 81 % ont pass¢ le test de pénétration virale et offrent donc une protection
virale validée.

Ce test de pénétration virale qui fait partie de la réglementation des EPI depuis avril 2019 est un
test non obligatoire, mais @ mention obligatoire. Cette nouveauté impose sur le conditionnement la
mention « non contrdlé pour les virus » lorsque le test n’a pas été réalisé.

Si le test a été effectué et validé, la mention « virus » doit étre apposé sur le conditionnement
revendiquant une protection virale.

Dans notre ¢tude, parmi les 36 références de gants concernés par la double réglementation, la
majorité ont réalisé et validé le test de pénétration viral. (Figure 6).

" Test réalisé et validé ™ Test non réalisé

Figure 6. Proportion de gants DM/EPI en fonction de la réalisation du test viral
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Concernant la mise a jour de I’étiquetage, sur ’ensemble des 36 références de gants, seulement 27
% ont un étiquetage a jour, 41% ne 1’ont pas encore régularisé, pour les 31 % restants, I’ information
¢tait manquante.

V- DISCUSSION :

La nouveauté de cette norme 374-5 concernant le risque microbiologique et la protection virale du
réglement des EPI a rendu difficile notre étude, en raison notamment de la méconnaissance de cette
réglementation des personnes contactées.

Concernant 1’étiquetage du conditionnement de gants nous ayant alerté, le fabricant n’avait pas
réalisé le test de pénétration virale lorsque le réglement 2016/425 est entré en vigueur en 2019 [2].
Il a donc du apposer la mention « non controlé contre les virus ». Lors de notre investigation, le
fabricant nous a informé qu’il avait tout récemment effectué et validé le test de pénétration virale
sur le modele de gants en question mais que 1’étiquetage de son conditionnement n’était donc pas
a jour.

D’apres notre enquéte générale, la majorité de nos gants suive la double réglementation et pour pres
de 20% d’entre eux, le test sur la pénétration virale n’a pas été réalisé. Ceci semble relativement
peu au regard de la nouveauté de la mise en place de la norme. Cependant, seulement 27% des
fabricants concernés ont mis a jour leur étiquetage. Il y a donc des fabricants qui ont fait ce test non
obligatoire mais qui n’ont pas respecté la mention obligatoire d’étiquetage et inversement.

La réglementation semble imposer une mention quel que soit la validation ou non de ce test ; soit
«virus », soit « non contrdlé pour les virus ». Le logo « sans mention » devrait étre temporaire en
attendant la mise en conformité a la nouvelle réglementation. La coexistence de tous ces étiquetages
laisse I’utilisateur dans la méconnaissance des caractéristiques techniques de son produit et peut
engendrer des confusions et des craintes pour le personnel soignant.

Nos recherches ont également permis d’apporter les réponses aux services concernés par ce litige
et ainsi de continuer a utiliser ces gants. Cette problématique a surgi en novembre 2019, quelques
mois avant la pandémie du SARS-CoV-2. Cette étude a été aussi trés utile et importante pendant la
pandémie, lors des tensions d’approvisionnement rencontrées sur les gants d’examen non stériles.
En effet, I’hopital a di se réapprovisionner chez d’autres fournisseurs.

Ce travail s’efforce de proposer une réflexion avant de faire un choix sur un type de gant, en se
référant aux différents critéres de performances des gants fixés par les essais de vérification de
conformité. On peut ainsi évaluer le degré de protection d’un gant médical et donc choisir le gant
optimal pour chaque indication. D’une maniére générale, on peut constater que la majorité des gants
d’examen médical non stériles présents sur le marché sont a la fois des DM et des EPI, offrant une
protection contre les virus qui est un critére essentiel au vu du contexte sanitaire actuel.

Concernant les résultats sur la proportion de gant avec un étiquetage a jour, ils sont a interpréter
avec prudence, étant donné la situation sanitaire actuelle. En effet, suite a la pandémie du COVID,
la Commission Européenne a adopté un réglement modificatif (Réglement (UE) 2020/651) [13] qui
permet au pays de I’UE et a leurs autorités de santé de donner la priorité a la lutte contre la pandémie
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de coronavirus. Dans ce reéglement modificatif de 2020, il a ét¢ décidé de reporter de 1 an
I’application de certaines reégles du réglement (UE) 2017/745 [7]. Par conséquent, les fabricants ont
un délai supplémentaire afin de régulariser 1’étiquetage de leur conditionnement. Ce qui peut
expliquer que notre étude montre une faible proportion de fabricant ayant mis a jour leur
conditionnement.

XII.  VI- CONCLUSION :

Cette étude a permis de mettre en lumiere les nouvelles exigences d’étiquetage qui ne précisent rien
si le test est réalisé et non conforme, mais qui impose la mention « non contrdlé pour les virus » si
le test n’est pas réalisé.

On peut s’interroger sur le fait qu’une mention non mise sur le conditionnement cache le fait de ne
pas avoir fait le test et ainsi n’alarme pas ’utilisateur sur la non protection virale. D’autre part, un
fabricant qui revendique son gant seulement comme DM ne sera pas soumis a cette régle qui ne
concerne que la norme relative aux EPI. Il semblerait que le logo sans mention complémentaire sur
leur action contre les virus, serait autorisé. On peut effectivement s’étonner d’une telle discordance.

Dans un autre registre, la tension d’approvisionnement pendant la pandémie, nous ameéne a nous
interroger sur les dotations de boite de gants d’examens importées sans logo réglementaire.

XIII. CONFLITS D’INTERETS :

Les auteurs n’ont pas de conflit d’intérét a déclarer en lien avec le sujet présenté dans cet article.
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LIPOSARCOMA BIOPSY: WICH TECHNIC AND PIGMENT FOR
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RESUME

La survenue d’un cas de coloration cutanée avec préjudice esthétique, causé par le mésusage
d’un marqueur endoscopique pour le repérage du trajet biopsique d’un éventuel liposarcome,
nous a amenés a investiguer les caractéristiques des produits de santé destinés a la coloration
de tissus, disponibles sur le marché frangais. Une enquéte de pratiques aupres des centres ayant
une activité réguliere de biopsie de sarcome a également été réalisée.

L’analyse des caractéristiques des produits de santé a permis de distinguer deux catégories de
produits : les colorants d’une part et les dispersions pigmentaires d’autre part, au sein desquelles
on trouve les dispersions destinées a un usage interne (ou endopigmentation) et celles pour
dermopigmentation. Nous avons également relevé 1’indication de chacun de ces produits, dans
I’objectif de choisir un produit disposant d’une indication dans le marquage des sites de biopsie
de sarcome.
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Onze des seize centres ayant répondu appliquent une suspension de pigments pour
dermopigmentation, uniquement au point d’entrée du trocart de biopsie. Les cinq autres centres
se contentent d’un point de suture, d’une incision au bistouri ou ne font aucun marquage.

Les réseaux d’experts s’accordent sur la nécessité de ne tatouer que le point d’entrée, ce qui
nous a amenés a adopter cette technique dans notre établissement. La nécessité d’un tatouage
superficiel a orienté notre choix vers un dispositif médical (DM) de dermopigmentation, dont
la présentation en faible volume limite le risque de diffusion cutanée. Parmi ces DM, une
suspension composée de pigments non métalliques, compatible avec I’ Imagerie par Résonnance
Magnétique (IRM) a été retenue.

Mots clés : biopsie, sarcome, marqueur, tatouage

ABSTRACT

The occurrence of a case of skin staining with aesthetic prejudice, caused by the misuse of an
endoscopic marker for the location of the biopsy path of a possible liposarcoma, led us to
investigate the characteristics of the health products intended for tissue staining, available on
the French market. A survey of the practices of centers having a regular activity of sarcoma
biopsy was also carried out.

The analysis of the characteristics of the health products allowed us to distinguish two
categories of products: dyes on the one hand, and pigment dispersions on the other, within
which we find dispersions intended for internal use (or endopigmentation) and those for
dermopigmentation. We also noted the indication for each of these products, with the aim to
select a product with an indication for marking sarcoma biopsy sites.

Eleven of the sixteen centers that responded apply a suspension of pigments for
dermopigmentation, only at the entry point of the biopsy trocar. The remaining five centers used
a suture, scalpel incision, or no marking at all.

Expert networks agree on the need to tattoo only the entry point, which led us to adopt this
technique at our institution. The need for superficial tattooing has led us to choose a
dermopigmentation medical device (DM), whose low volume presentation limits the risk of
skin diffusion. Among these devices, a suspension composed of non-metallic pigments,
Magnetic Resonance Imaging Safe (MRI safe), was chosen.

Key words: biopsy, soft-tissue sarcoma, pigment, marker

L. INTRODUCTION :

La biopsie percutanée d’une lésion suspecte est une étape diagnostique du sarcome des tissus
mous. Une Imagerie par résonnance Magnétique (IRM) de référence permet d’évaluer
I’extension de la tumeur et de définir la cible a biopsier. Le tissu recueilli par cette microbiopsie
permet de confirmer par anatomo-pathologie, le caractére bénin ou malin d’une tuméfaction
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avant d’envisager un geste chirurgical, conformément aux bonnes pratiques de I’ESMO
(European Society for Medical Oncology) [1]. La microbiopsie peut comporter plusieurs
prélévements du méme site et est guidée par imagerie (scanner ou échographie). Dans la mesure
ou il existe un risque de dissémination des cellules tumorales le long du trajet de biopsie, avec
récidive locale du sarcome, il est nécessaire de pouvoir identifier ce trajet pour en permettre
I’exérese lors de la chirurgie de résection tumorale. C’est pourquoi, il est recommandé aux
radiologues de tatouer le point d’entrée cutané du pistolet a biopsie lors de cette ponction [2].
La biopsie percutanée, encore appelée microbiopsie, est a différencier de la biopsie chirurgicale,
dont I’indication peut étre discutée en seconde intention en cas d’échec de la biopsie percutanée
dans les tumeurs des tissus mous.

Au décours de ’'une de ces procédures de marquage du trajet biopsique, un cas de diffusion
cutanée du marqueur est survenu chez une patiente. Il s’agit d’un cas de mésusage car le produit
utilisé était une suspension de particules de charbon, conditionnée en seringue de 5 ml et
destinée par le fabricant au marquage endoscopique du tube digestif. Cet incident, qui a fait
I’objet d’une déclaration de matériovigilance aupres de ’ANSM, a déclenché diverses
investigations, afin de proposer un produit adapté lors de 1’analyse de 1’incident en réunion de
morbi-motalité (RMM).

Figure 1: Cas de diffusion cutanée du produit de tatouage a la face interne de la cuisse (le
point d’entrée du trocart est désigné par une fleche)

D’un point de vue réglementaire, les produits utilisés pour marquer la peau ou les muqueuses
peuvent avoir un statut de produit de santé¢ (médicament ou dispositif médical (DM)) ou de
produits de tatouage, définis par le Code de la Santé Publique comme « toutes substances ou
préparations colorantes destinées, par effraction cutanée, a créer une marque sur les parties
superficielles du corps humain (a I’exception des produits qui ont le statut de dispositif
médical)» [3].
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L’objectif de ce travail était d’identifier un produit de santé possédant I’indication du marquage
de la peau pour repérage lors de biopsie et de définir la technique d’utilisation permettant
d’éviter le risque de diffusion.

II. MATERIELS ET METHODE :

2.1 Caractéristiques des produits de santé destinés a colorer les tissus

De facon exhaustive, les médicaments composés de colorants et/ou de pigments ont été
répertoriés a partir du classement ATC du Vidal. Parallelement, tous les DM constitués de
colorants et/ou de pigments, identifiés comme disponibles sur le marché francgais ont été listés.
Pour chaque produit identifi¢, le nom, la composition, la couleur, la présentation, le fabricant,
I’indication selon le marquage CE et le statut ont été relevés a partir des fiches techniques
fournies par les laboratoires. Les avantages et inconvénients de chaque produit, émis par les
experts locaux et/ou interrogés ont été listés, afin d’effectuer le meilleur choix pour I’indication
présente. Il existe des contre-indications a 1’utilisation de ces produits qui n’ont pas été jugées
pertinentes de mentionner dans ce travail.

2.2 Enquéte de pratiques

Une enquéte des pratiques a €t€ menée aupres du réseau de référence clinique des sarcomes des
tissus mous et des visceres francais (NetSarc), qui rassemble 29 centres experts dans la prise en
charge des sarcomes et des tumeurs des tissus conjonctifs. Trois questions ont été posées aux
radiologues et aux pharmaciens, sur la technique utilisée lors du marquage effectué¢ a 1’issue
d’une biopsie d’un éventuel liposarcome. Il était demandé quel produit (référence, nom,
laboratoire fabricant) était utilisé dans leur centre et/ou quel produit ils avaient utilisé au cours
de leur expérience pour ce marquage. Ensuite, il leur était demandé¢ de préciser la zone marquée
(trajet et/ou point de ponction) et enfin, d’expliquer brievement la technique utilisée pour
effectuer ce marquage.

III. RESULTATS:

3.1 Caractéristiques des produits de santé destinés a colorer les tissus

Les caractéristiques des produits de santé destinés a la coloration des tissus humains sont
présentées dans les tableaux I et II.

Les colorants peuvent avoir le statut de médicament et appartiennent alors a la classe ATC «
médicaments a visée diagnostique » ou de dispositif médical stérile (DMS), appartenant a la
classe Ila. IlIs sont composés de molécules mises en solution et sont solubles dans les liquides
organiques. Ils sont métabolisés et ne persistent que quelques jours dans 1’organisme. Les
dispersions pigmentaires ont le statut de médicament ou de DM implantable de classe Ila ou
IIb, conformément au réglement européen 2017/745, relatif aux dispositifs médicaux [4]. Elles
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peuvent étre utilisées pour le marquage du derme et de la muqueuse au niveau superficiel, on
parle de dermopigmentation.

On distingue également ces produits sur la base de leur composition :

- colorants, sous forme de solutions,
- pigments dispersés en phase liquide ou dispersions pigmentaires, sous forme de
suspension.

Les pigments peuvent étre minéraux, d’origine synthétique, issus de la synthése chimique

(oxyde métallique, ex. : chrome, fer) ou d’origine naturelle s’ils sont extraits d’un minerai. On
trouve aussi des dispersions de pigments organiques, issus de la chimie du carbone, pouvant
étre d’origine synthétique (ex. : carbone) ou naturelle (ex. : acide carminique). Les pigments
organiques sont tres rares, ce sont le plus souvent des colorants rendus insolubles par fixation
sur laque d’alumine. Ils sont moins couvrants que les pigments minéraux et persistent moins
bien dans la peau. Pour pallier ces inconvénients, il existe des suspensions d’un mélange de
pigments organiques et minéraux (ex. : mélange d’oxydes de fer et de carbone).

Des dispersions pigmentaires sont aussi utilisées pour marquer les visceres ou les ganglions,
permettant le repérage des limites tumorales avant une chirurgie de résection. On parle alors
d’endopigmentation. Dans ce cas, il s’agit de produits composés de pigments organiques (ex. :
particules de charbon mises en suspension).
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Tableau I : Caractéristiques des colorants destinés a marquer les tissus humains

intestinale

Nom . Composition | Couleur| Présentation | Fabricant Indications CE Statut .Avant'ag.esl
commercial inconvénients
1. Médicaments colorants a visée diagnostique
Détection peropératoire
Indigotine des complications 4
® ®
Carmyne (carmin d'indigo) Bleu | Ampoule 5ml Serb urétérales de la chirurgie Medicament Solubles dans les liquides
abdomino-pelvienne organiques. Eliminés de
Vert Etude de vaisseaux I organisme en quelques
Infracyanine® . . Vert Flacon 10 mi Serb® oculaires et débits Médicament |1°U"
d’'indocyanine :
sanguins
Bleu pgtent@e v Bleu patenté Bleu Ampoule 2 ml Guerbet® Reperage dgs Vaisseaux- -y 1 ficament
sodique ou du ganglion sentinelle
2. DM colorants chirurgicaux
Délimitation de pieces
Bleu de o |Opératoires et test DMI classe
Blue Marker® méthyléne Bleu Flacon 1 ml Aguettant d’étanchéité des sutures lla
urinaires Solubles dans les liquides
Délimitation de pieces organiques. Eliminés de
™ Bleu de ® opératoires et test DMl classe |l'organisme en quelques
Provedye méthyléne Bleu Ampoule 2 ml | Provepharm d'étanchéité des sutures | |ia jours
urinaires
I Marqueur pour
Provendo® Inc.jlgo't'lne' Bleu Ampoule 5 ml | Provepharm® endoscopie gastro- DMI classe
(carmin d'indigo) lla

Tableau II : Caractéristiques des dispersions pigmentaires destinées a marquer les tissus humains
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Nom

PPI

tumeurs mammaires,
tatouage colique

. Composition Couleur| Présentation | Fabricant Indications CE Statut Avantages / inconvénients
commercial
1. Dermopigments
1.1 - Pigments minéraux
Usage unique
Radsafe™ Oxydes de Vert Pipettes 0,5 Biotic Points de repérage en | DMI classe | Couleur stable
D040_112 chrome ml Phocea® | radiothérapie Ib Couvrants et persistants dans la
peau
1.2 - Mélanges pigments minéraux +
organiques
Radsafe™ Oxydes de fer + . Pipettes 0,5 Biotic Points de repérage en | DMI classe Usa’ge unl‘qlfe
; Noir ® C Artéfacts a I'lRM
D040_122 noir de carbone ml Phocea radiothérapie IIb .
Couleur moins stable
Radsafe™ Oxydes de fer + . Godet 2 ml + Biotic Points de repérage en | DMI classe Artéfacts a I. IRM
; Noir ® C Couleur moins stable
D040_121 noir de carbone cupules 0,5 ml| Phocea radiothérapie IIb . -
Godet a usage multiple
1.3 - Pigments organiques
™ Pigment Pipettes 0,5 Biotic Points de repérage en | DMI classe | Usage unique
Radsafe monoazoique Rouge ml Phocea® | radiothérapie b Pas d’'artéfact a I'IRM
BioChromaDerm™| Pigments carbone Biotic Chirurgie de DMI classe Rémanence 3 - 5 ans
TA13 - Charcoal + glycol Noir Godet 2 ml Phocea® | restructuration b Godet a usage
chromatique multiple
Carmin de Pigments d'origine Biotic . DMl classe | Risque d’allergie
cochenille animale Rouge Godet 2ml Phocea® Maquillage permanent Ib Godet a usage multiple
2. Endopigments
™ Noir de carbone . Seringue Marquage DM classe
Spot/Spot Ex hautement purifié Noir stérile UU 5 ml GI supply® endoscopique lla
Suspension de The
™ particules de . Seringue Marquage DMl classe
Black eye Noir . Standard . Y
charbon stérile UU 5 ml endoscopique IIb Produits visqueux
: Coe T
noir Marquage permanent, indélébile
Marquage en sous-mugqueux
Cendors™ | 810 %dans oo | Noir | Serngue | Derm | ZCRCEECSES | Dwiciasse
° stérile UU 5 ml| Tech® P lib
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3.2 Enquéte de pratiques

L’enquéte de pratiques a eu lieu durant les mois de mars et avril 2020. Les radiologues et
pharmaciens de 20 centres ont €té contactés, quatre centres n’ont pas répondu. Les réponses aux
trois questions posées aux praticiens ont été classées en fonction des types de centres (tableaux
Il et IV).

Parmi les 16 centres ayant répondu a I’enquéte, trois centres coordonnateurs et 12 centres
experts appartenaient au réseau NetSarc. Contacté par ailleurs, 1’hopital Henri Mondor a
¢galement répondu a I’enquéte.

Les résultats montrent que 12 centres sur 16 (75 %) ont recours a une technique de marquage
cutané. Parmi ces centres, sept tatouent a I’aide d’une dispersion pigmentaire RadSafe™ noire
et d’une petite aiguille, uniquement au point d’entrée du trocart. Trois centres utilisant ce méme
produit n’ont pas précisé la zone marquée. Une suspension de particules de charbon est utilisée
par un centre pour tatouer le point d’entrée et le trajet de I’aiguille de biopsie. Enfin, un centre
utilise la dispersion pigmentaire BioChromaDerm"™.

Cinq centres n’ont pas recours au tatouage, mais effectuent un point de suture, une incision au
bistouri ou ne font aucun marquage.

I ——
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Tableau III : Enquéte de pratiques menée auprés des centres coordonnateurs et centres experts missionnés du réseau NetSarc.

Commentaires de I’expert

noir

aiguille fine

Site contacté Technique Produit Technique Zone L .
sollicité
Centres coordonnateurs
Incision au bistouri du point ) .
Institut Bergonié o . d'entrée du trocart de biopsie ; si N Aucun essaimage malgré plus de
Bordeaux Incision NA lincision reste apparente, elle est Point d’entrée 250 biopsies de sarcomes du tissu
réséquée par le chirurgien mou paran
2 points de tatouage autour du . . .
Institut Léon Bérard T Pigments RadSafe™ | point de ponction a l'aide d'une Point d'entré Prise ge photos pour mlemorlser le
Lyon atouage noir lancette pour autodiagnostic oint d’entrée tra'Jet g ponction pour le
glycémique chirurgien
Institut G R . ~ | 1 point de tatouage a l'aide d'une i . . .
nst.ltut ustave Roussy Tatouage Pigments RadSafe lancette pour autodiagnostic Point d'entrée L.a rgsectlon |nclu’t le trajet de
Paris noir glycémique biopsie (non marqué)
Centres experts missionnés
Institut Curie Paris Pigments RadSafe™ . | . . 3
Tatouage noir NC* Point d’entrée Technique radiologue dépendante
Hépital Saint-Loui Suspension de Dép6bt du produit de marquage L i
oplta aint-Louis Tatouage particules de charbon | tout le long du trajet du trocart, Po,'nt d en.tree .+
Paris noir Black eye™ jusqu'a la peau trajet de biopsie
P ts RadSafe™ 3 points de tatouage autour du Pas d du traiet
CLCC Paul Papin Angers Tatouage IgMENs Hadsale = | point de ponction 4 l'aide d'une Point d’entrée as de marquage du frajet, car

utilisation d'une aiguille coaxiale

CHU Hétel-Dieu Nantes

Point de suture ou
tatouage + point de

Pigments RadSafe™
noir / fil chirurgical

NC*

Point d’entrée

suture
Institut Paoli Cal Pigment . o , Changement de pratiques
nstltu't aoli Calmettes Tatouage BioChromaDerm™ 1. pqlnt Qe tatouage a l'aide d'une Point d'entrée (auparavant tout le trajet de la
Marseille 2 mi aiguille fine biopsie était tracé)
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CLCC Oscar Lambret
Lille

Bistouri et
compterendu

NA*

Moucheture par la lame de bistouri

Point d’entrée

Point de ponction indiqué sur le
compte rendu de la biopsie, pour
le chirurgien

Tableau IV : Enquéte de pratiques menée aupres des centres experts du réseau NetSarc.

Paris

noir

Site contacté Technique Produit Technique Zone Commentaires de I'expert sollicité
Centres experts
Centre Henri Becquerel Pigments RadSafe™ . o ,
Rouen Tatouage noir NC Point d’entrée
CcLCC Pigments RadSafe™ . .
Clermont-Ferrand Tatouage noir NC NC
Centre Antoine Lacassagne Pas de Les chirurgiens ne demandent pas de
Nice marquage NA* marquage du trajet de ponction
c E is Bacl . | Dépdt du produit & I'aide d'une
entre Frangois Baclesse Tatouage Pigments RadSafe aiguille fine ou d'une incision au NC*
Caen noir bistouri de quelques millimétres
Décision de la trajectoire de biopsie
Hépital Trousseau Tours Pas de NA* avec Iegwpe chlrurgllcale lors de la
marquage RCP préalable avec images
sauvegardées
CLCC Claudius Régaud Pigments RadSafe™ | 2 points de tatouage autour du point L ,
Toulouse Tatouage noir de ponction Point d'entrée
Autre centre
Hoépital Henri Mondor Tatouage Pigments RadSafe NC* NC*

*NA = non applicable

*NC = non communiqué
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IV. DISCUSSION :

A propos du marquage lors des biopsies de sarcome a proprement parler, la littérature est
assez pauvre. On retrouve deux articles datant de 2005 et les recommandations de 2014,
mises a jour en 2018 puis en 2021, de prise en charge du sarcome de ’ESMO EURACAN
[1; 5]. De plus, une étude prospective sur I’intérét du marquage avec des suspensions de
charbon lors d’une biopsie de sarcome a été publiée par une équipe britannique en 2013 [6].
Toutefois, il n’existe pas de recommandation officielle concernant le produit a utiliser.

Quel que soit le type de produit de marquage, sa rémanence dépend de la taille et de la
densité des particules, qui seront phagocytées de maniére plus ou moins importante par les
macrophages sur le long terme. Les inconvénients des colorants, utilisés pour faciliter le
repérage chirurgical des tumeurs gastriques ou colorectales, sont leur diffusion et
¢limination rapide dans les tissus environnants. Ils ont donc une faible rémanence et sont
inadaptés pour ce marquage. Les pigments minéraux sont plus couvrants et persistent plus
longtemps dans la peau que les pigments organiques. L’ajout d’additif dans ces derniers
permettrait d’augmenter leur stabilité. Selon la documentation commerciale Biotic
Phocéa™, parmi les pigments minéraux, les oxydes de chrome auraient une couleur trés
stable, tandis que les oxydes de fer seraient sensibles a 1’oxydation et pourraient virer du
noir au bleu [7].

Les avantages des dispersions pigmentaires sont qu’elles ne marquent pas de fagon
permanente la peau du patient et restent visibles jusqu’a trois mois apres leur application,
donc suffisamment longtemps pour permettre au chirurgien de repérer le site de biopsie a
extraire. L’inconvénient principal des dispersions a base de pigments de fer est le risque
d’artéfact a I'IRM. Les pigments organiques ou minéraux a base de chrome sont, eux,
compatibles avec cette imagerie.

Aucun des produits de marquage identifiés n’a une composition qui corresponde a la chimie
d’une encre. Les mots « encre de Chine » ou « encre médicale » sont utilisés par abus de
langage, car les encres a proprement parler ne sont pas destinées au corps humain. Aussi, il
est important de différencier les produits composés de pigments de charbon a 100 %
(endopigmentation), anciennement appelés encres de Chine, de ceux utilisés en
dermopigmentation, contenant un mélange avec une proportion de pigments de charbon
moindre. Ceci pouvant expliquer la moindre diffusion dans le derme de ces derniers. Les
pigments de fer qui composent les produits pour dermopigmentation permettent le maintien
plus durable et plus ciblé¢ du tatouage au niveau du derme, comparé aux suspensions de
charbon a 100 %, qui diffusent davantage a travers le derme. Ce mélange présente aussi
I’avantage que la marque ne vire pas au bleu et s’estompe avec le temps. Ce dernier point
est particulierement important dans le cas ou la lésion est bénigne et qu’aucune chirurgie
d’exérese n’est nécessaire.

Concernant les conditionnements, certains ne sont pas adaptés a I’utilisation d’un tres faible
volume de produit et présentent I’inconvénient de ne pas permettre la tragabilité au numéro
de lot de ce DMI. Ainsi, le conditionnement en seringue de 5 ml des dispersions
pigmentaires pour endopigmentation ne convient pas pour une injection de 1 ml et majore
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le risque de diffusion cutanée du produit. Ce conditionnement ne convient pas non plus a
I’introduction d’une goutte d’encre a I’aide d’une aiguille de 25 G, comme recommandé¢ par
1I’équipe britannique [6].

Dans la littérature, deux cas de rémanence de produit de marquage, similaires au ndtre, ont
été décrits lors d’un travail mené en Corée sur 164 patientes [8]. Dans cette étude, la
localisation de tumeur du sein non palpable était repérée par tatouage, avant chirurgie. Le
tatouage était fait a 1’aide d’une aiguille de 18 G et d’une suspension aqueuse de charbon
actif (volume inférieur a 1 ml). Cette technique permettait au chirurgien de repérer la Iésion
jusqu’a 57 jours apres le marquage.

L’équipe britannique rapportaient une durée moyenne équivalente, de 57 jours entre la
biopsie et la chirurgie définitive d’une Iésion de sarcome [6].

Lors d’une autre étude prospective menée sur une cinquantaine de patients pris en charge
pour des tumeurs musculo squelettiques, Jalgaonkar et al. [9] ont constaté que le trajet de
biopsie était non identifiable au moment de la résection tumorale pour prés de la moitié des
patients, car le site de biopsie n’avait pas ét¢ marqué. En comparaison, 100 % des patients
ont pu bénéficier d’une résection correcte du trajet de leur biopsie aprés marquage par
tatouage a l'encre de Chine stérile de Kandahar (Huddersfield Royal Infirmary,
Huddersfield, RoyaumeUni). Immédiatement apres la biopsie, une goutte d'encre était
déposée sur la peau et une aiguille de 25 G était insérée dans le tissu sous-cutané, en quatre
points circonférentiels, a quelques millimétres du point d’entrée de la biopsie. L'injection du
de cellules malignes. Il a été conclu que le tatouage du point d’entrée de 1’aiguille de biopsie
permettait une identification significativement plus efficace, jusqu’a 50 jours apres la
biopsie. Le délai était nécessaire pour permettre la mise en place d’une chimiothérapie néo-
adjuvante ou de radiothérapie avant le geste d’exérese.

Concernant la technique de marquage, les experts de ’ESMO recommandent que la biopsie
soit effectuée par un chirurgien ou un radiologue apres discussion multidisciplinaire et si
nécessaire, apres avis des centres de référence. Elle doit étre réalisée de manicre a ce que le
trajet de la biopsie et la cicatrice puissent étre enlevés en toute sécurité par une chirurgie
définitive. Pour cela, le point d'entrée de la biopsie peut étre marqué [5]. De plus, le trajet
de ponction doit étre le plus direct possible, et le point d’entrée cutané doit se situer sur la
ligne d’abord chirurgical et doit é&tre marqué a 1’aide d’un tatouage ou par micro-incision au
scalpel. Si le risque d’essaimage tumoral est minimisé depuis I’avénement des microbiopsies
coaxiales guidées par imagerie, la résection du trajet de biopsie reste la regle dans les
recommandations internationales [1].

Neéanmoins, il est important de différencier la biopsie percutanée de la biopsie chirurgicale,
dont I’indication est désormais en seconde intention apres la biopsie percutanée dans les
tumeurs des tissus mous. Le marquage de I’ensemble du trajet biopsique peut étre préconisé
dans le cas de la biopsie chirurgicale, probablement parce que ce trajet est plus long [10].
L’utilisation d’un systéme coaxial pour la biopsie percutanée permet, selon certains
radiologues interventionnels, de s’affranchir du marquage du trajet de la ponction. En effet,
cette technique permet de réaliser plusieurs passages au sein d’une Iésion, sans modifier le
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trajet de ’aiguille principale, ni traverser plusieurs fois les tissus avoisinants. Cela limite
donc le risque de dissémination.

Parmi les centres interrogés dans ce travail, plusieurs citent la réunion pluridisciplinaire, les
photos et la description du lieu du point d’entrée de la biopsie dans le compte rendu
opératoire, comme indications pour faciliter le travail du chirurgien. De plus, la plupart des
centres interrogés utilisent la dispersion pigmentaire Radsafe” noire pour marquer la peau
lors d’une biopsie de sarcome. La technique la plus utilisée par les centres est I’introduction
d’une petite goutte de produit dans le derme a 1’aide d’aiguilles fines, autour du point
d’entrée de la ponction. La majorité des centres interrogés ont précisé¢ qu’ils évitaient de
marquer le trajet biopsique avec ces produits.

A T’issue de la RMM, il a été décidé d’harmoniser les pratiques. Le produit sélectionné est
la dispersion pigmentaire en pipette a base de chrome. Actuellement, cette référence n’étant
plus disponible, ce sont les pipettes RadSafe™ a base de pigment organique rouge, présentant
quasiment les mémes atouts, qui sont utilisées dans 1’établissement. Ce produit est en accord
avec le réglement du 14 décembre 2020 relatif a I'utilisation de certaines substances
dangereuses contenues dans les encres de tatouage et de maquillage permanent [11]. De
plus, il a été préconisé de ne tatouer que le point d’entrée lors des biopsies de sarcome.

V.  CONCLUSION :

La littérature décrivant les bonnes pratiques du tatouage dans le cadre d’une biopsie de
sarcome est pauvre. On y retrouve des indications sur la zone a tatouer, sans précision sur le
produit a utiliser. En pratique, seul le point d’entrée de la biopsie est tatoué¢ dans la majorité
des centres. L’utilisation d’une solution ind¢lébile de marquage le long du trajet de biopsie
pour le diagnostic d’un sarcome comporte plus de risques qu’elle ne permet de bénéfices.
Le produit apparaissant le plus adapté pour réaliser le marquage d’une biopsie de
liposarcome est une dispersion a base de pigments organiques, disposant du statut de
dispositif médical implantable et conditionnée en faible volume.
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RESUME

Introduction : Dans notre établissement de santé, jusqu’en 2018, la gestion des Dispositifs de
Stomathérapie (DS) comprenant les poches et supports non stériles était rendue complexe
puisque pres de 100 références étaient répertoriées.

L’objectif de ce travail a été de rationaliser les références disponibles permettant d'en simplifier
la gestion et d’en clarifier la dispensation.

Matériels et méthode : En lien avec la stomathérapeute de 1’établissement, une optimisation
du livret des références disponibles a d’abord été réalisée et un Outil d’Aide a la Dispensation
(OAD) a été créé.

Résultats : Parmi les 93 références de DS, 65,5% ont été supprimées, gardant 24 références en
non stockées et 8 en stock. L’OAD sous forme de logigramme recense les DS référencés. Il
distingue le type de patients, de selles, de stomies (uro-iléo-colostomie) et leur taille. Il
comprend aussi des conseils de bon usage (ex : fréquence de changement des poches).
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Conclusion : L’optimisation de la gestion des références disponibles et la création de I’OAD
facilitent la dispensation des DS. Les références stockées couvrent la majorité des demandes :
une réponse rapide et adaptée au patient est des lors possible. Par ailleurs, la diffusion de ’OAD
a ’ensemble de I’établissement de santé via I’intranet serait intéressante.

Mots clés : stomathérapie, optimisation de la prise en charge du patient, outil de dispensation.

ABSTRACT

Background: Until 2018, nearly 100 references of Stomatherapy Devices (SD) including
nonsterile bags and supports were approved in our health institution, making the management
of requests complex.The objective of this work was to rationalize the available references, their
management and to clarify their dispensing.

Material and methods: In conjunction with the institution's stomatotherapist, an optimization
of the booklet of available references was first carried out. Then a dispensing aid tool was
created.

Results: 65.5 % of the 93 references of SD have been removed, keeping 24 references out of
stock and 8 in stock. The dispensing aid tool in the form of a flowchart lists the referenced SD.
It distinguishes the type of patients, feces, ostomy (uroiliocolostomy) and their size. It also
includes advice on proper use (e.g. frequency of bags changes).

Conclusion: The optimization of the management of the available references and the creation
of the flowchart facilitate the dispensing of the SD. Stored references cover the majority of
requests: a fast and adapted response to the patient is therefore possible. In addition, the
distribution of the dispensing tool to the entire health institution via the intranet would be
interesting.

Key words : stomatherapy, optimization of patient care, dispensing tool.

I. INTRODUCTION :

1.1 Contexte

En France, environ 80 000 personnes sont stomisées, en prenant en compte les entérostomies
(80%) et les urostomies (20%) (1,2). Les étiologies principales sont certains cancers (cOlon,
rectum, utérus...), des maladies inflammatoires chroniques de I’intestin (maladie de Crohn,
rectocolite hémorragique ...) ou des traumatismes. Elles sont dites temporaires lorsque la
fermeture de la stomie est possible (< 6 mois) ou définitives. Dans cet article, nous ne traiterons
pas des appareillages nécessaires en post-opératoire immédiat stériles.
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Jusqu'en 2018, pouvaient étre commandées dans notre établissement de santé prés de 100
références de DS comprenant des poches et supports non stériles.

De par ce grand nombre de références disponibles et des modes de gestion (stock / hors stock)
non adéquats des appareillages référencés, de nombreuses commandes urgentes étaient
générées aupres des laboratoires.

Les Infirmier(e)s Diplomé(e)s d’Etat (IDE) pouvaient se retrouver en difficulté lorsqu’un
patient stomisé était admis dans leur service de soins et faisaient appel a la pharmacie. Cette
difficulté pouvait étre rencontrée dans 1I’ensemble des services pédiatriques ou adultes, que ce
soit dans un service de long séjour, de soins de suite et de réadaptation ou encore de médecine
et de chirurgie. Les mémes problématiques s’imposaient aux personnels pharmaceutiques non
spécialisés dans le domaine (préparateurs, pharmaciens, internes) : quel appareillage est le plus
adapté au patient et quelles sont les régles de bon usage ?

1.2 Objectifs

Les objectifs de notre travail sont :
- Optimiser la prise en charge des patients
- Rationaliser les DS et simplifier la gestion de ces dispositifs, notamment en élargissant
la gamme disponible en stock, permettant de mieux répondre au plus grand nombre de
demandes.
- Créer un outil d’aide a la dispensation de ces appareillages.

1.3 Dispositifs médicaux concernés et indications

Avant de présenter ce travail, nous faisons un rappel concernant les stomies et leur
anatomie ainsi que des généralités concernant les dispositifs de stomathérapie.

1.3.1 Les stomies

* Les entérostomies
En fonction de leur localisation, les entérostomies se distinguent a la fois par le caractére
agressif des selles sur la peau, leur consistance et leur débit.

Les selles de I’iléostomie sont les plus caustiques et cette causticité s’atténue lorsque nous nous
rapprochons de I’extrémité terminale du colon. Ainsi, les selles coliques gauches ont un pouvoir
caustique faible voire nul (Figure 1) (3). Ces différents €léments conditionnent le type
d’appareillage a conseiller.
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Figure I : Localisation des entérostomies

* Les urostomies

Il existe différents types de stomies urinaires (Figure 2) :

- le Bricker : une partie de I’intestin est prélevé pour former un conduit sur lequel les
ureteres sont greffés.
- les urétérostomies cutanées : les uretéres sont directement suturés a la peau.
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Figure 2 : Localisation des urostomies
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Concernant les différents appareillages de stomie urinaire, ils doivent tenir compte de la fluidité
de I’écoulement, pouvant étre responsable de fuites et d’infections ascendantes de 1’appareil
urinaire (4).

1.3.2 Les dispositifs de stomathérapie : description générale

Les Dispositifs de Stomathérapie (DS) sont composés de deux éléments : une poche de recueil
et une surface adhésive nommée support de poche.

Ces deux parties sont soit solidaires dans le cas des poches dites une piece soit non solidaires
dans le cas des poches dites deux pieces (Figure 3).

Le systeme une piéce est plus confortable car plus souple, mais celui a deux pieces présente
I’avantage de laisser le support en place plusieurs jours pour préserver 1’intégrité de la peau.

Figure 3 : Poche 1 piece (gauche) et poche 2 pieces (droite)
Les poches sont fabriquées avec un matériau transparent ou opaque pour les 1 piece et les 2
pieces.

Il existe différents types de supports : forme plane, forme convexe ou forme modelable, forme
soufflet.

Figure 4 : Support convexe
Un support de poche convexe (Figure 4) compense la concavité de certaines stomies
(enfoncement de la stomie par rapport au plan de la peau) pour prévenir les fuites en faisant
ressortir I’orifice.
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Un support modelable ou découpable permet de se conformer au mieux au diamétre de la
stomie.

Un support a soufflet facilite le passage des doigts pour emboiter la poche au support sans
appuyer sur 1'abdomen.

Les supports peuvent se fixer a la poche par un systéme d’emboitement ou simplement par un
systeme adhésif.

Les poches peuvent étre fermées ou présenter un systeme de vidange, ce qui permet de limiter
les manipulations au cours d’une journée, surtout dans le cas d’une iléostomie ou les selles sont
tres irritantes (3). Il existe 2 principes de vidange : soit un clamp pouvant €tre associé a un filtre,
les poches sont dites « vidables » soit un robinet de vidange avec un systéme anti-reflux les
poches sont dites « vidangeables » (Figure 5). Les poches « vidangeables » sont utilisées pour
les urostomies ou pour les iléostomies avec un trés grand volume d’excrétion a haut débit.

Figure 5 : Poche « vidangeable » (a gauche) et poche « vidable » (a droite)

I1 existe également une gamme de DS spécifique pour la pédiatrie.

Enfin, sont commercialisés des accessoires de stomathérapie qui permettent de faciliter la mise
en place ou le retrait des DS et d’améliorer le confort du patient stomisé.

Quatre principaux laboratoires se partagent le marché de 1’appareillage des stomies : B Braun,
Coloplast, Convatec et Hollister. Les tableaux des annexes 1 a 5 résument les différentes
gammes commercialisées en 2020. Nous détaillerons par la suite notre raisonnement pour
sélectionner parmi les produits, ceux correspondant a nos critéres.

REV.PHARM.DISP.MED. (2022) 4-1 104



II. MATERIELS ET METHODE :

Pour mettre en place notre projet, nous nous sommes appuyé€s sur un groupe de travail
comprenant des pharmaciens, des internes en pharmacie et la stomathérapeute référente de
I”établissement.

Le projet a été¢ mené sur 1I’année 2018 essentiellement et a été suivi d’une enquéte de satisfaction
en 2020. Cette dernicre a ét€ menée aupres des utilisateurs de 1’Outil d’Aide a la Dispensation
(OAD) tels que les pharmaciens, les préparateurs et les internes en pharmacie.

Les matériels utilisés reposent sur :

- les fiches techniques des différents fournisseurs pour établir des tableaux des produits
du marché des 4 fournisseurs

- le logiciel Pharma® (Computer Engineering) qui nous a permis d’identifier les produits
référencés, les plus souvent utilisés, leur mode de gestion et les unités de soins
consommatrices

- le logiciel de diagramme Microsoft Visio® nous a permis de construire un outil d’aide
a la dispensation, qui sera consultable pour les opérateurs du CHU de Brest.

Les principaux critéres de sélection des poches et des supports ont été définis en fonction (5) :

- de I’age du patient (nourrisson/enfant/adulte), - de la forme et de la taille de la
stomie.
- du type de stomie : entérostomie ou urostomie,
- des différentes entérostomies (colostomie ou iléostomie), des caractéristiques des selles
(moulées ou liquides) et de leur débit.
Ces principaux critéres permettent d’identifier les différentes références indispensables pour
répondre aux besoins des patients hospitalisés.
Des criteres secondaires ont aussi été définis :
- les différentes particularités des appareillages appartenant a une méme gamme ont été
prises en compte, notamment en terme de praticité,
- le travail infirmier a été pris en compte dans le but de le simplifier,
- une attention particuliere a été portée sur la disponibilité des dispositifs et leur
remboursement en ville pour faciliter la prise en charge ambulatoire des patients dont
I’appareillage a été initié¢ a I’hopital.

Une liste d’accessoires nécessaires a également été référencée au livret.
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[II. RESULTATS

3-1 Appareillages référencés selon les critéres de choix et mode de gestion

3-1-1 Types de poches et supports référencés

Les poches référencées doivent répondre aux différentes caractéristiques de la stomie. Pour les
selles moulées des patients colostomisés gauches, des poches une piéce fermée (Figure 6) ou
vidables peuvent étre utilisées. Les poches vidables sont préférées chez les patients avec des
selles liquides a débit normal ou élevé pour limiter le nombre de changement de poches au
quotidien. Les patients urostomisés utilisent uniquement des poches vidangeables.

Figure 6 : Poche entérostomie fermée

Les supports de poches doivent s’adapter au mieux a la forme et a la taille de la stomie.

En général, la forme de la stomie est plane et nécessite donc un support plan (Figure 7). Ce type
de support confére une bonne adhérence et étanchéité. La majorité des supports référencés sont
en conséquence plans. Dans des cas plus compliqués, pour les stomies irréguliéres ou 1’orifice
de la stomie est enfoncé par rapport au plan de la peau ou qui présente des zones creuses
profondes autour, un support convexe est recommandé¢ (Figure 4). Les supports convexes ont
tendance a étre plus rigides que les supports plans : les supports convexes les plus souples
seront dés lors préférés, pour un meilleur confort du patient.

Des références de poches au support découpable (Figure 7) ont été préférentiellement
s¢lectionnées pour se conformer au mieux au diametre de la stomie, plutdt que les supports au
diametre de taille prédéfinie. Quant aux supports modelables, ne nécessitant pas de ciseaux, ils
sont plutot utilisés dans le cadre de I’éducation thérapeutique des patients.
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Figure 7 : Support plan découpable

Le travail infirmier a aussi été pris en compte pour sélectionner des références le facilitant :

— Les poches fermées (Figure 6) sont plus esthétiques mais nécessitent habituellement un
changement régulier (de 1 a 3 fois par jour) ou lorsque le remplissage est entre un tiers
et la moiti¢ de la poche selon les recommandations des fournisseurs. Elles n’ont donc
pas été retenues au livret. Les poches vidables avec clamp peuvent étre utilisées en
remplacement et évitent des doublons de référencements (poches fermées et poches
vidables). Le changement de la poche s’effectue lorsque celle-ci est pleine ou au
minimum 1 fois par jour. Pour un systéme deux pieces, le support restera en place et

sera a changer tous les 3 jours. Le gain de temps infirmier se concrétise grace a la
diminution de la fréquence de changement (6).

— Les supports a soufflet (Figure 8) ont été privilégiés lors du référencement car ils sont
plus ergonomiques. Ceux-ci facilitent la pose pour I’IDE tout en limitant la douleur pour
le patient.

Figure 8 : Support a soufflet

- De méme, seules les poches transparentes ont été retenues pour faciliter la surveillance
de I’état de la stomie par les équipes de soins. Les poches opaques avec fenétre ne le
permettent pas.

Dans le cas particulier des prématurés, il a été¢ décidé de référencer uniquement une poche
videngeable utilisable dans le plus grand nombre d’indications possible. Pour les nourrissons,
la poche de plus petite taille a été référencée pour minimiser la surface a recouvrir sur le corps
tout en étant transparente pour une bonne surveillance.

I ——
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Pour les initiations de DS a I’hdpital, la sortie d’hospitalisation du patient est aussi un critére
pris en compte lors du référencement. Des dispositifs remboursables en ville ont été
préférentiellement sélectionnés.

Des ¢éléments de praticité ont également joué sur le choix, par exemple :

- L’apparition des gammes a haut débit, plus récentes, ont permis une amélioration des
besoins cliniques : les bouchons de vidange avec un diameétre interne plus important
favorisent I’écoulement de liquides épais, plus pratiques par rapport a d’autres.

- Certains systémes de fermeture du robinet ont un c6té plus sécurisant vis-a-vis des fuites
pour le patient, comme les robinets « tournants » (Figure 9) plutot que ceux a bouchons
(Figure 10).

Figure 9 : Robinet « tournant » en position fermée (photo de gauche) et ouverte (photo de
droite)

Figure 10 : Robinet a bouchon en position fermée (photo de gauche) et ouverte (photo de
droite)
- Les systémes par emboitement ont ¢té choisis car plus sécurisant pour le patient et le
soignant qu’un systeme adhésif (le bruit sonore assure que les deux parties soient bien
solidaires) (Figure 11).

Figure 11 : Poche 2 pieces avec systeme par emboitement (a gauche) et avec systeme adhésif
(a droite)

I ——
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3-1-2 Les accessoires

L’indication des produits et des accessoires dépend du type de difficulté rencontré au niveau de
la stomie : problémes cutanés, fuite ou odeur, constipation... (6). La concertation avec la
stomathérapeute a été I’occasion de choisir judicieusement les références pour répondre aux
différents besoins. Ainsi, 6 accessoires ont été référencés :

- une pate de protection cutanée pour combler les irrégularités entre 1’appareillage et la
peau,

- un protecteur cutané en spray pour créer un film protecteur avant de coller I’appareillage
lors de la présence de rougeurs,

- une poudre cicatrisante nécessaire dans les cas d’irritations ou de dermabrasions afin de
traiter les 1ésions cutanées péristomiales,

- un anneau protecteur cutané, qui en plus d’aider la peau 1ésée a cicatriser, réalise un
joint d’étanchéité entre la stomie et I’appareillage, le rendant indispensable en cas
d’apparition de fuite ou d’odeur sans décollement,

- des lingettes de dissolvant pour adhésif médical afin d’aider au retrait des adhésifs,

- un kit d’irrigation colique, indiqué a I’hopital en cas de troubles du transit liés a une
constipation (colostomie avec 2 a 3 jours sans selles), pour effectuer un lavement (7,8).

3-1-3 Les résultats de 1’optimisation du livret en chiffres

Tous les criteres cités précédemment ont permis, sur les 93 références de DS, de ne conserver
que 32 références. Soit un taux de suppression de 65,5%. Un tableau reprenant ce travail
d’optimisation des références de DS est disponible en annexe 6.

Parmi les 32 références de DS, 40,6% sont destinés a des entérostomies, 34,4% aux urostomies,
et 22% sont des références destinées spécifiquement a la pédiatrie. Les références restantes
(3%) sont consacrées a I’irrigation colique essentiellement (Figure 12).

Irrigation, petites poches
3%

Pédiatrie _
22%

. Entérostomies
40,6%

Figure 12 : Répartition des DS par domaine apres optimisation du livret thérapeutique.
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Une fois I'optimisation des références disponibles au livret de 1’établissement achevée, la
question sur le mode de gestion de ces appareillages au sein de la Pharmacie a Usage Intérieur
(PUI) s’est posée.

Les références considérées indispensables et les plus couramment utilisées doivent étre stockées
dans la PUI pour répondre dans les meilleurs délais aux besoins des patients hospitalisés.

Les références considérées indispensables sont donc stockées et permettent d’appareiller tous
les patients stomisés dans un premier temps, quel que soit les caractéristiques de la stomie
(diametre, forme, débit...). Lorsque les patients possédent des stomies « compliquées » ou
atypiques, les références existantes plus adaptées, non gérées en stock, sont commandées a la
demande aupres des fournisseurs pour une prise en charge plus optimale.

Parmi les 32 DS conservés, 8 sont stockés a la PUI et 24 sont gérés selon un mode hors-stock
(Annexe 6).

Concernant les appareillages d’entérostomie, 4 poches sont stockées et 6 autres références sont
commandées a la demande (Tableau I).

Tableau I : Caractéristiques et mode de gestion des poches et supports de poche d’entérostomie
référencés au CRHU de Brest

Systéme de Mode de
Poche / Support Diametre : x
/ Supp Vidange Gestion
Poche 1 piéce transparente avec 15 - 55mm, a Vidable oo
clamp découper
Poche 1 piéce trans_piarente avec 15 = 75 mm, a Vidable Stock
clamp grand diamétre découper
Poche 2 piéces haut débit
SNHS S 65 mm Vidangeable Stock
transparente
Poche 2 piéces transparente 65 mm Vidable Stock
Poche 1 pidce convexe 15-38 mm Vidangeable Hors stock
transparente
Pesha Lpiies AUk AR 15-76 mm Vidangeable Hors stock
transparente
ROche 4 Pracie naw denit 102 mm Vidangeable Hors stock
transparente
POChEZ Macas AUt denk 80 mm Vidangeable Hors stock
transparente
Poche 2 piéces transparente 55 mm Vidable Hors stock
Poche 2 piéces transparente 80 mm Vidable Hors stock
Support plan 65 mm, a découper Stock
Support plan 102 mm Hors stock
Support plan 80 mm), a découper Hors stock

Une poche de petite taille (tampon obturateur) spécifique pour I’irrigation colique, la baignade
et les relations intimes fait partie de ’actualisation du livret thérapeutique. Elle n’est pas stockée
car son utilisation est restreinte a des situations peu fréquentes.

Tous les accessoires sont gérés en hors-stock sauf la pate de protection cutanée.
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Pour I’appareillage d’urostomie, uniquement 2 références de poches ont été conservées, 1’une
disponible en stock et I’autre en gestion hors-stock (Tableau II).

Tableau II : Caractéristiques et mode de gestion des poches et supports de poche d’urostomie
référencés au CHU de Brest

_— Systeme de Mode de
Poche / Support Diametre . Vidange | Gestion
Poche 2 piéces transparente 57 mm Vidangeable Stock
Poche 1 piéce transparente 13-64 mm Vidable Hors stock
Support semi-convexe 60 mm, a découper Stock
Support plan a soufflet 57 mm, a découper Stock
Support plan a soufflet 70 mm, a découper Hors stock
Support convexe anneau flottant 55 mm, a découper Hors stock
Support convexe a soufflet 57 mm, a découper Hors stock
Support convexe a soufflet 70 mm, a découper Hors stock
Support convexe 45 mm, a découper Hors stock
Support convexe 55 mm, a découper Hors stock
Support convexe 65 mm, a découper Hors stock

Une section pédiatrique a ¢été validée avec la stomathérapeute. Les utilisations étant peu
fréquentes, aucune référence n’est gérée en stock (Tableau III). En effet il s’agit de services
spécifiques qui gerent leur stock en ayant quelques références d’avance et le renouvellent des
utilisation.

Tableau III : Caractéristiques et mode de gestion des DS pédiatriques au CHRU de Brest

Systéme de Mode de
Poche / Support Diameétre . i
PP Vidange Gestion
ROt |Iéos'torr.ne Z picces 45 mm Vidable Hors stock
pédiatrique
Poche 1 piéce transparente bébé 0-38mm Vidable Hors stock
Poche 1 piéce transparente bébé 0-50 mm Vidable Hors stock
Poche 1 piéce transparente 0—-38mm Vidangeable Hors stock
Poche 2 piéces transparente ok
réma 0—15mm (découpable, clamp Hors stock
P fourni)
. Vidangeable ou Vidable
Poche 2 piéces transparente 0-22mm (découpable, clamp Hors stock
préma :
fourni)
Support stomie pédia anneau 45 mm Hors stock

flottant

I ——
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3-2 L’Outil D’Aide a la Dispensation

Le travail d’équipe en collaboration avec la stomathérapeute de I’établissement ainsi que
les recherches bibliographiques effectuées ont permis de créer un OAD sous forme de
logigramme. Celui-ci permet de choisir le DS du livret thérapeutique le plus adéquate en
fonction de la situation clinique et de connaitre ses modalités de gestion et de commande.

La création du logigramme a été réalisée a I’aide du logiciel Microsoft Visio®. Ce dernier n’est
donc pas interfacé avec Pharma®. Il a été exporté en version PDF et est consultable par le
personnel de la pharmacie (internes, préparateurs et pharmaciens) dans le partage de documents
informatiques internes. Dans le but de proposer un outil clair et lisible, seules 20 références sur
32 ont été intégrées dans I’OAD, correspondant aux références les plus usuelles et classiques
en termes de prise en charge d’une stomie. Des photographies des DS sont présentes pour aider
la compréhension, ainsi que des informations nécessaires pour commander les produits. Pour
chaque référence se trouve le code de référencement de notre logiciel de gestion Pharma®, son
libellé et son mode de stockage. Il intégre également des conseils d’utilisation rappelant la
fréquence de changement des poches et supports de poche dans le but d’aider I’IDE dans ses
soins.

Celui-ci se compose en 4 parties : les entérostomies adultes, les urostomies adultes, les stomies
pédiatriques et les accessoires.

3-2-1 OAD pour les entérostomies adultes

En fonction de la localisation, du type de selles, du débit et de 1’état cutané, I’OAD propose des
solutions adaptées (Figure 13).

e [ ocalisation de la stomie
La premiere partie du logigramme concerne la localisation de I’entérostomie. Le type
d’appareillage a conseiller en dépend car le type d’effluents émis est différent selon s’il s’agit
d’une colostomie ou d’une iléostomie.

o [e type de selles
Premicere situation : le patient nécessite un appareillage pour une colostomie gauche. Celle-ci
produit des selles moulées par intermittence.

Deuxiéme situation : le patient nécessite un appareillage pour une colostomie transverse ou
droite ou une iléostomie qui produit des selles pateuses plus ou moins irritantes.

e Le débit
Si le débit est considéré comme normal, nous proposons des poches vidables avec clamp. Si les
selles sont abondantes et/ou le débit élevé, nous proposons des poches vidangeables.

e Etat cutané autour de la stomie
Les dispositifs 2 pieces sont préférés lorsque la peau est abimée, fragile. Le support reste en
place plusieurs jours, préservant la qualité de la peau.

I ——
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Figure 13 : Logigramme de [’OAD partie dispensation des entérostomies adultes
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3-2-2 OAD pour les urostomies

De la méme fagon, si un patient nécessite une urostomie, I’OAD propose deux choix de poches
vidangeables : 1 piece ou 2 piéces (avec deux types de supports) (Figure 14).

Patient adulte urostomisé

T 2

1 Piece 2 Pieces
vidangeable vidangeable

Poche Urostomie 2 piéeces vidangeable : S
Convatec Natura+ @57mm
Poche Urostomie 1 piece vidangeable : HS Réf. 420460 Code Pharma : 19144
Hollister Moderma Flex15-55MM
Réf. 2959055 Code Pharma : 26751 Support Plan: §
Convatec Natura+ @57mm
Réf. 421458 Code Pharma : 19149

Support Convexe : HS
Convatec Natura+ @57mm
(o] e Réf. 421635 Code Pharma : 43582

Figure 14 : Logigramme de I’OAD partie dispensation des urostomies

3-2-3 OAD pour les stomies pédiatriques

Concernant la stomie pédiatrique, le choix d’appareillage se fait en fonction de la catégorie
d’age du patient : prématuré, nourrisson et enfant (Figure 15).

Pour chaque cas, I’OAD propose au moins une référence de poche et de support s’il s’agit de
dispositifs 2 pieces.

1
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< Stomie Pédiatrique >

Poche stomie prématuré 2 piéeces
vidangeables : HS
Hollister Pouchkins Support + Poche 0-22 MM
Réf. 3778 Code Pharma : 33231

Prématuré

Poche stomie bébé 1 piéce vidable : HS Poche stomie bébé 1 piece
Hollister Pouchkins 0 a 38 MM

Bébé Réf.3796  Code Pharma : 23062 vidangeable : HS
Hollister Pouchkins 0 a 38 MM

Hollister Pouchkins0 a 50 MM i
Réf.3795  Code Pharma : 31062 BebBZo /N Coleiilanna2da22

; A5

i\

L\

Poche stomie enfant 2 pieces
vidables : HS

Enfant Hollister Pouchkins

Poche 45 MM

Réf. 3799 Code Pharma : 27546

Support 0—32 MM

Réf. 3761 Code Pharma : 27547

-.l(l §-—

Figure 15 : Logigramme de [’'OAD partie dispensation des stomies pédiatriques

3-2-4 Les accessoires

Les accessoires référencés dans la prise en charge d’une stomie sont repris dans I’OAD (Figure
16).

1
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Lingette retrait adhésif : HS
Hollister Adapt
Réf. 7760 Code Pharma : 31874

A

Poudre protection stomie
Hollister Adapt poudre ta-:?‘“"
Réf. 7906 Code Pharma : 26834 HS v
Cemn v

Trousse d’irrigation : HS
Coloplast
Réf. 015102

Code Pharma: 31427

\4

Pate de protection cutanée :
Coloplast Brava

Réf.120500 Code Pharma : 3771 S

vV VY

a ‘ j | |Adaptateur protecteur cutané :
L 4 4 Hollister Adapt 48 MM
U] [} |

Réf. 7805 Code Pharma : 25448 HS
Hollister Adapt 48 MM FIN

K p I 3
\ Yl |Réf. 7815 Code Pharma : 36285 S
s—, 4 é Hollister Adapt 98 MM FIN
| |Réf. 7806 Code Pharma : 27989 HS

Figure 16 : Logigramme de I’OAD partie de dispensation des accessoires

L’utilisation de cet outil depuis maintenant deux ans par le personnel de la pharmacie
(préparateurs, pharmaciens, internes) a par ailleurs permis son évaluation rétrospective par les
utilisateurs a I’aide d’un questionnaire de satisfaction en ligne. Seize des vingt-six utilisateurs
y ont répondu (soit 61,5%) : 80% d’entre eux I’ont jugé facile a lire, a comprendre et a utiliser,
70% estiment qu’il facilite les équivalences, 75% pensent que son acces devrait étre étendu.

IX. DISCUSSION ET CONCLUSION

La rationalisation des références de DS réalisée en lien avec la stomathérapeute a permis
I’amélioration de leur gestion et I’optimisation de la prise en charge des patients stomisés. Les
références stockées répondent désormais efficacement au plus grand nombre de demandes : les
commandes urgentes sont ressenties comme moins fréquentes. En complément, les références
non stockées permettent d’assurer une prise en charge optimale des stomies dites compliquées.
De plus, le choix de ’appareillage adapté permettra au patient de mener plus facilement une
vie « normale » (9). Cela est d’autant plus important lorsque des problémes, tels que les fuites
ou irritations cutanées liées a ’appareillage, ont un impact psychologique important chez les
patients (10).

Les caractéristiques spécifiques énoncées aident désormais a sélectionner des références parmi
le large choix de DS proposé par les laboratoires. Ainsi, les critéres principaux cités sont plutot
liés aux recommandations et sont transposables a d’autres établissements de santé tandis que
les criteres secondaires sont davantage des pistes de réflexion, en lien avec les pratiques
-
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internes de notre établissement. Cette rationalisation a aussi révélé un intérét qui ne faisait pas
partie des objectifs : la préparation de 1’appel d’offre se trouve facilitée puisque les besoins en
DS sont clairement identifiés.

L’OAD créé se présente sous forme d’un support clair référencant les principaux DS au livret
thérapeutique. Il pourrait permettre aux soignants (IDE, médecin, pharmacien...) d’identifier
rapidement les informations nécessaires pour choisir le DS adéquat au besoin mais pour cela il
devra étre publi¢ sur I’intranet de I’établissement. Pour pérenniser dans le temps, cet outil devra
faire I’objet de mises a jour réguliéres, d’une part selon I’actualisation des recommandations et
d’autre part lors des changements de marchés.

Du fait des résultats obtenus lors de 1’évaluation de I’OAD, la prochaine étape consiste a
déployer I’outil a ’ensemble des services par sa publication au format numérique sur I’intranet.
Enfin, le caractére transposable de cet outil peut permettre son utilisation dans différents
¢tablissements de santé.
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Annexe 1 : Les différentes gammes du marché des entérostomies une piéce

Systéme de recueil B Braun Coloplast Convatec Hollister
Alterna®
e _ Alterna®Free Active Life®
Fermé Flexima .Ff,;xzma Sensura® Sensura Colod Tus® Moderma Flex®
Active . ® . olodress plus
Mio® Sensura Mio ® ®
Esteem™ Esteem +
Convex®
Flexima®Roll 'up
Flexima® Active Active Life" Esteem
Roll’ Sensura® ® Esteem+® Moderma Flex®
Vidable Flo . “p ® Sensura Mio® R CeraPlus Moderma
freximda Sensura Mio Convex® lleomate Flex®
Active O’Convex Stomadress®
Roll’Up®
Alterna®
Alterna® Free
Flexima®
Vidangeable Haz)t”glec'lbit SenSura® Post-Op - -
SenSura® Moi
Sensura Mio Convex®
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Annexe 2 : Les différentes gammes du marché des entérostomies deux piéces

Systéme de recueil B Braun Coloplast Convatec Hollister
Flexima Key® Sensura Flex® Esteem synergy®
2 piéces adhésif Esteem synergy +®
fermé SenSura® Mio Flex
Easiflex®
Natura®
A ®F)
2 piéces emboitement Flexima 35 lierna .re% Natura +* ®
. & SensuraClick o, Conform 2
fermé CapsulesBel D rvme T Combihésive I S®
SenSura® Mio Click p
Consecura
. . . ® , Sensura Flex® ®
2 plec.es adhésif Flexm.m Key® Roll up SenSura® Mio Flex Esteem synergy i
vidable Flexima Key Maxi® Esteem synergy +®
Natura®
Natura+®
2 pieces emboitement | Flexima3S Roll 'up® Sensura Click® NaturaMD+®
Conform 2%
vidable Flexima 3s® SenSura® Mio Click
Combihésive II S®
Consecura®
Alterna®Free
2 piéces emboitement Flexima® 38 SenSura® Click ®
2®
vidangeable Haut Débit Magnum Consecura Conform
SenSura® Mio Click
2 piéces adhésif Flexima® Easiflex® SenSura® i )
vidangeable Key Maxi Mio Flex
Annexe 3 : Les différentes gammes du marché des urostomies
Systéme de recueil B Braun Coloplast Convatec Hollister
Flexima® Alterna®
o Alterna®Free Sensura® Active Life® Moderma Flex®
ActiveO’Convex Uro ; E ™ML ®
. . o ® Sensura Mio® steem CeraPlus Moderma
1 piéce vidangeable Flexima i ® ®
. Sensura Mio Convex® Uromate Flex
Uro Silk
Flexima® Easiflex®
2 piéces adhésif Kexzr(;}a Sensura Flex® Esteem synergy® 3
vidangeable ey vro SenSura® Mio Flex
®
Alter};)a Combihésive 1IS®
C® Alterna®Free ®
. . Flexima o ® Consecura ®
2 piéces emboitement 38 Uro Sensura Click Natura® Conform 2
/i SenSura® Mio Click
vidangeable ensura™ Mio Clic Natura™+®

Coloplast®
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Annexe 4 : Les différentes gammes du marché du matériel pédiatrique

Systéme de recueil B Braun Coloplast Convatec Hollister
PREMATURES
1 piece fermée - - - Pouchkins®
1 piéce vidable - - Pouchkins®
o ®
1 piéce vidangeable - - - Pouchkins
pour urostomie
2 piéces emboitement . R - -
vidable
Systéme de recueil B Braun Coloplast Convatec Hollister
BEBES
1 piéce vidable - SenSura® Mio Kids - Pouchkins®
1 piéce vidangeable - SenSura® Mio Kids - Pouchkins®
2 pieces emboitement
vidable
2 pi¢ces adhésif Easiflex® SenSura®
vidable Mio Kids
2 picces adhésif
vidangeable pour SenSura® Mio Kids
urostomie
Annexe 5 : Les différentes gammes du marché des accessoires
ACCESSOIRES B Braun Coloplast Convatec Hollister
Raccords Combihésive® Adaptateur pour
Adaptat A ©
daptateur lierna 1S poche vidangeable®
Brava
modelable® ;
Anneau).( de Eakin Cohesive® . Eakin Cohesive® Adapt Cerag e
protection Sensura Mio Anneau
Convex®
Anneaux de renfort - Brava® Varimate ® Adapt Anneau®
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B.Braun ; )
Ceinture® Brava® Ceinture de stomie Adapt®
Urimed® EuroTec 4®
Coloplast® Pince de DuoLock® Clamp' pour goche
fermeture vidable
B.Braun Déo-lubrifiant Désodorisant
Deodour ® Diamonds™ . ®
® Brava lubrifiant Adapt®™
poudre
B.Braun Ileo i i i
Gel®
AllKare®
Adhesive Brava Spray® et ai.’e Adapt® sparay,
Remover® lingettes de retrait® Spray et Lingettes Adapt® lingettes
& Niltac™® P &
PateBrava®
Adapt® Barett
Superfiller® BarretteBrava® Stomahésive® Orabase® aﬁ da % ette
PateColoplast® P
Pl d tect
- Brava® Stomahésive® Ty o ecteur
cutane
Alterna® Poche de nuit
- Coloplast® Hollister®
Brava® Oradhésive® Adapt®
Askina Barrier Brava spray Spray et Lingettes )
Film® protecteur® Siless®

Annexe 6 : Travail d’optimisation des références de dispositifs de stomathérapie

Avant travail Apreés travail
Nom e . e .
d'optimisation d'optimisation
Dispositifs pour les entérostomies
POCHE COLOSTOMIE 1 PIECE DM Hors Stock Inactif
POCHE COLOSTOMIE 1 PIECE BEIGE 20MM DM Hors Stock Inactif
POCHE COLOSTOMIE 1 PIECE BEIGE 30MM DM Hors Stock Inactif
POCHE COLOSTOMIE 1 PIECE TRANSP 15-55MM DM Hors Stock Inactif
POCHE COLOSTOMIE 1 PIECE 70MM DM Hors Stock Inactif
POCHE COLOSTOMIE 2 PIECES BEIGE 55MM MAXI DM Hors Stock Inactif
POCHE COLOSTOMIE 2 PIECES TRANSP 55MM MIDI DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE VIDABLE TRANSP + CLAMP DM Stocké DM Stocké
POCHE ILEOSTOMIE VIDABLE TRANSP + CLAMP GRAND DIAMETRE DM Hors Stock DM Stocké
POCHE ILEOSTOMIE 1 PIECE VIDABLE CONVEXE TRANSP 12-45MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 1 PIECE VIDABLE CONVEXE TRANSP 15-38MM DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE ILEOSTOMIE 1 PIECE VIDABLE CONVEXE 15-51MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 1 PIECE VIDABLE HAUT DEBIT 15-70MM DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE ILEOSTOMIE 1 PIECE VIDABLE HAUT DEBIT 16-64MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 1 PIECE VIDABLE PLAN TRANSP 10-55MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 1 PIECE VIDABLE PLAN TRANSP 15-60MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES REPRISE TRANSIT TRANSP 60MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE ADHE TRANSP 60MM MAXI DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE BEIGE 45MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE HAUT DEBIT BEIGE 65MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE HAUT DEBIT TRANSP 102MM DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE HAUT DEBIT TRANSP 55MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE HAUT DEBIT TRANSP 65MM DM Stocké DM Stocké
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE HAUT DEBIT TRANSP 80MM DM Hors Stock DM Hors Stock
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POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE HAUT DEBIT 50MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE HAUT DEBIT 55MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE OPAQUE 60MM MIDI DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE TRANSP 55MM MAXI DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE TRANSP 55MM MIDI DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE TRANSP 60MM MAXI DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE TRANSP 65MM MAXI DM Hors Stock DM Stocké
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE TRANSP 70MM MAXI DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE TRANSP 70MM MAXI DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE TRANSP 80MM MAXI DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE 055MM MIDI DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE 070MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE 070MM DM Hors Stock Inactif
POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDEANGABLE TRANSP 60MM MAXI DM Hors Stock Inactif
POCHE STOMIE DIGESTIVE 2 PIECES VIDABLE OPAQUE DM Hors Stock Inactif
SUPPORT CONVEXE POCHE ILEOSTOMIE 70MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT CONVEXE POCHE STOMIE DIGESTIVE 15-43MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT CONVEXE POCHE STOMIE DIGESTIVE 40MM PREDECOUPE 21MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT CONVEXE POCHE STOMIE DIGESTIVE 60MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT CONVEXE POCHE STOMIE SOUFFLET 57MM DM Hors Stock DM Hors Stock
SUPPORT CONVEXE POCHE STOMIE SOUFFLET 70MM DM Hors Stock DM Hors Stock
SUPPORT CONVEXE POCHE STOMIE 70MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT CONVEXE POCHE STOMIE 70MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE FLOTTANT 55MM ADHE DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 102MM DM Hors Stock DM Hors Stock
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 50MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 50MM ADHE DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 55MM MECANIQUE DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 55MM RENFORCE DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 55MM STANDARD DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 60MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 60MM ADHE DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 65MM DM Hors Stock DM Stocké
SUPPORT PLAN POCHE ILEOSTOMIE 80MM DM Hors Stock DM Hors Stock
SUPPORT PLAN POCHE STOMIE MODELABLE SOUFFLET 70MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE STOMIE SOUFFLET 70MM DM Hors Stock DM Hors Stock
SUPPORT POCHE ILEOSTOMIE 40MM HP DM Hors Stock Inactif
SUPPORT POCHE ILEOSTOMIE 50MM HP DM Hors Stock Inactif
SUPPORT POCHE ILEOSTOMIE 60MM HP DM Hors Stock Inactif

Dispositifs pour les urostomies

POCHE UROSTOMIE 1 PIECE VIDABLE TRANSP 13-64MM DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE UROSTOMIE 1 PIECE VIDABLE 15-55MM DM Hors Stock Inactif
POCHE UROSTOMIE 1 PIECE VIDANGEABLE PLAN TRANSP 12-55MM DM Hors Stock Inactif
POCHE UROSTOMIE 2 PIECES VIDABLE TRANSP 070MM DM Hors Stock Inactif
POCHE UROSTOMIE 2 PIECES VIDABLE 55MM COMPARTIMENTEE DM Hors Stock Inactif
POCHE UROSTOMIE 2 PIECES VIDABLE 55MM MECANIQUE DM Hors Stock Inactif
POCHE UROSTOMIE 2 PIECES VIDANGEABLE TRANSP 57MM DM Stocké DM Stocké
POCHE UROSTOMIE 2 PIECES VIDEANGEABLE 40MM DM Hors Stock Inactif
POCHE UROSTOMIE 2 PIECES VIDEANGEABLE 60MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT CONVEXE POCHE UROSTOMIE 29MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT CONVEXE POCHE UROSTOMIE 45MM DM Hors Stock DM Hors Stock
SUPPORT CONVEXE POCHE UROSTOMIE 55MM DM Hors Stock DM Hors Stock
SUPPORT CONVEXE POCHE UROSTOMIE 55MM DM Stocké DM Stocké
SUPPORT CONVEXE POCHE UROSTOMIE 65MM DM Hors Stock DM Hors Stock
SUPPORT PLAN POCHE UROSTOMIE 55MM DM Hors Stock DM Stocké
SUPPORT PLAN POCHE UROSTOMIE 60MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE UROSTOMIE 70MM DM Hors Stock Inactif
SUPPORT PLAN POCHE UROSTOMIE 70MM RENFORCE DM Hors Stock Inactif

SUPPORT POCHE UROSTOMIE 55MM

DM Hors Stock

DM Hors Stock

Dispositifs pour les stomies pédiatriques
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POCHE COLOSTOMIE PEDIA 2PIECES VIDABLE OPAQUE 27MM

DM Hors Stock

Inactif

POCHE STOMIE FERMEE 30MM MINI

DM Hors Stock

Inactif

POCHE STOMIE FERMEE 40MM MINI

DM Hors Stock

DM Hors Stock

POCHE STOMIE 1 PIECE VIDABLE TRANSP 0-38MM BEBE

DM Hors Stock

DM Hors Stock

POCHE STOMIE 1 PIECE VIDABLE TRANSP 0-50MM BEBE DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE STOMIE 1 PIECE VIDANGEABLE TRANSP 0-38MM BEBE DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE STOMIE 2 PIECES FERMEE TRANSP 0-15MM PREMA DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE STOMIE 2 PIECES VIDANGEABLE TRANSP 0-22MM PREMA DM Hors Stock DM Hors Stock
POCHE UROSTOMIE 1 PIECE VIDABLE PEDIA DM Hors Stock Inactif

POCHE ILEOSTOMIE 2 PIECES VIDABLE 230ML 45MM PEDIA DM Hors Stock DM Hors Stock
TROUSSE IRRIGATION STOMIE URINAIRE DM Hors Stock DM Hors Stock
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RUPTURES EN DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES : UN DEFI
QUOTIDIEN

DISRUPTIONS IN STERILE MEDICAL DEVICES SUPPLY: A DAILY
CHALLENGE

RESSAULT Alicel, BROS Auréliel, PEPE Valentinal, WISNIEWSKI Sandral, GOURIEUX
Bénédicte!.

! Pharmacie a Usage Intérieur — Service de Pharmacie-Stérilisation, Hopitaux Universitaires
de Strasbourg.

Auteur correspondant : Alice Ressault, Service de Pharmacie-Stérilisation, Hopitaux
Universitaires de Strasbourg, Pole logistique 70 rue de I'Engelbreit 67200 Strasbourg France
alice.ressault@gmail.com.

RESUME

La gestion des ruptures d’approvisionnement des dispositifs médicaux stériles (DMS) est un
défi quotidien. Nous avons voulu dresser un bilan organisationnel et économique des ruptures
des DMS. Pour l'année 2019, nous avons recueilli pour chaque rupture d’approvisionnement
en DMS des informations sur les références en rupture, leur fournisseur, les solutions
alternatives, I’impact économique et la communication aux unités de soins concernées. Parmi
les 518 références en rupture, 341 références (66%) disposaient d’un stock centralisé¢ ou dans
les unités de soins suffisant jusqu’au réapprovisionnement. Sur les 177 références a substituer,
89 (50,3%) ont abouti a un achat pour compte chez un autre fournisseur. Le coft total li¢ aux
achats pour compte a été de 86 335 € [3€ a 6006€ par dossier]. En termes de communication,
174 notes d’informations ont ét¢ envoyées aux utilisateurs et 48 (41%) substitutions
engendraient un changement de pratiques médicales/paramédicales. Pour conclure, les
ruptures de DMS ont un impact sur la continuit¢ des soins a I'hopital. L'implication du
personnel pharmaceutique est conséquente dans la gestion et l'atténuation de ces situations
critiques.
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Mots clés : Dispositif médical, Rupture d’approvisionnement, Substitution, Sécurité
d’utilisation.

ABSTRACT

The management of sterile medical devices (SMD) shortages is a daily challenge. This article
presents the practical and economic impacts of SMD shortages in a french teaching hospital.

For 2019, we collected for each supply disruption information about reference, manufacture,
alternative solution, economic impact and communication to the relevant care units. Shortages
were recorded for 518 SMD references and for 341 of them (66%), the current stock was
sufficient until next resupply. Among the 177 shortages that required an alternative solution,
89 (50,3%) led to exercising the third-party procurement clause. The total amount overspent
through procurements was 86,335 € [3€ to 6,006€ per case]. Regarding communication, 174
information memos were sent to the users: with 48 (41%) mentioning a change in medical or
paramedical practices. In conclusion, SMD shortages impact the continuity of care in hospital.
The involvement of the pharmaceutical staff is substantial in the management mitigation of
these critical situations.

Key words : Medical device, Supply disruption, Substitution, Safety.

I- INTRODUCTION :

En France, au cours des dernieres années, une augmentation des ruptures d’approvisionnement

en DMS (dispositif médicaux stériles) a été constatée au sein des établissements de santé [1].
L’ANSM a méme reconnu ce probléme et a constitué en 2019 un groupe de travail sur les
ruptures en DMS [2, 3]. Egalement touchés par cette augmentation au sein de notre
¢tablissement de santé, nous avons observé une augmentation de 38,5% des ruptures
d’approvisionnement de DMS gérés en stock entre 2017 et 2018 (361 en 2017 contre 500 en
2018) [4] et une augmentation de 28% entre I’année 2019 et 2020 (436 en 2019 contre 559 en
2020).

La pharmacie a usage intérieur (PUI) de chaque établissement doit étre en mesure d’établir et
de mettre en ceuvre un plan de gestion des ruptures d’approvisionnement détectées par la PUI
ou annoncées par le fournisseur. Ce plan de gestion comprend une priorisation des ruptures
selon le stock disponible dans 1’établissement et selon le délai d’approvisionnement annoncé
par le fournisseur, ainsi qu’une évaluation des impacts et conséquences de la rupture :
changement de pratique au sein des services de soins, impact organisationnel et/ou impact
¢conomique.

Notre objectif quotidien est d’identifier des alternatives satisfaisantes et sécuritaires. La
communication a apporter aux services de soin sur les ruptures en DMS est également un atout
clé dans la gestion des ruptures en DMS par la PUL

Dans ce contexte, 1’objectif de cet article est d’identifier quel a été I’impact organisationnel et

¢conomique des ruptures en DMS aux Hopitaux Universitaires de Strasbourg (HUS) en 2019.

-
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II- MATERIELS ET METHODES :

Deux types de gestion des flux d’approvisionnement des DMS co-existent dans notre
¢tablissement de santé : une gestion avec un stock centralisé au pdle logistique et une gestion
avec un stock décentralisé dans les unités de soin pour lesquels les DMS ne font que transiter
par le pole logistique (cross-docking), gestion en hors-stock.

Une requéte informatique automatisée permet d’informer le personnel pharmaceutique
des délais de livraison non respectés. Le suivi prospectif des ruptures est réalis¢ grace a deux
tableurs Excel, un pour chaque mode de gestion, qui sont renseignés par le personnel
pharmaceutique. L’analyse de ces tableurs a permis de connaitre le nombre de ruptures de
DMS et de références substituées sur I’année 2019. Les informations suivantes y sont colligées
: la référence DMS en rupture, le libellé du DMS et la date du début de rupture, I’état du stock,
la couverture du stock en jours jusqu’a la fin prévisionnelle de la rupture. A I’issue des
recherches menées par I’interne en pharmacie, la référence de substitution, le libell¢ de la
référence de substitution, et I’envoi d’une note d’information aux services de soin concerné
sont renseignés dans le tableau. L envoi d’échantillon est proposé aux services principalement
concernés par la rupture lors de la validation de la substitution par ces mémes services. A noter
que cette information n’a pas €té comptabilisée dans le tableau analysé pour cette étude. Le
nombre d’occurrences des demandes non satisfaites au sein des services n’a pas non plus été
relevé pour ce travail. En effet, le suivi des pénuries ne concerne pas uniquement les ruptures
d’approvisionnement dans notre établissement.

Pour estimer I’impact a priori des ruptures sur les pratiques de soins, le nombre de notes
d’information envoyées aux services de soin a été comptabilisé sur 2019. Le contenu des notes
d’information a été analysé par I’interne du secteur des DMS pour évaluer 1’impact a priori
sur les changements de pratiques.

Les notes d’information ont été classifiées en trois catégories : substitution du DMS
sans différence technique et sans changement de pratique, substitution du DMS avec une
différence technique mineure et sans changement de pratique (exemple : substitution de
compresses par d’autres compresses avec quelques centimetres de différence sur leurs
dimensions) et enfin substitution du DMS avec une différence technique majeure et
changement de pratique
(exemple : substitution d’une sonde de Salem nasogastrique avec une valve anti-reflux par une
sonde de Salem sans valve anti-reflux).

Pour le suivi de I’impact économique, les achats pour compte effectués en 2019 ont été
calculés par notre établissement. Concernant le suivi du remboursement suite a un achat pour
compte, 'interne renseigne une fiche de suivi de substitution reprenant les principales
informations sur les références en rupture et celles de substitution (libellé, référence,
fournisseur, prix unitaire...) qu’il transmet a un agent administratif apres validation par un
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pharmacien. A 1’aide de ce document, I’agent compléte un tableau Excel réservé au suivi des
achats pour compte dans le cadre des ruptures d’approvisionnement. Il y enregistre les
informations relatives a la rupture et notamment la différence de montant entre la référence en
rupture et la substitution. A 1’aide de cet outil, I’agent administratif peut vérifier le
remboursement de tous les achats pour compte et relancer les fournisseurs régulierement.

III- RESULTATS:

En 2019, sur environ 14 000 références commandées plus d’une fois par an par les services de
soin, 518 références de DMS ont été en rupture d’approvisionnement dont 436 pour les DMS
gérés en stock et 82 pour les DMS gérés en hors-stock. Au total, pour 341 (66%) des références
en ruptures, le stock centralisé a la pharmacie et le stock dans les unités de soins était suffisant
jusqu’a la date de réapprovisionnement prévue. En revanche, un stock insuffisant jusqu’a la
date de réapprovisionnement a été identifié pour 177 DMS (34%) (figure 1).

14 000 références |, 518 références
commandées > 1/an en rupture

436 références 82 références

‘2 gérées en HORS
gérées en STOCK STOCK

289 reférences avec| | § 52 références avec
un stock suffisant un stock suffisant

147 références avec 30 reférences avec >
un stock insuffisant un stock insuffisant — 177 références en rupture

avec un stock insuffisant

Figure I : Répartition des références en rupture de DMS en 2019 dans notre établissement

Sur les 177 références a substituer, 79 substitutions ont été effectuées directement chez
le fournisseur défaillant, 89 ont été substituées chez un fournisseur concurrent et 9 références
en arrét de commercialisation €taient non substituables (figure 2).

Au total, 174 notes d’information ont ét€ envoyées par le service Pharmacie.
Cinquantesix références (32%) ne présentaient pas de différence technique, 70 références
(40%) avaient une différence technique mineure qui n’entrainait pas de changement de pratique
médicale ou paramédicale et 48 références (28%) présentaient une différence technique
majeure qui entrainait un changement de pratique médicale ou paramédicale (figure 3).

1
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177/518 références a

substituer (34%)
79 substitutions auprés du 89 substitutions auprés d’'un choer;ergzr:g;s"::ﬁi:itoie
fournisseur défaillant (45%) autre fournisseur (50%) . o
substituables (5%)

Figure 2 : Références substituées dans notre établissement

518 références en rupture

177 références a substituer

174 notes d’information
envoyeées aux services
concernés
s el 70 références avec une 48 références avec une
56 références sans différence . . . e s . .
: différence technique mineure différence technique majeure
technique et/ou sans : N h d
changement de pratique (32%) mais sans changement de et/ouun c angement de
pratique (40%) pratique (28%)

Figure 3 : Impact thérapeutique des ruptures en DMS

Les 9 références en arrét de commercialisation qui ne pouvaient étre substituées se
décomposent comme suit : 2 n’étaient plus consommées ni utilisées par les services, 1
référence a €été en rupture en cours d’analyse d’un appel d’offre entrainant un changement de
marché, 2 références en arrét de commercialisation n’avaient pas d’équivalence directe mais
pouvaient étre remplacées par un des dispositifs de la méme gamme. In fine, seules 2 n’avaient
aucune équivalence impliquant un changement de pratique dans le service.

Concernant I’impact économique, le colit annuel des achats pour compte a été¢ de 86 335 € de
différence entre la référence de substitution et la référence en rupture, allant de 3 a 6006 € par
dossier : 26 443 € ont été récupérés grace au suivi des agents administratifs au cours de I’année
2020. En 2021, tous les dossiers de 2019 ont été cloturés avec une non compensation de 17
162 € due a des substitutions estimées non justifiées par les fournisseurs défaillants a I’origine
(par exemple, commande du produit de substitution alors que le produit initialement en rupture
¢tait de nouveau disponible).

IV- DISCUSSION :

Face aux ruptures d’approvisionnement, le maintien de la continuité des soins est le défi
quotidien de la PUIL Le probléme de I’augmentation des ruptures est d’ailleurs reconnu
¢galement par 1’Ordre National des Pharmaciens comme entravant la continuité des soins aux
seins des établissements de santé [5].
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Face a cette augmentation, nous continuons d’assurer la gestion des DMS en rupture
d’approvisionnement grace a cinq ¢éléments clés énoncés ci-dessous et a la robustesse de notre
organisation via une procédure qualité.

L’anticipation, via le suivi quotidien des retards de livraison par requéte informatique, permet
de prendre rapidement contact avec le fournisseur défaillant et d’étre informé du motif de
retard de livraison et du délai d’approvisionnement. Comme le souligne 1’¢tude de Gassilot et
coll. [6], le suivi des délais de livraison semble essentiel pour garantir la continuité des soins.
Pour les DMS gérés en stock, les commandes sont réalisées selon les préconisations de
commandes répondant a plusieurs critéres (seuil de sécurité, périodicité, quantité
prévisionnelle annuelle, prix unitaire). Pour les DMS gérés en hors-stock, les services de soins
font leurs demandes selon un calendrier établi et selon leurs besoins. A ce jour, il n’existe pas
d’aide a la gestion de ce stock dans les services de soins de notre établissement.

La priorisation, via 1’analyse du délai d’approvisionnement annoncé et du niveau de stock
centralisé au sein de la PUI et dans les services de soin, permet d’identifier quelles ruptures
sont a prendre en charge en priorité et le délai dont nous disposons pour la gestion du dossier.
En effet, nous n’avons pas eu a trouver de références de substitution pour 341 des DMS en
rupture d’approvisionnement grace a un stock suffisant soit 2/3 des références en rupture. Nous
¢vitons ainsi des actions chronophages dans la prise en charge des ruptures
d’approvisionnement en DMS.

La validation des substitutions proposées par la PUI aupres des unités de soin concernées
et/ou des services ciblés par leur expertise (service d’hygieéne, médecine du travail par
exemple) permet de garantir la substitution la plus adéquate pour la continuité des soins.
L’anticipation et la priorisation en amont sont importantes pour cette étape. En effet, cela
permet d’envisager 1’envoi d’échantillons des références de substitution proposées aux
services et ainsi d’analyser toutes les références présentes sur le marché si celle proposée en
remplacement par le fournisseur défaillant ne convient pas aux pratiques du service. Nous
avons substitué 168 références en rupture en 2019 et seule la moitié des substitutions a été
effectuée chez le fournisseur défaillant.

L’accompagnement des équipes soignantes et médicales lors de la mise en place
d’une substitution est ¢galement important. Pour communiquer aupres des services de soins au
sujet des références en rupture substituées ou en arrét de commercialisation, nous envoyons
une note d’information aux services de soin concernés (n=174 en 2019). Il y a eu moins de
notes d’information que de références substituées ou en arrét de commercialisation non
substituables. En effet, certaines références en rupture appartenaient a la méme gamme et ont
¢té regroupées en une seule note d’information. Les notes d’informations envoyées par courriel
aux chefs de service et cadres des services de soin concernés par les DMS en rupture soulignent
les différences techniques entre le DMS en rupture et celui de substitution (figure 4). Les
destinataires des mails (chefs de service et cadre de santé) sont tenus de diffuser 1’information
aux professionnels concernés de I'unité de soins.
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a diffuser a I'

ble de vos collaborateurs

NOTE D'INFORMATION
Dossier : 19/INFO/2023

concemant le dispositif médical stérile suivant -

DMS en rupture : fournisseur, libellé,
référence

DMS de substitution validé par les unités de soins
et/ou secteur compétent (Hygiéne, Médecine du

Référence en rupture :
Fournisseur Désignation Référence
PROL PE/PVC HAUTE PRESSION L13,5CM DI PES3301M
CAIR 2,5MM + ROBINET 3V LLM BAG MOB SS Code Sagah : 7593118
DEHP
Remplace par :
Fournisseur Désignation Référence
PROL PE/PVC HAUTE PRESSION L13,5 PES3301R
CAIR DI2,5MM + ROB 3V BAGUE MOBILE ROT Code Sagah : 7894585
CAIR SWING
Contenu :

Pour pallier cette rupture, nous vous proposons une substitution chez le méme
fournisseur.

La différence technique avec la référence en rupture est la présence d'une bague
mobile rotative Cair-Swing.

En effet, cette bague, une fois connectée au cathéter, permet a la tubulure de tourner
sans que le prolongateur ne se déconnecte du cathéter.

Bague mobile

Référence en rupture PES3301M : Remplacé par PES3301R :

»

Les modalités d’approvisionnement restent inchangées : gestion en Stock et
commandes via Hus appro.

Cette information est a diffuser a 'ensemble de vos collaborateurs.

travail, Service biomédical...) : fournisseur, libellé,
référence

Le fournisseur CAIR nous annonce une rupture du dispositif médical cité ci-dessus- C omplém ent d’informations .

- Différences techniques

- Adaptation des pratiques

- Photos voire vidéos

- Contacts pertinents si besoin (Hygiene, Médecine
du travail, Service biomédical...)

) |\l0ce de gestion

Figure 4 : Exemple de note d’information envoyée en 2019 aux services de soin concernés
par la rupture d’approvisionnement du DMS

Pour les références substituées entrainant un changement de pratique, nous pouvons
compléter I’accompagnement via 1I’envoi d’affiches pédagogiques, de vidéos ou de formations
pratiques. Nous assurons au mieux la continuité des soins en minimisant 1’impact sur les
changements de pratiques. Dans un souci d’amélioration continue de la qualité, notre modele
de communication a été évalué par une enquéte de satisfaction aupres du personnel soignant
en 2020. Il s’avere que la satisfaction est globalement positive mais dorénavant, nous ajoutons

le délai de rupture annoncé par le fournisseur.

Enfin, les ressources mobilisées par la PUI sont également un point clé pour la gestion des
ruptures d’approvisionnement. Des ressources informatiques et techniques sont nécessaires
|
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pour gérer ces ruptures. Le personnel pharmaceutique et administratif mobilisé est important
et pluridisciplinaire : pharmaciens, internes en pharmacie, préparateurs en pharmacie et agents
administratifs.

Notre organisation implique que le personnel pharmaceutique intervienne des le début
d’une rupture d’approvisionnement en DMS. Cette gestion des ruptures d’approvisionnement
en DMS est robustement complétée grace a des documents qualités créés. Ces documents
qualités ont été¢ mis en place en 2013 avec des mises a jour régulieres — derniére mise a jour du
document qualité des ruptures en 2020. Le document qualit¢ « GESTION DES RUPTURES
DE DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES GERES EN STOCK ET EN HORS STOCK » est
un document de référence interne de notre PUI disponible informatiquement.

La PUI doit également suivre les achats pour compte pour s’assurer du remboursement
par le fournisseur défaillant. En 2019, les achats pour compte s’¢élévent a 86 335 euros au total
allant de 3 4 6 006 euros par dossier. Le suivi du remboursement est chronophage. En effet, en
cas de non remboursement ou de litige, cela nécessite un suivi parfois étalé sur plusieurs mois
de la part des agents administratifs et des pharmaciens. Cependant, cette organisation nous
permet de récupérer la différence des dépenses engagées dans le cadre des ruptures
d’approvisionnement en DMS. Il est donc important et nécessaire que 1’organisation soit
comprise et suivi par tous les acteurs au sein de la pharmacie.

Les ruptures en DMS ont donc bien un impact thérapeutique et économique que la PUI peut
minimiser via ces cinq ¢léments clés : anticipation, priorisation, validation, accompagnement
et ressources. L information aupres des services de soin est un élément crucial dans la prise en
charge des ruptures. L’étude de Vilaine et coll. [8] a démontré I’insatisfaction que peuvent
entrainer les ruptures dans les services de soin lorsqu’une communication n’est pas
standardisée. Le sondage de Vilaine revele le souhait d’'une communication informatique
concernant les ruptures en DMS qui permet de limiter leur impact thérapeutique.

L’organisation au sein de notre établissement semble efficace pour limiter les changements de
pratique et donc I’impact sur la continuité des soins. Cependant, notre étude reste limitée en ce
qui concerne 1I’impact économique des ruptures d’approvisionnement en

DMS. Une ¢étude a Nancy en 2017 estime que le temps moyen consacré par rupture serait de
2,8 heures de temps « pharmacien » et de 2,1 heures de temps « préparateur », ce qui représente
un cotlit non négligeable pour 1’établissement de santé [8]. Au vu de notre organisation, il serait
intéressant de calculer le temps moyen consacré a chaque rupture par le personnel
pharmaceutique mobilisé. Il aurait également pu étre intéressant d’évaluer la criticité lors de la
gestion des ruptures pour évaluer le délai moyen pour gérer une rupture. Nous suivons le
nombre d’occurrences des demandes d’approvisionnement non satisfaites via une requéte
journaliére mais ce suivi n’a pas été exploité dans ce travail.

Les nouvelles directives européennes [9] concernant les dispositifs médicaux risquent
d’augmenter les ruptures et arréts de commercialisation. En effet, le durcissement de la
réglementation en matiére d’essais cliniques, de surveillance et mise sur le marché des DMS
pour obtenir un marquage CE impacte a la baisse le nombre des références disponibles chez
les fournisseurs [10]. Au vu des nouvelles exigences réglementaires, certains fournisseurs
décident méme I’arrét de production de certaines de leurs références. De plus, la réduction du
nombre d’organismes notifiés de langue Frangaise (seul le GMED subsiste) ainsi que le faible
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nombre d’organismes a ce jour qualifiés pour apposer le marquage CE, selon le réglement
2017/745, peuvent entrainer un délai conséquent d’obtention du marquage CE. Tous ces
¢léments contribuent a la survenue de ruptures d’approvisionnement chez les fournisseurs La
gestion des ruptures en approvisionnement de DMS devra donc étre réévaluée voire revue pour
rester efficiente. En conséquence et dans un but d’amélioration continue, notre organisation
doit toujours tendre vers une démarche qualité optimisée et robuste.
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