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INTRODUCTION

Plus de 200 millions de chirurgies sont réalisées dans le monde chaque année (1). Des
études récentes montrent que la morbi-mortalité péri-opératoire reste significative (2).
L’anesthésie ne fournit pas de bénéfice direct au patient et chaque médecin anesthésiste-
réanimateur (MAR) tend a analyser les risques pour mieux les maitriser. Cette analyse débouche
sur le choix d'une technique anesthésique adaptée a chaque patient et a I'acte opératoire prévu.

Le choc anaphylactique (CA) est une complication anesthésique rare mais qui reste
redoutée. Il représente de 9 a 19% des complications liées a I’anesthésie suivant les pays (3).
Les réactions d’hypersensibilit¢é immédiate en anesthésie générale et locorégionale ont été
évaluées a 1/13000 en 1996. L’incidence des réactions allergiques est de 1/5500 anesthésies et
augmente méme jusqu’a 1/4000 chez la femme en France (4,5). Elle est de 1/3500 anesthésies
en Grande Bretagne (6), de 1/6000 en Norvege (7).

De nombreux produits utilisés en anesthésie peuvent étre responsables d’une réaction
allergique. Le produit le plus souvent incriminé est représenté par la famille des curares (55%
des cas) (8), puis le latex (22.3%) et les antibiotiques (14.7%)(9,10).

La mortalité due a une réaction allergique aux curares varie suivant le pays de 3 a 9%
(11-13). Elle reste importante méme lorsque le traitement est entrepris rapidement et ne dépend
pas du type de curare utilisé (14). La morbidité est principalement représentée par les

encéphalopathies anoxiques, dont I’incidence n’est pas chiffrée (15).

Les recommandations de la SFAR-SFA de 2002 sur la «prévention du risque
d’allergique per-anesthésique » préconisent une investigation immédiate et a distance pour
confirmer le diagnostic et ainsi adapter une anesthésie ultérieure (16). L’anesthésiste-
réanimateur doit s’assurer de la mise en ceuvre de d’un prélévement biologique comportant un
dosage d’histamine et de tryptase sériques, d’IgE spécifiques et d’un dosage de leucotriénes

urinaires (17).

Dans un deuxieme temps, une consultation d’allergologie doit étre réalisee. Elle permet
de confirmer le diagnostic et de rechercher des allergies croisées (18-20). Son objectif est de
diminuer la morbi-mortalité (11), en permettant de choisir le curare adapté lors une anesthésie

ultérieure (21).
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Une réaction allergique a un médicament constitue un effet indésirable qu’il convient

de déclarer immédiatement au centre régional de pharmacovigilance (CRP).

Le systeme national de pharmacovigilance mis en place dés les années 1970 est un
réseau de 31 CRP (22), dont les rdles sont d’évaluer les effets indésirables des médicaments
une fois I’AMM obtenue (23,24) d’en déterminer la prévalence et les facteurs de risques grace

a des enquétes nationales (25,26).

La notification au CRP par le MAR qui constate la réaction allergique per-anesthésique

est donc capitale.

Malgre les recommandations, seulement 65% des patients suspectés bénéficient d’une
consultation allergologie et donc d’un diagnostic final (27). De plus, bien que rendue obligatoire
par le législateur par le décret de 1984 (28), il existe une sous déclaration des CA méme si
aucune étude n’est disponible sur le sujet. 11 y a donc un risque important de méconnaitre une

allergie aux curares et de réexposer le patient par erreur lors d’une anesthésie ultérieure.

L’objectif de cette étude est d’évaluer, a 1I’échelon régional, la qualité de la déclaration
par les anesthésistes des CA supposeés aux curares et I’accompagnement du patient jusqu’au

diagnostic positif d’allergie.
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MATERIEL ET METHODE

Il s’agit d’une étude prospective descriptive observationnelle par analyse d’un
questionnaire anonyme envoyé a tous les MAR travaillant en centre hospitalier de la région

Picardie portant sur la déclaration du CA peropératoire supposé aux curares.

REALISATION DU QUESTIONNAIRE

Le questionnaire est constitué de 7 items et de 23 questions.

Le 1°" item concernait des données épidémiologiques : ancienneté et licu d’exercice
(CHU/CHG). Les réponses a ces questions étaient ciblées et les réponses multiples n’étaient

pas possibles.

Le 2°™ jtem concernait la fréquence a laquelle le praticien a été confronté a un choc
anaphylactique. La premiére question attendait une réponse ciblée (OUI : a déja éte confronté
a un CA / NON : n’a jamais été confronté). Les MAR qui n’y ont jamais été confrontés ne
pouvaient pas répondre a la suite du questionnaire. La deuxiéme question concernait le nombre

de CA en fonction du grade (grade 1 a 4 de la classification de Ring et Messner) (29).

Le 3°™ jtem concernait la déclaration en pharmacovigilance et était composée de 8
questions portant sur la fréquence des déclarations en fonction du grade, des horaires des
prélevements allergiques, de la procédure utilisée pour la déclaration ainsi que les piéces

fournies.
Le 4°™ item concernait I’information orale et écrite délivrée au patient.

Le 5™ item concernait ’obtention des résultats biologiques et du compte rendu de la

consultation d’allergologie, ainsi que son délai de réalisation.
Le 6°™ jtem comportait 6 questions sur la filiere d’allergo-anesthésie.

Le 7™ jtem concernait les modalités de la consultation pré-anesthésique (CPA) d’un
patient allergique. Elle comportait 2 questions sur la procédure a suivre pour obtenir la

confirmation de I’allergie.
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DIFFUSION DU QUESTIONNAIRE

Le questionnaire a été envoyé aux MAR de Picardie par courriel, sous forme d’un
document Google® doc a renvoyer. La mailing-list des MAR exercant en CHU a été obtenue
aupres du secrétariat du coordonnateur de Picardie au CHU d’ Amiens. Celle des MAR exercant
en CHG a été réactualisee en contactant chaque secrétariat d’anesthésie. Il n’a pas été tenu
compte des MAR intérimaires. Les MAR des CHG étaient répartis sur les 3 départements
regroupant les CHG d’Abbeville, Beauvais, Creil, Compiégne, Doullens, Chateau-Thierry,

Chauny, Laon, Péronne, Senlis, Soissons et St-Quentin.

Le questionnaire a été envoyé la premiere fois le 11 février 2015, avec deux rappels a

quinze jours d’intervalle.

RECUEIL ET ANALYSE DES DONNEES

Pour chaque MAR répondant, les données étaient traitées en temps réel par le logiciel
d’exploitation de Google® doc. Les résultats apparaissaient sous un format « liste », créant
pour chaque question un tableau a double entrée dont 1’abscisse représentait les réponses

possibles et I’ordonnée les intitulés de chaque question.
Les répondeurs ont été divisés en 2 groupes :

e MAR CHU: représentant les MAR travaillant au CHU d’ Amiens.
e MAR CHG : représentant les MAR travaillant en CHG dans la région Picardie.

Les résultats sont exprimés en valeurs absolues et pourcentages de répondants. Les
comparaisons entre les groupes concernant les variables qualitatives ont été effectuées par le
test non paramétrique de Chi 2out de Fisher en cas de petits effectifs. Les répartitions des
variables ordinales ont été comparées grace au test non parametrique de Kruskall Wallis. La
différence était considérée comme significative pour une valeur de p inférieure a 0,05.

L’analyse statistique a ét¢ menée par la plateforme en ligne du logiciel R ®.
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RESULTATS

122 MAR ont été contactés parmi lesquels 50 MAR de CHU et 72 de CHG. 78 ont

répondu (33 au CHU et 45 en CHG), permettant un taux de participation de 64% entre le 11

février 2015 et le 20 mars 2015.

122 questionnaires envoyés

— 44 non inclus pour questionnaires non retournés

78 réponses

53 MAR confrontés a un CA

22 MAR exercant en CHU

31 MAR exercant en CHG

Figure 1 : Diagramme en flux relatif aux taux de réponses en fonction du lieu d’exercice. CA :

Choc anaphylactique. MAR = Médecin anesthésiste réanimateur.

Les données démographiques des répondants sont représentées dans le tableau 1.

Tableau 1 : Données démographiques des répondants selon leur lieu d’exercice.

CHU CHG p
n= 33 n=45
Années d’exercice
<2ans 8 (24) 4(9) 0.11
<10 ans 12 (36) 6 (13) 0.03
> 10 ans 13 (39) 35 (78) 0.001

Les variables sont exprimées en valeurs absolues (%)
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Les modalités d’exercice des MAR ayant été confrontés a un choc sont détaillées dans

le tableau 2.

Tableau 2 : Données démographiques des répondants et modalités d’exercice.

Confronté a un Non confronté p
choc a un choc
n=53 n=25
Lieu d’exercice
CHU 22 (42) 11 (44) 0.14
CHG 31 (58) 14 (56) 0.14
Années d’exercice
<2 ans 7 (13) 5 (20) 0.51
< 10ans 10 (19) 8 (32) 0.25
>10ans 36 (68) 12 (50) 0.13

Les variables sont exprimées en valeurs absolues (%).

Tous stades confondus, 32 (41%) MAR ont déja été confrontés a plus de 5CA. La

répartition et la sévérité des CA rapportés par les MAR depuis le début de leur carriére sont

détaillées dans la figure 2.
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Figure 2 : Répartition du nombre de chocs anaphylactiques rapportés par les MAR interrogés en

fonction des grades de Ring et Messmer(29). * = p <0.005 vs grade 1.

Trente-huit (71%) MAR ayant déja traités des grades 3 ou 4 ont également pris en charge

des CA de grade inférieur.

DECLARATION DE PHARMACOVIGILANCE

Neuf (17%) MAR déclarent « toujours » leurs chocs tous stades confondus dont 4 (18%)
MAR de CHU et 5 (16%) MAR de CHG. La fréquence de la déclaration en fonction du grade

est détaillée dans la figure 3.

18




100%
80% /
60%
40%

20%

i

0% ] I
GRADE 1 GRADE 2 GRADE 3 GRADE 4
W toujours souvent E parfois O jamais

B

Figure 3 : Fréquence de déclaration de pharmacovigilance en fonction des grades de Ring et

Messmer (29). *= p <0.005 vs grade 1.

MODALITES DE LA DECLARATION

Les modalités de déclaration suivant le site d’exercice sont décrites dans les figures 4 et

1005

&0%

A0

2: ] “B J‘ ]

declaration parteléephone  par mail en ligne par courrier  ne sait pas
contenue
dans un kit

B MAR CHU  OMAR CHG

Figure 4 : Modalités de la déclaration suivant le site d’exercice. * = p < 0.005
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Figure 5 : Piéces fournies lors de la déclaration

Trois (10%) MAR de CHG ne fournissent aucune lettre décrivant 1’événement (ni feuille

présente dans le kit ni description manuscrite).

INVESTIGATIONS PER ET POST-OPERATOIRES IMMEDIATES

Quarante-six (87%) MAR effectuent un prélévement de tryptase et d’histamine la 1°®
heure. Les MAR répétent le prélévement de tryptase et d’histamine a H2 respectivement dans
53% et 51% des cas .Dix-sept (32%) MAR répétent le dosage d’histamine plus de 3h apres le
début du CA.

Trente et un (58%) MAR font le dosage d’IgE spécifiques la premiere heure. Onze (21%)
MAR les dosent la 2°™ heure, 6 (11%) les dosent & H3, 14 (27%) les dosent entre H12-H24.

Neuf (17%) MAR font deux prélévements d’IgE spécifiques.

Trois (6%) MAR dosent les leucotriénes urinaires la 1% heure, aucun la seconde, 16
(31%) la 3™ heure et 22 (42%) entre 12 a 24h aprés le CA. Dix-huit (35%) ignorent I’horaire
de prélévement. Cing (9%) MAR font 2 prélévements, un a H3 et I’autre entre 12 et 24h.
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INFORMATION DU PATIENT

Le contenu de I’information orale donnée au patient est détaillé dans la figure 6.

Modalités de la consultation d'allergologie

Récupération résultats

Réalisation d'un prélévement

Nécessité d'informer le statut allergique lors d'une
anesthésie future

Famille du produit suspectée

Existence d'une allergie -

0% 20% 40% 60% 80% 100%

OJamais B Parfois & Souvent M Toujours

Figure 6 : contenu de I’information donnée au patient.
Cinquante et un (96%) MAR donnent personnellement I’information de 1’allergie.

Trente-quatre (64%) informent le patient en SSPI et 39 (79%) en service. Dix-neuf (36%)
MAR donnent I’information deux fois, en SSPI et en service. Trois (6%) laissent I’IDE de SSPI
informer le patient, 4 (7%) celle du service. Trois MAR (6%) laissent le chirurgien I’expliquer.
Aucun MAR ne délegue la tdche a son interne. Le contenu de I’information écrite dans le

dossier est exposé figure 7.
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Figure 7 : Description de I’information écrite délivrée au patient. * = p < 0.005

Quarante-deux (79%) MAR donnent au patient une lettre personnelle (lettre ou carte
d’allergie) a I’issue du CA.

RESULTATS DES BILANS BIOLOGIQUES

Vingt-trois (43%) MAR recoivent les résultats en 10 a 15 jours, 17 (32%) les recoivent
en un mois et 6 (11%) ne savent pas quand ils doivent les recevoir. Sept (13%) MAR déclarent

recevoir les résultats biologiques dans les 48 heures.

Quarante-six (87%) MAR recoivent les résultats le plus souvent par courrier. Dix-huit
(34%) MAR déclarent le plus souvent ne pas recevoir les résultats. La transmission

téléphonique est rapportée par cing MAR (9%). Aucun ne recoit les résultats par mail.

Trente-neuf (73%) MAR savent que ce bilan est insuffisant pour faire le diagnostic.

CONSULTATION D’ALLERGOLOGIE

Tous les MAR connaissent un allergologue référent qui se trouve au CHU. Quatre
(13%) MAR de CHG ont également un allergologue référent sur leur lieu d’exercice. Les
modalités de la prise de rendez-vous et la vérification de la réalisation de la consultation sont

détaillées dans les figures 8 et 9.
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Figure 8 : Modalités de la prise de rendez-vous. * = p< 0.005
B0%
60%
40%

20%
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Figure 9 : Modalités de la vérification de la réalisation de la consultation d’allergologie.

*=p<0.005

Pour trente-neuf (73%) MAR le délai optimal a partir duquel la consultation
d’allergologie est possible est de 4 a 6 semaines apres le CA. Pour 11 (21%), ce délai est de
moins d’un mois. Pour 3 (6%) ce délai est de moins d’une semaine. Aucun ne déclare ignorer

les délais.

Les résultats sont obtenus par courrier pour 47 (89%) MAR. lls sont recus par téléphone
pour 2 (4%) MAR. Un (3%) déclare recevoir les résultats par mail. Enfin, 3 (6%) MAR

déclarent ne pas recevoir les résultats.
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CONSULTATION PRE-ANESTHESIQUE D’UN PATIENT ALLERGIQUE

Si, lors d’une consultation de pré-anesthésie, le patient déclare avoir déja fait une allergie
au décours d’une anesthésie sans pouvoir la préciser, les MAR déclarent rechercher la trace de

cette allergie de différentes facons. Celles-ci sont détaillées dans la figure 10.
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Dossier informatique Résultats biologiques Appel en Carte allergique Appel au médecin
du patient phamacovigilance traitamt
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Figure 10 : Modalités de vérification de l'allergie lors d'une CPA. * = p < 0.005

Si le patient n’a pas bénéficié d’une consultation d’allergologie, trente-quatre (64%)
MAR [D’adressent a ’allergologue avant I’intervention, dont 19 (82%) MAR de CHU et 16
(52%) MAR de CHG. Si le patient sait decrire son allergie, 24 (45%) MAR cherchent ses

comptes-rendus dans le dossier médical.
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DISCUSSION

Cette enquéte aupres des Anesthésistes de Picardie a permis de mettre en évidence la

sous-déclaration des CA auxquels ils étaient confrontés.

Les enquétes épidémiologiques traitant 1’anaphylaxie aux curares sont nombreuses
(4,8,9). Cependant les résultats ne sont extrapolés que par rapport aux cas declarés en
pharmacovigilance et aux patients ayant bénéficié d’une consultation d’allergologie. A notre
connaissance, aucune étude n’a évalué la réalité de la déclaration en France, et les travaux
évaluant la fréquence de la consultation et les moyens entrepris par les MAR pour sa réalisation

sont peu nombreux (18,30).

FREQUENCE DES CHOCS ANAPHYLACTIQUES AUX CURARES

Bien qu’étant la 9°™ complication liée a 1’anesthésie, la prévalence du choc
anaphylactique aux curares est élevée avec un choc pour 5500 anesthésies (9,11). Soixante-huit
pour cent des praticiens exercant en Picardie y ont déja été confrontés et ce, des le début de leur
exercice professionnel. Cela peut probablement s’expliquer par la fréquence d’utilisation plus
¢levée des curares et notamment le recours a I’induction par séquence rapide par les plus jeunes.
La confrontation des MAR aux chocs de grade 3 ou 4 démontre également qu’il s’agit d’un
évenement menacant le pronostic vital et pour lequel la formation initiale est primordiale en
termes de reconnaissance du diagnostic et de prise en charge thérapeutique immédiate. La
majorité des MAR ayant eu des CA graves (grade 3-4), ont également eu des chocs moins
graves (grade 1-2). Il est probable que ces praticiens soient plus sensibilisés a I’allergie et soient
plus vigilants aux réactions cutanées lors de 1’injection de curare. Les réactions de grade 1 sont
parfois tres fugaces et peuvent passer inapercues. Il est donc possible que la prévalence de

I’allergie soit sous-estimée.

INVESTIGATIONS PER ET POST-OPERATOIRES IMMEDIATES

Le bilan biologique permet de confirmer la réalité de la réaction allergique et d’en
identifier les mécanismes. Il comporte 3 dosages. La tryptase, dont le pic sérique est
généralement obtenu entre 1 et 2h apreés la réaction, est libérée par les mastocytes activés (31).

Son élévation (> 25ug/L) est le témoin d’une réaction anaphylactique IgE-dépendante. Sa
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négativité n’exclue pas le diagnostic. La répétition de son dosage peut &tre nécessaire pour
interpréter des  faibles augmentations. L’histamine confirme le  mécanisme
d’histaminolibération (32). L’élévation est trés rapide et le taux sanguin diminue rapidement.
Un prélevement retardé peut méconnaitre ce pic. L’association de ces deux dosages augmente
la sensibilité diagnostique. Enfin les IgE spécifiques permettent de confirmer le mécanisme
immunologique et d’identifier les agents responsables (17). L’horaire du prélévement n’a pas
d’importance. Cependant, réalisé au moment du CA, il permet de prouver la présence d’IgE
spécifiques au moment de la réaction. Pour les curares, les IgE spécifiques concernent les ions
ammoniums quaternaires. Dans le contexte per-anesthésique, il faut considérer également les
autres produits susceptibles d’étre a 1’origine du choc. Des prélévements d’IgE anti-hypnotique,
anti latex et anti pénicilline peuvent également étre indiqués. Cependant la présence d’IgE anti-
ammoniums (quaternaires n’implique pas nécessairement la libération d’anticorps lors de
I’administration de curares. IlIs doivent donc étre interprétés en fonction de la clinique et du
dosage d’histamine et de tryptase. La combinaison histamine, tryptase et IgE spécifiques

posséde une sensibilité diagnostique de 87% et une spécificité de 93.3% (33).

La grande majorité des MAR fait le dosage de tryptase et d’histamine dans la premiére
heure mais seulement la moitié répéte le prélevement. Les MAR connaissent bien les horaires
des prélevements mais 11% des patients ne bénéficient pas d’un prélévement immédiat.
L’interprétation a distance par ’allergologue peut étre rendue difficile voire impossible. Ceci
peut étre expliqué par le fait que le patient ne soit plus en danger au moment théorique du 2°™®
prélevement et donc que ce prélevement paraisse moins important aux yeux des MAR. Ces
derniers pourraient également remettre en cause leur diagnostic passée la phase d’urgence vitale
et décider d’arréter les investigations. Les grades 1 ou 2 sont d’autant plus complexes a
interpréter que les curares peuvent étre responsables d’une histaminolibération non allergique.
La clinique seule ne permet pas de distinguer I’une et I’autre et c’est pourtant dans ces situations
ou I’observance du bilan est la moins bonne. Pour les situations les plus graves, les patients sont
transférés en réanimation et un défaut de transmission peut aboutir également a un oubli du
prélevement. Enfin, les prélévements doivent étre envoyés individuellement pour permettre une
centrifugation rapide. Il peut arriver que les tubes stagnent dans les réfrigérateurs et n’arrivent

jamais au laboratoire.

Le dosage des IgE anti-ammoniums quaternaires peut étre réalisé durant la phase initiale
sans qu’un horaire précis soit nécessaire. Les MAR savent qu’ils doivent les prélever mais il

existe une grande variabilité d’horaire pour I’envoi. La demande doit étre spécifiquement
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notifiée, car le laboratoire ne rajoute pas un prélévement qui aurait été oublié. Dix-sept pour
cent prélévent 2 fois les IgE ce qui est inutile, la synthese de ces anticorps prenant en effet
plusieurs jours. Le résultat sera donc le méme quel que soit I’horaire du dosage. Cela s’explique

car le dosage des IgE est un examen plus spécialisé et peut-étre mal maitrisé par les MAR.

Un tiers des MAR ignore quand prélever les leucotriénes urinaires. Ceux-ci ont un réle
dans I’inflammation et entrainent des bronchoconstrictions en réponse a des allergenes. Le
dosage des leucotriénes urinaires permet de mettre en évidence une inflammation. Il sont encore
régulierement prélevés, bien que n’apparaissant plus dans les recommandations SFAR (16) ni

dans les recommandations anglaises (34). Leur indication reste a évaluer (35).

L’investigation initiale est capitale pour I’orientation du patient. En situation critique,
son importance est minimisée par rapport au traitement du patient. La procédure doit étre la
plus simple possible pour permettre une meilleure observance. Les Kits « allergo » doivent étre
présents en permanence au bloc opératoire (36). Depuis 2007, les kits du CHU ont été améliorés
suite aux investigations du médecin allergo-anesthésiste référent (37). Les horaires sont notifiés
sur chaque tube sanguin et un flacon de prélevement urinaire est inclus. Il est important de faire

perdurer ces Kits pour éviter une baisse de 1’observance.

DECLARATION EN PHARMACOVIGILANCE

Le systeme national de pharmacovigilance est le plus ancien des systémes de vigilance
sanitaire mis en place en 1973. L’obligation de déclaration est définie comme : « tout médecin,
chirurgien-dentiste ou sage-femme ayant constaté un événement grave ou inattendu susceptible
d’étre di a un médicament qu’il I’ait ou non prescrit, doit en faire la déclaration immédiate au
centre de pharmacovigilance [...] Tout membre d’une profession de santé ayant fait la
constatation peut en informer le centre le pharmacovigilance » (28). Malgré cette obligation
légale, seuls 17% des MAR déclarent leurs chocs tous grades confondus dans notre enquéte.
Cela est tres inferieur au taux national évalué de 45% dans ’enquéte d’impact des
recommandations SFAR de Malinovsky (30). Toutefois la question était posée plus directement
(deéclarez-vous : OUI/ NON) ce qui peut expliquer ce taux de déclaration supeérieur. A notre
connaissance, il n’y a pas d’études évaluant la déclaration des CA et ceci pour plusieurs
raisons : tout d’abord, la déclaration n’apporte pas de bénéfice direct au patient, il s’agit d’un

intérét de santé publique. Les MAR peuvent donc considérer qu’il n’y a pas d’utilité a faire la
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déclaration, privilégiant le prélevement biologique. De plus la procédure peut étre chronophage.
11 faut en effet se procurer le formulaire de déclaration de pharmacovigilance, décrire ’incident
et faire les copies de I’éveénement. 11 existe différentes fagcons de déclarer 1’accident (22). Tout
d’abord, les Kits « allergo » du CHU sont munis d’une feuille de déclaration depuis 2007 pour
faciliter cette démarche ce qui augmente le taux de déclaration (37). En I’absence de kit, il est
possible de faire la déclaration en ligne par le site internet www.ansn.sante.fr (Agence Nationale

de Sécurité du Médicament) (38). La déclaration en ligne n’est toutefois pas toujours disponible
suivant le CPR concerné. Il est possible également d’imprimer la feuille de déclaration (39) et
on y trouve les coordonnées téléphoniques du CPR. Notre étude montre que les MAR de CHU
déclarent quasi exclusivement via la déclaration fournie dans le kit. Les autres moyens de
déclaration sont utilisés de fagcon anecdotique. En revanche, en CHG ou ces Kits ne sont pas
toujours présents, moins de la moitié des MAR les utilisent. La diffusion de ces kits doit se
poursuivre pour augmenter 1’observance de la déclaration. La déclaration en ligne, qui est une
procédure rapide permettant d’éviter toute perte de papier, n’est qu’exceptionnellement utilisée.
(40). On peut donc se demander si les MAR connaissent le site de I’ANSN. Ce mode de
déclaration a I’avantage d’étre disponible quel que soit le lieu d’exercice et I’horaire de
survenue du choc. Il évite également au service de pharmacovigilance d’avoir a déchiffrer des

feuilles manuscrites.

Par ailleurs, plus de la moitié des MAR envoient les tubes sanguins avec la déclaration.
L’ensemble arrive donc au laboratoire de biochimie. Pour permettre de rattraper des
déclarations qui n’auraient pas été faites, les agents d’accueil de biochimie du CHU ont été
formés a I’envoi des résultats de tryptase et d’histamine au laboratoire de pharmacovigilance
(37). Cela permet au service de pharmacovigilance de faire une déclaration spontanée via le
laboratoire de biochimie. Le déménagement du CHU, et notamment le regroupement des
laboratoires et des secrétariats, a entrainé différents changements de logistique qu’il conviendra
d’évaluer. Il est important de poursuivre la formation des agents d’accueil du Centre de Biologie
Humaine (CBH) pour assurer I’envoi de la déclaration jointe aux tubes en pharmacovigilance.

Cela n’est probablement pas le cas dans tous les hopitaux généraux.

Le systeme de déclaration est sensiblement le méme en Angleterre via le « Yellow card
scheme » mis en place depuis 1964 (12). Toutefois, le site internet est dédié uniquement a la
déclaration contrairement au site de I’ANSM et son utilisation est plus intuitive. Au Canada,
les praticiens peuvent déclarer leurs événements indésirables via le « Medeffect Canada ». |l

n’y pas de surveillance spécifique aux USA ou I’incidence y est plus faible.
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La fréquence des déclarations dépend principalement du grade du choc anaphylactique.
Pour les grades 1-2, la sous-déclaration est manifeste. Pourtant 11% des grades 1 et 22% des
grades 2 sont bel et bien dus a une réaction IgE-dépendante (33). Il est donc difficile d’étre stir
qu’un patient n’a jamais présenté de réaction allergique lors de ses précédentes interventions
compte tenu de la faible déclaration. Les conséquences pour le patient peuvent étre importantes.
Il peut ainsi, étre réexposé aux curares et présenter un choc plus grave sans que personne ne

puisse I’anticiper (41).

Les raisons qui poussent les MAR a ne pas déclarer sont nombreuses: cette démarche
semble chronophage, sans bénéfice direct et peut étre influencée par un doute diagnostic en
I’absence de confirmation immédiate. La crainte d’une sur-déclaration et d’une surcharge de

consultations d’allergologie peut freiner le MAR dans cette démarche.

La différence de déclaration selon le grade peut donc expliquer pourquoi les CPR n’ont
majoritairement que des déclarations de grades élevés (plus de 70% de grade 3 et 4) (33).

L’épidémiologie actuelle est donc vraisemblablement faussée par cette sous-déclaration.

Pour les cas les plus graves, on pourrait s’attendre a une déclaration systématique.
Pourtant 10 a 20% des MAR ne déclarent « jamais » ou seulement « parfois » les grades 3 ou
4. Dans ces situations, le diagnostic de CA, méme si il peut ne pas étre le seul envisagé, est plus
facile a poser. Nous n’expliquons pas cette absence de déclaration dans les cas séveres. Quoi
qu’il en soit, la majorité des MAR ne déclarant pas les cas sévéres, ne déclarent en realité aucun

choc.

Aprés chaque déclaration, une enquéte de causalité est réalisée par un meédecin de
pharmacovigilance et une imputabilité est établie en fonction des critéres de Moore (42). Dans
le cas des CA suspectés aux curares, la fréquence et le risque de ne pas déclarer est telle que les
déclarations sont rarement invalidées par le service de pharmacovigilance. Dans ce travail, rares
sont les MAR fournissant la feuille de surveillance per-anesthésique obligeant les médecins de
pharmacovigilance a rechercher cette piece importante du dossier. Lorsque la déclaration est
réalisée a distance, le dossier peut étre déja archivé. Cela rend I’analyse du cas difficile a

posteriori.

La déclaration doit étre faite par tout médecin qui constate la réaction, méme si ce n’est

pas lui qui a injecté le produit (38). Les patients qui présentent un choc sont amenés a étre pris
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en charge par différents intervenants : MAR en salle, MAR en SSPI ou réanimateur. La

déclaration pourrait étre rattrapée par I’un d’eux.

Dans le logiciel de prescription, il est impossible actuellement de savoir si un patient a

fait I’objet d’une déclaration. Une demande est en cours au CHU pour qu’un onglet apparaisse.

INFORMATION DU PATIENT

Lorsqu’un CA survient, il convient au MAR qui I’a constaté d’informer le patient de la
nature de la réaction per-anesthésique et de la nécessité absolue de réaliser un bilan
allergologique. La remise d’un courrier détaillé et d’une carte d’allergie provisoire est
recommandée (36). L’information doit étre orale et écrite. Si la majorité des MAR informe
toujours le patient de 1’existence d’une allergie et de la nécessité d’en informer leur MAR lors
d’une prochaine anesthésie, la moitié seulement les informe « toujours » de la famille de produit
suspectée. Peu d’entre eux les informent «toujours » de 1’existence d’un prélévement sanguin
et des modalités de la consultation d’allergologie. La majorité des MAR délivre I’information
au patient dans le service car la mémorisation du patient en post-opératoire immédiat est
médiocre. Mais peu donnent I’information deux fois, en Salle de Surveillance Post-
Interventionnelle (SSPI) et en service. L’étape de 1’information orale est capitale car le patient
n’est pas revu a distance par I’équipe d’anesthésie. S’il n’a pas compris 1’événement, il sera
incapable de le réexpliquer ultérieurement. La mission de I’information au patient dans notre
étude est peu déléguée a un autre membre de 1’équipe, que ce soit a I’équipe chirurgicale, a
I’interne d’anesthésie ou a I’équipe paramédicale, les MAR ayant conscience de leur
responsabilité. L’information écrite est majoritairement représentée par une lettre fournie au
patient lui-méme et rares sont ceux qui fournissent une carte provisoire d’allergie contrairement
aux recommandations (16). Ceci peut s’expliquer par 1’absence de cartes disponibles aux blocs
opératoires. Pourtant, une carte est plus lisible pour le patient, et se range facilement dans un
portefeuille, pour étre ensuite présentée lors d’une anesthésie ultérieure. Seulement un tiers des
MAR informent le médecin traitant. Or, ce dernier recevra les résultats du bilan biologique
initial, d’interprétation difficile par 1’ignorance des produits injectés et du type de réaction
survenue (30). Le risque d’une mauvaise interprétation est d’attribuer a tort la réaction
allergique aux curares, ou au contraire de I’exclure alors qu’il s’agit bel et bien d’une réaction
allergique. En effet, une eétude danoise a montré que 1’agent responsable identifié a 1’issue des
tests cutanés n’est pas toujours celui suspecté par le MAR (43). De plus, si le patient ne sait pas

qu’un bilan a été réalisé, il risque de méconnaitre I’importance des résultats.
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Un CA est une complication anesthésique qui peut avoir des répercussions médico-
Iégales. Pourtant seule la moitié des MAR laisse une trace écrite dans le dossier. Les logiciels
reportant les feuilles de surveillance per-anesthésique se développent dans de nombreux centres
mais ne sont pas encore largement diffusés. Il n’est donc pas possible de récupérer ces
informations a posteriori si le dossier papier est archivé. De plus, si les lettres fournies au
patient sont manuscrites sans copies intégrées dans le dossier, la preuve de la délivrance de
I’information ne pourra pas étre faite. Cela peut s’expliquer par plusieurs raisons. Tout d’abord,
’utilisation du logiciel informatique pour rédiger des comptes rendus est peu répandue en
anesthésie. De plus, il existe un manque d’anesthésistes dans de nombreux centres (44). La
répartition du temps de travail entre le bloc et le service est majoritairement tournée vers le bloc
opératoire. Le manque de temps oblige a aller a ’essentiel. Dans le cas des CA, les MAR
priorisent le traitement urgent. L’information donnée au patient est bonne puisqu’une lettre
personnelle est fournie dans la majorité des cas. Toutefois, cette information n’est donnée que

si le MAR a bien retenu le diagnostic.

RESULTATS DES INVESTIGATIONS IMMEDIATES

L’analyse des prélévements allergiques n’est pas actuellement disponible en Picardie. Ils
sont généralement envoyés au laboratoire CERBA. Les tubes transitent par le laboratoire de
biochimie pour permettre la centrifugation. La multiplication des intervenants augmente le
risque de perte de tubes et les délais d’obtention des résultats. Ceci explique pourquoi les MAR
recoivent les résultats a des délais variables et que certains ignorent le délai de réception de ces
résultats.

Les résultats arrivent au laboratoire d’immunologie du CHU d’ Amiens puis sont envoyés
au MAR déclarant, au patient et au médecin traitant sous forme papier. La majorité des MAR
récupere les résultats par courrier mais un tiers déclare ne pas les recevoir. Cela concorde avec
1’étude de Malinovski et coll. ou 38% des anesthésistes déclarent avoir des difficultés a obtenir
les resultats du bilan (30). Lors de cette étape, il est possible de rattraper une non-déclaration et
une mauvaise orientation du patient, puisqu’au CHU, les résultats sont également envoyes en
pharmacovigilance et a la consultation d’allergologie. Si le nom du MAR déclarant n’était pas
lisible ou non renseigné, ces résultats bien qu’envoyés dans le département d’anesthésie,

risquent d’étre perdus.
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Les résultats ne sont pas encore rapportés dans le dossier informatique du patient. Si le
courrier est perdu, pour les obtenir, il faut appeler au laboratoire extérieur ce qui est fastidieux.

Une demande est en cours pour que ces résultats soient accessibles.

Enfin, il faut préciser que les prélevements analyses en laboratoire privé impliquent des
codts financiers pris en charge par les CH publics, mais dans les établissements de santé privés,
les patients doivent avancer les frais pour obtenir les résultats. Cela peut entrainer des
incompréhensions de leur part et parfois méme un refus de payer, surtout si il n’a pas été

informé de I’existence de ce prélévement.

CONSULTATION D’ALLERGOLOGIE

La consultation d’allergologie peut étre réalisée a partir de 4 a 6 semaines de fagon
préférentielle. Elle peut étre effectuée plus précocement en cas d’urgence mais seuls les
résultats positifs sont valables (31). Il existe en France 40 centres spécialisés en allergo-
anesthésie géré par le Groupe d’Etude des Réactions Anaphylactoides Per-anesthésiques
(GERAP). Diriger les patients vers ces centres est préférable car le diagnostic de ’allergie et
surtout la confirmation de ’agent responsable peut étre difficile par un allergologue non
spécialisé (10). Il est recommandé de tester les allergies croisées aux autres curares, mais
seulement la moitié des allergologues généralistes les testent, d’ou I’importance d’adresser le
patient au centre référent (30). De plus, la surveillance des patients apreés les tests est renforcée
et implique la présence de matériel et d’unestructure de réanimation. La majorité des MAR
connait le centre de référence qui est en Picardie au CHU d’Amiens. Sur le plan national,
seulement 50% des MAR connaissent le site référent (30). Toutefois, les délais de consultation
peuvent étre de plusieurs mois en raison du nombre de patients a tester par allergologue. Les
coordonnées des différents centres GERAP sont difficilement accessibles et il peut étre difficile
d’adresser le patient dans un autre centre si le délai est trop long. A 1’étranger, il existe
¢galement des centres d’allergologie de référence mais ils sont peu nombreux : un seul centre

réferent au Danemark et quatre en Norvege (45).

La moitié des MAR prennent eux méme le rendez-vous d’allergologie, tandis que 1’autre
moitié laisse le patient le faire. Les coordonnées des allergologues référents n’étant pas
clairement visibles sur internet ou sur les pages jaunes, le patient peut se retrouver en difficulté
pour prendre ce rendez-vous a posteriori. De plus, seulement la moitié des MAR vérifient que
le patient a bien consulté. Ceci contribue a la faible part des patients qui vont au bout de la

démarche diagnostique.
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La grande majorité des MAR recoit bien les résultats de la consultation d’allergologie,
objectivant des liens MAR-allergologues plus importants que sur le plan national (30). Cette
consultation permet de faire le diagnostic positif et surtout de diagnostiquer les allergies
croisées. Pourtant pour 26% des MAR, le bilan biologique suffit. 1l y a donc un manque

d’information sur ce point.

De plus, bien que n’ayant pas cette vocation, le centre de pharmacovigilance lorsqu’il a
connaissance d’un bilan en faveur d’une réaction IgE médiée rappelle souvent les MAR pour

savoir si la consultation d’allergologie a bien eu lieu.

CONSULTATION PRE-ANESTHESIQUE DU PATIENT ALLERGIQUE

Lorsque le MAR voit en consultation pré-anesthésique un patient qui se dit allergique,
il peut étre difficile de retrouver les informations nécessaires méme si celui-ci a été anesthésié
dans le méme centre. Si la majorité des MAR contacte le médecin traitant pour obtenir cette
information, ils n’étaient que la moitié a 1I’informer. De la méme fagcon, une majorité demande
la carte allergique du patient alors qu’ils étaient peu a en fournir. Les MAR comptent
certainement sur 1’allergologue pour fournir cette carte définitive. Pourtant seuls 60% des

patients ? bénéficient de cette consultation (5).

Au CHU, une majorité consulte le dossier informatique du patient. Néanmoins, les
feuilles de surveillance per-anesthésiques n’y figurent que depuis peu. Méme si seulement la
moitié des patients aura une notification faite par leur MAR déclarant, il est également possible
de trouver des renseignements dans le compte-rendu chirurgical ou encore fréquemment dans
les transmissions paramédicales.

Une minorité des MAR contacte le centre de pharmacovigilance. Toutefois, si la
déclaration a été faite, il est possible de ressortir rapidement un dossier récent. Pour les dossiers
anciens, une fiche anonyme avec un code ANSM informatisée peut étre récupérée sans délai.
Y sont regroupées I’ensemble des informations importantes : produits injectés, grade de
réaction, résultats biologique et consultation d’allergologie parfois méme si elle a été effectuée
dans un autre établissement. Cela met en évidence le manque de communication entre les MAR

et la pharmacovigilance.

Lorsque le patient allergique n’a pas bénéficié d’une consultation, la majorité des MAR
du CHU I’adresse avant I’intervention mais seulement la moitié des MAR de CHG. Les délais

de ces consultations et leur distance par rapport au domicile du patient expliquent peut-étre
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cette différence. Les sites de consultations, bien que nettement plus nombreux qu’a I’étranger,
restent peu développés a 1’échelle d’une région (27,30). Si les liens entre la consultation
d’allergologie et les MAR sont bien développés au niveau du CHU, ils doivent encore étre

améliorés sur le plan régional (46).

AMELIORATIONS ET PERSPECTIVES

La diffusion des Kits «allergo » doit étre poursuivie au CHU et dans les CHG. lls
permettent de rappeler les horaires des prélevements et de ne pas avoir a chercher des bons de
demande d’examens extérieurs. La feuille de déclaration au CPR est toujours présente dans ce
kit au CHU ce qui n’est pas le cas dans I’ensemble des CHG. Cette procedure doit étre étendue
al’ensemble des hopitaux pour permettre une plus grande diffusion. La diffusion du site internet
de I’ANSM doit étre encouragée et si possible notifiée dans les protocoles d’urgences vitales
affichés dans les blocs opératoires. De plus, une configuration du site sur le modele anglais

permettrait d’augmenter et faciliter les demandes en ligne.
LIMITES

Il s’agit d’une étude régionale portant sur un effectif limité. Les résultats sont a
interpréter avec prudence sur le plan national. En effet, il peut exister des différences locales
sur I’envoi de la déclaration et sur 1’organisation de la consultation d’allergologie. Les
praticiens interrogés travaillaient uniqguement en secteur hospitalier. Toutefois, 30% des MAR
travaillent en France en secteur libéral exclusif (47). Les cas de déclarations spontanées venant
d’¢établissements privés sont minoritaires, la sous déclaration pourrait donc €tre encore plus
importante. Le taux de participation est de 64%, mais les médecins sont fréqguemment sollicités
pour répondre a des questionnaires, impliquant une certaine lassitude. De plus, certains peuvent
ne pas se sentir impliqués dans cette enquéte s’ils n’ont jamais été confrontés a un CA ou s’ils
ignorent les missions de la pharmacovigilance. Cela reste un taux de réponse satisfaisant pour

ce type d’étude,

Le caractére déclaratif de ce travail comporte d’autres limites: I’ordre choisi pour les
questions peut induire un biais de halo et d’ancrage, pouvant se réduire par la présentation
aléatoire des questions mais rendant la participation fastidieuse. Le biais de désirabilité sociale
incitant la personne sondée a orienter ses réponses positivement aux yeux de 1’enquéteur est

également limitant dans cette étude.
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CONCLUSION

Ce travail a permis de démontrer que les MAR étaient fréquemment confrontés au CA.

La sous-déclaration supposée de ces événements a été confirmée, plus particuliérement

lors des grades faibles mais la déclaration des grades élevés n’est pour autant pas systématique.

La présence de feuille de déclaration des CA doit étre poursuivie au CHU et encouragée
dans les CHG. De méme, la diffusion du site internet de pharmacovigilance doit étre encouragée

dans I’ensemble des hopitaux comme moyen alternatif en cas de non disponibilité de ces kits.

Les investigations immédiates sont correctement effectuées pour la 1 heure mais
I’observance diminue par la suite. La présence des Kits « allergo » est donc primordiale pour

rappeler aux MAR 1’horaire et le type de prélévement.

Les liens entre la consultation d’allergologie et les MAR sont forts sur le plan régional,
mais la distance et les délais peuvent étre des freins.

L’information des patients par le MAR déclarant doit étre développée notamment sur
les enjeux de la consultation d’allergologie. La carte d’allergique pourrait étre matériellement
représentée telle une « carte vitale », facilement rangée dans un portefeuille. Une consultation
intermédiaire a distance du choc et avant la consultation d’allergologie pourrait étre proposée

pour réexpliquer la procédure au patient et diminuer le nombre de patients non diagnostiqués.
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ANNEXE 1: prise en charge d’un choc anaphylactique

SIGNES CLINIQUES
S
F
A
R
GRADE | Signes cutanéomuqueux généralisés.
GRADE II Atteinte multiviscérale modérée (au moins 2 fonctions atteintes)
GRADE 1l Atteinte multiviscérale sévére menacant la vie et imposant un traitement
spécifique.

GRADE |V Les signes cutanés peuvent étre absents ou n’apparaitre qu’aprés la
remontée tensionnelle Arrét circulatoire et/ou respiratoires . www.sfar.org

TRAITEMENT

*  Appel aide urgente, et arrét de I’injection du produit suspecté si possible
»  Concertation médico-chirurgicale (abstention, simplification, accélération ou arrét du geste
chirurgical)

*  Oxygeéne pur et controle rapide des voies aériennes » Voie veineuse efficace

REMPLISSAGE VASCULAIRE : cristalloides isotoniques (30 mL-kg-1) puis amidons (30
mL-Kkg-1)

ADRENALINE IV par titration, toutes les 1 a 2 min, selon le grade de sévérité de la réaction
La tachycardie ne contre-indique pas utilisation d’adrénaline
e Grade | : pas d’adrénaline
e Grade Il : bolus de 10 a 20 pg
e Grade Il : bolus de 100 & 200 ug
* Grade IV : traitement d’un arrét circulatoire - MCE : massage cardiaque externe
- BOLUS de 1 mg d’ADRENALINE toutes les 1 a 2 minutes puis 5 mg a partir de la
3 injection,
Les doses d’adrénaline doivent étre augmentées, puis relayées par une perfusion continue de 0,05
a0,1 pg-kgt-min.

CAS PARTICULIERS

BRONCHOSPASME
salbutamol spray (Ventoline®) ou si forme d’emblée sévére salbutamol 1V (Salbumol®)
. bolus 100 et 200 pg en perfusion continue (5 a 25 pg-min.;) adrénaline en perfusion

continue dans les formes les plus graves les corticoides ne représentent pas le traitement de
premiere intention

FEMME ENCEINTE
Décubitus latéral gauche

Remplissage vasculaire : cristalloides puis amidons (comme chez une femme non enceinte)
ADRENALINE

. 1°" bolus de 100 a 200 ug 1VD,
. renouvelé toutes les 1 a 2 minutes selon ’effet obtenu

ENFANT

Remplissage vasculaire : cristalloides (20 ml.kg™?) puis colloides (10 ml.kg™?).
ADRENALINE :
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1¢" bolus de 1 pg.kg™, jusqu’a 5 a 10 pg.kg™
En cas d’arrét circulatoire (grade 1V), bolus de 10 pg.kg™.
Les bolus itératifs d’adrénaline peuvent étre relayés par une perfusion continue

débutée a 0,1 pg.kgt.min,

PATIENT TRAITE PAR R-BLOQUANTS
Augmenter la posologie d’adrénaline
En cas d’inefficacité de ’adrénaline : glucagon (1 a 2 mg IVD) a renouveler toutes les 5 minutes

COLLAPSUS CARDIOVASCULAIRE REFRACTAIRE A L’ADRENALINE (>10 mg injectés)
Noradrénaline : 0,1 pg-kg*-min

INVESTIGATIONS ALLERGOLOGIQUES

Prélévements immédiats

Dosages Tube Prélévement | Préléevement | Prélévement
<30 min lazh > 24 h

Histamine | EDTA + +)

Tryptase EDTA/sec + +

IgE anti- | Sec ) )

AQ

Tests cutanés a distance

Quand ? 4 & 6 semaines apres la réaction
Ou ? Centre diagnostique d’allergo-anesthésie
Joindre les résultats des prélévements immédiats,
feuille d’anesthésie

Déclaration au centre régional de pharmacovigilance, en utilisant e formulaire disponible sur le site
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ANNEXE 2: Questionnaire

Evaluation de la déclaration de
pharmacovigilance des chocs
anaphylactiques aux curares

*Obligatoire

Evaluation de la déclaration de pharmacovigilance des
chocs anaphylactiques aux curares

4/A combien de chocs anaphylactiques aux curares avez-vous déja été confronté en per-
opératoire?

. Les manifestations clinigues sont décrites suivant quatre stades de gravité croissante : | : signes
cutanéomugqueux généralisés : érythéme, urticaire, avec ou sans cedéme angioneurotique Il : atteinte
multiviscérale modérée, avec signes cutanéo-muqueux, hypotension et tachycardie inhabituelles,
hyperréactivité bronchique (toux, difficulté ventilatoire) Ill : atteinte multiviscérale sévére menacant la
imposant une thérapeutique spécifique = collapsus, tachycardie ou bradycardie, troubles du rythme
cardiaque, bronchospasme; les signes cutanés peuvent &tre absents ou n'apparaitre qu'aprés la remol
tensionnelle. I'V : arrét circulatoire et/ou respiratoire

a =5 =5
Grade 1
Grade 2
Grade 3

Grade 4

S5/Lorsque vous y étes confrontés, & quelle fréquence réalisez vous cette déclaration?

Jamais Parfois Souvent Toujours
Grade 1
Grade 2
Grade 3

Grade 4

6 A/Quelles sont les horaires des prélévements pharmacologiques: pour I'histamine? *

| HO-H1

I H1-H2

I H3

| H12-H24

| ne sait pas

6 B/Quelles sont les horaires des prélévements pharmacologiques: pour la tryptase? *

I HO-H1

| H1-H2

I H3

| H12-H24

| ne sait pas

6 C/Quelles sont les horaires des prélevements pharmacologiques: pour les Ige spécifiques?

HO-H1

H1-H2
H3
H12-H24

ne sait pas

6 D/Quelles sont les horaires des prélévements pharmacologiques: pour les leucotriénes
urinaires? *

HO-H1
H1-HZ
H3
H12-H24

ne sait pas
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7/ Qui s'occupe de l'envoi des prélevements au laboratoire? -

IADE de salle d'intervention
interne d'anesthésie

Infirmiére de service de chirurgie
wous maéme

Infirmi&re ou IADE de SSPI

poooOoOwO

ne sait pas

8/Comment réalisez-vous la déclaration d'allergie? ~
Appel téléphonigue au centre de pharmacovigilance
Enwvoi d'un mail au centre de pharmacowvigilance
Deéclaration en ligne

Envoi d'un courrier

eooeotc

MNe sait pas

9/Quelles pigces fournissez-vous lors de la déclaration? *
Feuille de déclaration présente dans un kit "choc™ d&édié
Description manuscrite de I'événement

copie de la consultation pré anesthésique

copie de la feuille de surveillance d'anesthésie

les tubes sanguins

DO00OOD

ne sait pas

To/Comment informez-vous le patient? *

en sspi: information donnée par vous Méme
en sspi: information donnée par l'infirmiére

en service: information denne par vous Maéme
en service: information donnée par linfirmiére

en service: information donnée par le chirurgien

gooooG@o

information donnée par linterne d'anesthésie

11/Quelle information donnez-vous au patient?

Jamais Parfois

Existence d'une

allergie per- L&) L
opératoire

La famille de - -
produit suspectée - -
Preléevement

sanguin per- L] —
opératoire

Mecessite d'en

informer

I'anesthésiste lors o @
d'une prochaine

intervention

rModalités

d'obtention des

résultats du o L]
prélévement
sanguin
rModalités de
réalisation du
bilan
allergologique

12/Laissez-vous une trace &crite de la réaction allergique et de la déclaration? *

Lettre remise en mains propres au patient

Courrier au madecin traitant
Courrier pour l'allergologue

carte d'allergique

goooo@o

aucune trace

13/Quels sont les deélais d'obtention des résultats? ~
i immediatement
 Z4a-ash

@ 10-15j

2 Tmois

@

ne sait pas

Compte rendu dans un logiciel de dossier patient ou manuscrit dans un dossier papier

Formulaire de déclaration de pharmacovigilance présent dans le kit choc anaphylactique dédié

Toujours
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14/Si vous avez déja fait une déclaration, comment avez-vous obtenu le plus souvent les
résultats? *

O Par courrier

O Par mail

[ Partéléphone

[ Je mai pas obtenu les résultats

15/Comment avez-vous obtenu le plus souvent les résultats de la consultation d'allergologie *
) Par courrier

) Par mail

O Par téléphone

() Je n'ai pas obtenu les résultats

16/Les prélévements pharmacologiques sont-ils suffisants pour confirmer le diagnostic? *
) oui

) nmon

17/La consultation d'allergologique doit étre réalisée dans quel délai optimal? *
) immeédiatement

O dans la semaine

() 4-6semaines

() 3 mois aprés

() Ne sait pas

18/Par qui le bilan allergologique doit-il &re réalisé? *
tous les allergologues de ville
certains allergologues de ville

tous les allergologues hospitaliers

DoOD@

certains allergologues hospitaliers

=
0

/Avez vous un allergologue correspondant?
dans votre structure d'exercice

en ville

au CHU

ODoOoO

ne sait pas

20/Qui prend rendez-vous avec l'allergologue? *
le patient lui méme

l'infirmiére du service de chirurgie

le chirurgien

vous-meme

le service de pharmacovigilance

linterne d'anesthésie

l'interne de chirurgie

D00oDDOODOO

Me sait pas

21/Comment vous assurez-vous que le rendez vous a été bien pris? *
en regardant les comptes rendus dans le logiciel de suivi du patient

en appelant le secrétariat d'allergologie

en appelant le patient

en appelant le service de pharmacovigilance

DoDo@Qoo

vous ne vérifiez pas

22/Si a l'interrogatoire du patient, celui-ci n'est plus capable de préciser son type d'allergie,
comment pouvez vous le retrouver? *

en regardant les comptes rendus dans le logiciel de suivi patient
en regardant les prélévements sanguins dans le logiciel de biologie du patient
en appelant la pharmacovigilance

en demandant la carte d'allergie du patient

ODOoO0O0OO

en contactant son médecin traitant

23/ L'adressez vous a un allergologue avant l'intervention? *
© oui

) MNon

24/Lors de vos consultations de pré-anesthésies chez les patients allergiques, cherchez-vous
systématiquement les comptes rendus d'allergologies? 7 *

) oui

) non

44



ANNEXE 3: Déclaration en ligne

|CODRDONNEESDUDECLARANT

3l s'agit d'un nouveau né, le medicament a &te pris ;

) Par le nouveau né ') Parla mare durant la grossesse

Antécédents | Facteurs favorisants :

* Nom : * Prénom : * Téléphone :
Adresse : Code postal :
Commune : Email :
Qualifications :
(1 Médecin généraliste ) Medecin Spécialiste (0 Chirurgien-dentiste [ Sage-femme
' Pharmacien 0 Autre

PATIENT TRAITE

Date de
* Nom : * Prénom : naissance
Age: Poids : Taille :
Departement R .o o
de résidence Sexe: ' Homme ' Femme

‘' Par la mére durant I'allaitement
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‘EFFET

Département de Date de survenue

Durée de 'effet

SUMVENLUE :
| GRAVITE |
= Hospitalisation ou prolongation 0O Incapacite ou invalidite B Mise en jeu du pronostic @ Déces
— dhospitalisation ~ permanente — vital -

|| Autre situation médicale grave [ | Mon grave

EVOLUTION

) Guérison sans sequelles I Guerison avec sequelles

. Deces di a l'effet ' Deces auguel 'effet a pu contribuer

! Sujet non encore rétahli

' Déces sans rapport avec l'effet

) Inconnue | (Guerison en cours
DOCUMENTS ANMEXES
Document 1 : Choisissez un fichier | Aucun fichier choisi

DESCRIPTION DE L'EFFET INDESIRABLE
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ANNEXE 4: vellow card scheme

Home About Yellow Card Downloads Contact Us

1. Reporter Details 2. Patient Details 3. Suspect Medicines 4. Suspect Reactions 5. Additional Details

3. Suspect Medicines

o Please provide us with details about the product that has caused your side effect(s). If there is no
appropriate brand name available, please enter as much information on the medicine as possible, i.e.
Anadin Extra, Zovirax cream, name of herbal product {eg St John's Wort). Simvastatin 10mg tablets etc.
When reporting a suspected ADR to biological medicines and vaccines it is particularly important to
provide the brand name and the specific batch number (or confirm that this information is not known)

Fields that you must complete are marked with this symbol: (=N

(ALALA)

YellowCard

6. Overview

Login

Q
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Introduction : Depuis 2001, la SFAR préconise lors d’un choc anaphylactique (CA) une
investigation immédiate par un bilan biologique puis une consultation d'allergologie a distance.
Depuis 1984, le CA doit étre déclaré a la pharmacovigilance. Pourtant, peu de patients
bénéficient d'une consultation. L’objectif de 1I’étude était d’évaluer, a 1’échelon régional, la
qualité de la déclaration des CA supposés aux curares par les médecins anesthésistes-
réanimateurs (MAR) et ’accompagnement du patient jusqu’au diagnostic positif d’allergie.

Matériel et méthodes : 1l s’agissait d’une étude prospective observationnelle basée sur un
questionnaire anonyme envoyé a tous les MAR travaillant en centre hospitalier en Picardie.

Résultats : Le taux de participation était de 64%. 68% avaient déja été confrontés a un CA.
17% déclaraient toujours les CA tous grades confondus. 11% déclaraient en ligne. 87%
prélevaient un dosage de tryptase a la 1% heure et la moitié répétait ce prélévement a la 26
heure. 73% informaient toujours leur patient de I'existence d'une allergie, 53% évoquaient le
produit suspecté. 41% expliquaient les modalités de la consultation d'allergologie et 23% lui
délivraient une carte provisoire d'allergie. Tous les MAR correspondaient avec un allergologue
référent au CHU.

Discussion : La sous-déclaration concernait principalement les CA de grades faibles. Une
minorité de MAR déclarait en ligne. Le 1% dosage était correctement effectué mais
insuffisamment renouvelé. L'information du patient était insuffisante sur les modalités de la
consultation spécialisée. La diffusion de la carte d’allergique doit étre optimisee.

Conclusion : Alors que les MAR sont réguliérement confrontés aux CA, il existe encore une
sous-déclaration au niveau régional.

Mots clés : anaphylaxie, anesthésie, pharmacovigilance.

Introduction : Since 2001, SFAR recommands an emergent investigation in case of
anaphylactic shock (AS), based on blood analysis and subsequent specialized consultation.
Since 1984, drug safety statement is mandatory. The aim of this study was to evaluate, at
regional level, the quality of reporting of AS linked to neuromuscular blocking agents by
anesthesiologists physicians (AP) and the patient orientation to the positive diagnosis of allergy.

Materials and methods : It was a descriptive prospective observational study based on
anonymous questionnaires sent to AP working in public hospitals of Picardie.

Results : The participation rate was 64%. 68% of AS had already faced with an AS. 17% always
declared AS to drug safety organism whatever its severity. 11% reported this adverse event
with online process. 87% collected a blood tryptase test within the first hour after AS and half
of them repeated it twice. 73% always informed their patients of the occurrence of an allergy,
53% explained the suspected drug. 41% gave details about specialized consultation. 23%
provided the patient a temporary allergy card. All had a referent allergist at the University
Hospital.

Discussion : Underreporting concerned mainly low grades of AS. A minority of AP reported
the adverse event online. The first blood test was correctly performed but inadequatly renewed.
Information given to the patient was insufficiently focused on subsequent allergologic
consultation. Distribution of allergic card should be improved.

Conclusion : Whereas AP commonly face with AS, there is still an underreporting of these
severe adverse events at regional level.Keywords : anaphylaxis, anesthesia, drug safety
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