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RESUME

Introduction. L’International Normalized Ratio (INR) est le test biologique utilisé pour la
surveillance du traitement anticoagulant par antivitamine K. Un grand nombre des INR sont
prélevés au domicile des patients. Pour assurer la qualité des prélévements L’AFSSAPS
recommande aux infirmiers libéraux d’acheminer les tubes dans un délai de 2 heures. Le
GEHT recommande un délai de 4 heures entre le prélevement et I’analyse tout en qualifiant
d’acceptable celui de 6 heures.

Objectif. Décrire les conditions de réalisation et d’acheminement des préléevements d’INR
réalisés a domicile jusqu’a I'arrivée au laboratoire ainsi que les conditions d’analyse.
Confronter nos résultats aux données bibliographiques et aux recommandations en vigueur.
Méthode. Etude épidémiologique descriptive de prévalence réalisée dans I'arrondissement
de Dreux. Administration de questionnaires aux infirmiers libéraux et médecins généralistes
de cet arrondissement avec une visite sur site pour les laboratoires et 2 infirmiers.

Résultats. Soixante-et-onze pourcent des infirmiers déclaraient acheminer les préléevements
en plus de 2 heures. Pour 47%, les infirmiers avaient recours a un coursier. Les prélévements
étaient acheminés au froid dans 9% des cas. Les laboratoires déclaraient analyser les
préléevements en moins de 6 heures.

Les visites sur sites ont mis en évidence des discordances entre les données déclaratives et les
données observées notamment sur le type de tube utilisé et les délais réellement constatés.
Conclusion. Les délais de réalisation des tests d’INR seraient inférieurs a 6 heures d’apres
cette étude descriptive déclarative. Une étude comparative entre les prélévements faits a
domicile et au laboratoire permettrait de vérifier la fiabilité des prélévements.

Mots clés :

-INR

- Antivitamine K

- Délai de réalisation des tests
- Prélévements




Abstract

Introduction. International Normalized Ratio (INR) is the biological test used for the
monitoring of oral anticoagulants. A large number of blood samples are taken at patients’
home. To insure the quality of samples, the AFSSAPS recommends to liberal nurses to deliver
tubes within 2 hours in the laboratory. The GEHT recommends a 4 hours delay between the
sampling and the analysis, but a delay up to 6 hours is accepted.

Objective. To describe the conditions of off-site blood sampling and the conditions of
analysis.

To confront our results with the literature and current recommendations.

Method. Descriptive epidemiological prevalence study realized in the district of Dreux.
Administration of questionnaires to the liberal nurses, laboratories and general practitioners
of this district with an on-site visit for laboratories and two nurses.

Results. Seventy-one percents of nurses declared to deliver samples in more than 2 hours to
the laboratory. They declared to use a courier for 47% of them. Samples were delivered in a
cold-storage in 9% of cases. Laboratories declared to analyze samples within 6 hours.

On-site visits brought to light conflicts between the declarative data and the data observed,
particularly on the type of used tube and the transport delays.

Conclusion. The delays between sampling and analyzing do not exceed 6 hours according to
this declarative descriptive study. A comparative study between samples made at home and
at the laboratory would be necessary to check samples’ reliability.

Keywords :

-INR

- Oral anticoagulants

- Delays between sampling and analyzing
- Samples
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) INTRODUCTION

En 2008 pres de 900 000 patients, soit 1% de la population francaise, étaient traités par anti-
vitamine K (AVK) et invités tous les mois a réaliser une surveillance biologique de leur
traitement’.

Les indications des AVK sont essentiellement cardiologiques. Le médecin généraliste assure
le plus souvent le suivi du traitement en partenariat avec le biologiste et parfois I'infirmier
libéral'.

Ce suivi se fait par la mesure de I'International Normalized Ratio (INR) qui est une conversion
du Temps de Quick (TQ). Le rapport TQ du malade sur TQ du témoin est élevé a la puissance
de l'index de sensibilité international (ISI). L'ISI est fourni par le fabricant de
thromboplastine. Plus I'lSI est proche de 1 plus la thromboplastine est sensible? ce qui
entraine des variations du TQ. L'INR est un mode d’expression de I'anticoagulation
indépendant de la sensibilité de la thromboplastine?.

Le risque d’accident thromboembolique mais surtout hémorragique létal lié aux AVK est
important (5 000 décés par an en France en 19983). Il augmente de maniére exponentielle
lorsque I'INR est supérieur a 52.

En dehors du surdosage, I'INR peut varier selon les conditions de prélévement?.
Des recommandations ont été émises pour assurer la qualité des prélevements d’INR :

e L'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) conseille un
délai de transmission du prélevement par les infirmiers au laboratoire inférieur a
deux heures .

e Le Groupe d’Etude sur I'Hémostase et la Thrombose® (GEHT) recommande un
transport des échantillons a une température comprise entre 18 et 24°C. Une
température de 2 °C a 4°C est fortement déconseillée. Le délai entre le prélevement
et son analyse au laboratoire est idéalement de 1 a 2 heures et ne doit pas dépasser
4 heures (6 heures a température ambiante est cependant acceptable pour le TQ). Si
les délais ne peuvent étre respectés, une centrifugation de I’échantillon doit étre
effectuée rapidement.

Depuis 2005 plusieurs thésards de médecine générale se sont intéressés a la surveillance du
traitement anti-vitamine K (du prélévement a l'adaptation du traitement)®® en milieu
ambulatoire.

La premiére étude® réalisée dans le Finistére Nord en 2005 avait mis en évidence des

pratiques conformes aux recommandations de I’Afssaps pour les modes de prélévements. En
revanche, les délais d’acheminement des préléevements au laboratoire par les infirmiéres

12



étaient jugés trop longs. Ce délai était en moyenne de 1h30 pour les infirmiéres en zone
urbaine contre 3h30 en zone rurale.

Un deuxiéme travail” réalisé en région Midi-Pyrénées en 2008 avait retrouvé des délais
moyens d’acheminement de 2h00 avec seulement 3% des infirmiéres déclarant un délai
supérieur a 4h00.

Un troisiéme travail® réalisé en Bretagne en 2009 a analysé la situation spécifiquement en
milieu urbain (Rennes et Nantes) ; le temps moyen d’acheminement était de 1h37 avec 20 %
des infirmiers déclarant un délai entre 2 et 4 heures.

Les auteurs bretons ont ensuite réuni leurs résultats et estimaient que 64,7% des INR
prélevés a domicile n’étaient pas fiables™.

L’objectif de notre travail était de décrire les conditions de réalisation et d’acheminement
des prélevements d’INR réalisés a domicile jusqu’a l'arrivée au laboratoire ainsi que les
conditions d’analyse.

Puis de confronter nos résultats aux données bibliographiques et aux recommandations en
vigueur.

13



Il) ETUDE

Matériel et méthode :

Nous avons réalisé notre étude dans l'arrondissement de Dreux en région Centre. Il est
composé de populations urbaines et rurales issues de la Beauce, du Perche, de la Normandie
et de I'lle de France.

L’arrondissement de Dreux est constitué de 9 cantons et de 109 communes.

Au 1% janvier 2010, il comptait 126 446 habitants. Dans cette zone, exercaient 92 médecins
généralistes et 59 infirmiers libéraux (données de 2009 de I'URCAM obtenues sur le site de
I’ARS centre®). Cing laboratoires d’analyses médicales ont été recensés (en dehors de celui
du centre hospitalier de Dreux).

La liste exhaustive des infirmiers libéraux a été obtenue auprés de I’ARS Centre en février
2011.

En mars 2011 chaque infirmier libéral et chaque médecin généraliste a recu par voie postale
un questionnaire (annexe 1) accompagné d’une lettre de présentation (annexe 2) et d’une
enveloppe timbrée pré remplie a I'adresse de 'URML centre. Une relance téléphonique a
été réalisée les 7 et 8 avril 2011 aupres de chacun des professionnels n’ayant pas renvoyé
son courrier.

Deux infirmiéres ont accepté d’étre suivies une matinée dans leur activité pour comparer les
données de |'observation aux données déclaratives du questionnaire.

Le nombre limité de laboratoires a permis la réalisation d’hétéro-questionnaires.

Un seul biologiste par laboratoire a répondu au questionnaire.

Nous avons décidé de ne pas inclure le laboratoire de I’h6pital de Dreux en raison de son
faible nombre de prélévements externes (82 pour I'année 2009).

Les qguestionnaires (annexe 1) :

lls ont été élaborés au quatrieme trimestre 2010 en s’inspirant des questionnaires utilisés
lors des théses précédentes.

Les questions ont été orientées sur les conditions de réalisation des prélévements.

Chacune des catégories de professionnels a répondu a des questions adaptées a sa pratique.

Analyse :
Les données ont été saisies sous le logiciel Microsoft® Office Excel 2007.
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Résultats :

A/ Questionnaires

Les infirmiers :

Soixante-deux questionnaires ont été envoyés (un a ensuite été retiré pour départ a la
retraite). Nous avons recu 34 questionnaires sur 61 (dont 4 aprés relance), soit un taux de
réponse de 55,7%.

La majorité des infirmiers (32/34) a déclaré effectuer plus de 5 prélevements par semaine.
Vingt-quatre (70,5%) infirmiers déclaraient prélever les INR avant 10 heures et 10 infirmiers
(30,5%) entre 10 h et 12 h.

Les conditions de conservation des prélevements sont représentées par la figure n°1.

80

60 -

50 A

40 ~
30 -~
20 -

pourcentage d'infirmiers

10 A

au froid

a température
ambiante

autre

Figure 1 : conditions de conservation des prélevements d’INR
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Le mode de transport des prélévements est représenté par la figure n°2.

H glaciére
M sac/saccoche
1 boite spéciale

M autre

Figure n°2 : Mode de transport des prélevements

Le délai moyen d’arrivée du prélevement au laboratoire est représenté par la figure n°3.
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Figure n°3 : Délai moyen d’arrivée du préléevement au laboratoire.



Vingt-six infirmiers ont déclaré utiliser des tubes citratés et 8 infirmiers des tubes héparinés.
Dix-huit infirmiers déposaient eux-mémes les prélevements au laboratoire, 3 ont déclaré
qu’un coursier venait récupérer les prélevements au cabinet et 13 déposaient les

prélevements dans une pharmacie.

Vingt-neuf infirmiers déposaient toujours les prélevements au méme laboratoire (1 seul
laboratoire a proximité dans la plupart des cas).

Les médecins :

Quatre-vingt-douze questionnaires ont été envoyés par 'lURML.
Nous avons recu 66 questionnaires sur 92, dont 12 apres relance, soit un taux de réponse a
71,7%.

Trois médecins effectuaient parfois eux-mémes les préléevements d’INR a I'aide de tubes
citratés. Parmi ces 3 médecins, deux déposaient les tubes a la pharmacie pour gqu’ils soient
acheminés au laboratoire par un coursier. Le dernier déclarait qu’un coursier venait a son
cabinet récupérer les tubes. Deux médecins estimaient que les tubes mettaient 4 a 6 heures
a arriver au laboratoire et le dernier 2 a 4 heures.

Les 3 médecins conservaient les prélevements a température ambiante.

Selon les médecins, le délai conseillé entre la réalisation du prélévement et son analyse est
représenté par la figure n°4.
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Figure 4 : Estimation du délai recommandé d’acheminement
du prélevement d’INR selon les médecins
Cinquante-trois médecins avaient répondu a cette question soit un taux de 80%.
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Les laboratoires :

Parmi les 5 laboratoires, 2 étaient des centres de préléevements d’un autre laboratoire de
Dreux, ce qui a diminué notre échantillon a 3 laboratoires différents.

Sur les 3 laboratoires, un pratiquait les analyses sur place et recevait des tubes de ses autres
laboratoires annexes. Les 2 autres laboratoires délocalisaient leurs analyses en dehors de
notre secteur géographique.

Pour les 3 laboratoires, les prélevements d’INR étaient réalisés le plus souvent avant 10
heures a I'aide de tubes citratés et d’une thromboplastine animale.

Deux biologistes déclaraient conserver les prélévements a température ambiante. Le 3°™¢
déclarait conserver au froid les prélevements pendant le transport.

Le délai moyen déclaré par 2 des 3 biologistes entre la réalisation du préléevement d’INR et
son analyse était de 2 a 4 heures (1 a 2 heures pour le dernier biologiste). Ce délai déclaré

augmentait de 2 heures si le prélevement était réalisé en dehors du laboratoire.

Les ISI déclarés étaient de 1,75, 1,38 et 1,69 ; deux laboratoires recalculaient cet ISI apres
chaque changement de lot.

Les 3 biologistes déclaraient faire des contrbles de qualité au sein du laboratoire et entre
laboratoires avec des échantillons normaux et pathologiques.

Un biologiste sur les 3 interrogés déclarait avoir I'impression que certaines séries d’INR
étaient perturbées.
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B/ Visites sur sites

Les infirmiers :

Deux infirmiéres ont accepté d’étre suivies une matinée.

Elles ont été choisies au hasard dans notre échantillon d’infirmiers.

Les visites ont eu lieu avant I'envoi des questionnaires afin de limiter le biais de désirabilité ;
elles avaient connaissance uniquement du théme : les prélevements d’INR.

La premiere infirmiére exercait en zone urbaine, elle utilisait des tubes citratés fournis par
les laboratoires. Les préléevements étaient réalisés avec des aiguilles a ailettes, les garrots
peu serrés et tenus moins d’une minute, les tubes étaient remplis a 100%.

Les fiches de renseignements étaient remplies intégralement (Noms, Prénoms, dates et
horaires de prélevement)

Les tubes de préléevements étaient transportés dans un sac en toile a température
ambiante ; ils passaient du domicile des patients a I'extérieur a plusieurs reprises dans la
matinée.

Il s’est écoulé 1h40 au maximum entre le prélévement et le dépot aux laboratoires.

La deuxieme infirmiére exercait en zone rurale, elle utilisait des tubes citratés fournis par les
laboratoires. Les prélevements étaient réalisés avec des aiguilles standard, les garrots
étaient peu serrés. Pour une patiente, 3 essais étaient nécessaires pour obtenir un
prélevement jugé satisfaisant par linfirmiére, le garrot était desserré entre chaque
tentative, le changement de site était impossible pour des raisons médicales (chirurgie
mammaire). Les fiches de renseignements étaient remplies intégralement.

Les tubes étaient transportés dans une mallette en plastique a température ambiante.

Elle les déposait vers 10h30 tous les jours a la pharmacie et un coursier passait a 11h20 pour
acheminer les tubes au laboratoire. Son premier prélevement pouvait avoir lieu a 6h30 soit
4h50 avant le passage du coursier.

Les laboratoires :

Les 3 laboratoires ont accepté une visite sur site pour répondre au questionnaire. Il n’a pas
été possible d’observer le déroulement d’'une demi-journée.

Deux laboratoires n’effectuaient pas leurs analyses sur place et envoyaient leurs tubes dans
une autre structure pour analyse (jusqu’a 40 kilométres de distance).

Le troisieme laboratoire réalisait ses analyses sur place.
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Ill) DISCUSSION

Limites et biais

Les professionnels de santé de I'arrondissement de Dreux ne sont pas représentatifs de
I’ensemble des professionnels de santé francais. Par exemple selon I'INSEE en France
métropolitaine la répartition des infirmiers libéraux était de 132 infirmiers pour 100 000
habitants le 1°" janvier 2010 alors qu’il n’était que de 59 infirmiers pour 100 000 habitants
dans I'Eure et Loir et 46 infirmiers pour 100 000 habitants dans notre arrondissement.

Le taux de réponses des infirmiers était satisfaisant, de méme pour les médecins.
L'utilisation d’hétéro questionnaires pour les laboratoires a permis d’obtenir un taux de
réponse de 100%.

Pour les infirmiers et les médecins, l'utilisation d’auto questionnaires induit des biais de
déclaration et de désirabilité et donc un manque d’objectivité. Ces biais étaient déja
présents dans les enquétes précédentes.

Néanmoins pour pondérer ceux-ci auprés des infirmiers, les visites sur sites ont permis de
réaliser une bréve enquéte observationnelle.Elle a permis de confirmer que les valeurs
extrémes étaient difficilement prises en compte et I'allongement du délai d'acheminement
lors du recours a un coursier étaient négligés.

Comparaison questionnaires et visites sur sites

Les laboratoires

Pour mieux appréhender le délai entre le prélevement et son analyse nous avons demandé
au biologiste d’estimer le temps qui s’écoule en fonction du lieu de réalisation du
prélevement. Cette distinction n’avait pas été prise en compte dans les enquétes de nos
confréres’®. On retrouve dans nos résultats des délais plus longs lorsque le préléevement est
réalisé a domicile par un infirmier libéral. Cependant, les réponses obtenues par hétéro-
guestionnaires sont probablement idéalisées. En effet, un laboratoire déclare mettre 2 a 4
heures a réaliser I'analyse du préléevement lorsque celui-ci est fait a domicile. Pourtant,
certains préléevements sont réalisés a 6h30 puis récupérés par le coursier a 11h20 a Ia
pharmacie, pour arriver au laboratoire vers 12h. On a donc un délai de 5h30.

Sur les 3 laboratoires, un déclarait transporter ses préléevements dans une glaciére (avec

glace). La visite sur site a permis de confirmer de visu cette réponse, ce qui est une pratique
non conforme aux recommandations du GEHT.
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Les infirmiers

En reprenant les réponses fournies par les deux infirmiéres visitées, on peut constater
quelques incohérences entre I'observation de terrain et les réponses faites sur les
questionnaires.

La premiére infirmiére déclarait mettre en moyenne entre 2 et 4 heures pour acheminer les
tubes au laboratoire, alors qu’elle n’avait mis que 1 heure 40 minutes au maximum le jour
de la visite.

Pour la deuxiéme infirmiere le délai est probablement mieux apprécié, elle déclarait mettre
entre 2 et 4 heures pour acheminer ses prélevements ce qui était le cas le jour de la visite.
Cependant elle précisait que ce délai pouvait atteindre 4h50.

Concernant les tubes utilisés, la deuxieme infirmiére a répondu utiliser des tubes héparinés
alors qu’en pratique elle utilise comme il le faut des tubes citratés fournis par le laboratoire.
Cette discordance renforce les doutes que I'on peut avoir quant a la fiabilité des résultats
obtenus a I'aide des questionnaires.

Comparaison avec les autres enquétes

Lors des enquétes précédemment réalisées avec des questionnaires auto administrés le
délai moyen d’acheminement des tubes par les infirmiers libéraux était de 110 +/- 55
minutes en Bretagne' en milieu urbain et de 74 minutes en région Midi-Pyrénées. Dans
notre enquéte 71 % des infirmiers déclaraient mettre plus de 120 minutes pour acheminer
leurs prélevements. Cette différence peut s’expliquer d’'une part par les modalités de
réponses ouvertes dans les enquétes précédentes et fermées dans la ndtre : les
professionnels avaient comme possibilité de réponse moins d’une heure, de 1 a 2 heures, de
2 a 4 heures, de 4 a 6 heures, de 6 a 8 heures et plus de 8 heures. D’autre part I'Eure et Loir
est au 5°™ rang des départements ayant la densité d’infirmiers libéraux la plus faible (source
INSEE au 1° janvier 2010).

Comme B. Chiron et al. I'avancaient dans leur enquéte, notre visite sur site retrouve aussi
des délais plus courts d’acheminement pour I'infirmiére située en secteur urbain par rapport

a sa consceur située en secteur rural, avec un facteur aggravant pour cette derniere qui
dépose ses prélevements a la pharmacie du secteur.

En Bretagne 5,5% des infirmiers déclaraient utiliser des tubes non citratés (non conformes).
Dans notre travail ce pourcentage s’élevait a 23%, alors que les tubes étaient fournis par les
laboratoires. Pour les deux enquétes il s'agit probablement d'erreurs de réponses des
infirmiers et que tous utilisent des tubes citratés, comme nous I'avons constaté lors de la
comparaison questionnaires/visites sur sites.
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Comme dans l'enquéte bretonne, malgré des modalités de questionnaire différentes
(ouverts chez nos confréres, a choix multiples dans le n6tre) 9 % des infirmiers déclaraient
transporter les prélevements au froid dans une glaciére, ce qui est une pratique non
conforme. Le GEHT recommande de transporter les prélevements a température ambiante
entre 18 et 24°C. On peut penser que dans notre arrondissement le laboratoire qui déclarait
transporter ses préléevements dans une glaciére influence les pratiques des infirmiéres.
Méme si ces résultats ne sont pas alarmants, dans nos régions la température peut varier de
-15°Ca +40°C.

La question du mode de transport est donc cruciale. Il n’y a pas de recommandation sur les
modalités techniques du transport et 27% des infirmiers transportent les prélevements dans
un simple sac. Quelle en est l'influence sur les résultats d'INR?

La pratique du coursier

Dans les enquétes précédentes, la pratigue du « coursier » avait été découverte
fortuitement lors de I'analyse des données et n’avait donc pas été explorée. Nous avons
demandé aux infirmiers de notre arrondissement s'ils avaient recours a cette pratique. On
s’apercoit qu’il ne s’agit pas d’une pratique marginale car au total 47% d’entre eux avaient
recours a un coursier soit par un dép6t des prélevements a la pharmacie du secteur pour
38%, soit par le passage du coursier au cabinet pour 9%.

Se pose alors la question du délai de transport du coursier : fait-il plusieurs rotations entre
les lieux de collecte et le laboratoire ? Ou fait-il le tour de ses lieux de collecte pour ensuite
ramener I'ensemble des prélevements en une fois au laboratoire ? D'apres la comparaison
entre les questionnaires et la visite sur site, le parameétre du coursier ne serait pas pris en
compte dans le délai d'acheminement du tube.

Avis des médecins généralistes

Sur I'ensemble des médecins généralistes ayant répondu, seulement 3 (4,5%) déclaraient
réaliser des prélevements d’INR.

Lorsqu’on leur demandait de donner selon eux le délai recommandé d’acheminement des
prélevements d’INR, 45 % des répondants pensaient que ce délai pouvait étre supérieur a 2
heures.

Un médecin sur 5 ne répondait pas a la question.

On peut s’interroger sur I'intérét porté a cette question par les médecins généralistes.
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Conséquences des délais et des conditions de transport sur les résultats d’INR

Pour établir les recommandations en vigueur depuis 2007 en France, le GEHT® s’était appuyé
sur différentes études" 2731415 Une majorité avait démontré que le TP n’était pas modifié
a température ambiante (entre +18 et +24°C) jusqu’a 24 heures aprés le prélevement a
I'exception d’une seule étude hollandaise' qui rapportait une différence significative
(importante selon ses auteurs) du TP et de I'INR au dela de 6 heures. L'ensemble des études
concordait a dire que le transport au froid entre +2 et +4°C modifie le TP mais de facon
modeste jusqu’a 6 heures.

1617 ont été

Depuis I’élaboration des recommandations du GEHT, deux autres études
réalisées :

e En 2009 Salvagno et al. '® démontraient que la centrifugation des tubes pouvait étre
réalisée 6 heures apres le prélevement mais avant 24 heures sans modification
significative des résultats. lls rapprochaient leurs résultats de ceux de |'étude
hollandaise. Sur l'influence de la température de stockage, ils ont démontré qu’elle
pourrait étre moins importante pour les prélevements non centrifugés.

e En 2011 Kemkes-Matthes et al.'” affirmaient que I’analyse du TP pouvait étre réalisée

24 heures apreés le préléevement.

Pourquoi de telles différences entre ces différentes études ?

Fiabilité des résultats d’INR

Le délai d’acheminement de 2 heures des prélevements par les infirmiers est un conseil
émanant de I’AFSSAPS®. Il est compatible avec les recommandations du GEHT® qui accepte 6
heures comme délai de réalisation des tests.

Dans leur article B. Chiron et al.’ affirmaient que 64,7% des prélevements réalisés a
domicile n’étaient pas fiables car les infirmiers utilisaient des tubes non citratés,
transportaient leurs tubes au froid et les délais d’acheminement dépassaient 2 heures.
Cependant dans leur enquéte ils ne se sont pas appuyés sur les recommandations du GEHT
ni sur les travaux qui avaient permis leur élaboration®.

En considérant les mémes paramétres (délai d’acheminement, utilisation de tubes non
citratés et transport réfrigéré) dans notre enquéte, nous pourrions affirmer que 79% des
prélévements réalisés a domicile ne seraient pas fiables.

Cependant, cette affirmation ne serait pas correct :
e Nous avons pu constater que les infirmiers qui déclaraient utiliser des tubes non
citratés s’étaient probablement trompés et utilisaient les bons tubes, d’autant plus
que ces derniers sont fournis par les laboratoires.
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e Le délai d’acheminement de plus de 2 heures est compatible avec un délai de
réalisation des tests de moins de 6 heures et ne peut étre retenu comme critere de
non-conformité des prélévements d’INR.

e Le transport au froid (9% des prélevements réalisés a domicile dans notre enquéte)
serait peut -étre I’élément inquiétant, il est déconseillé par le GEHT. Cependant
depuis I'élaboration des recommandations en 2007, une étude'® parue en 2009
suggere que les prélevements seraient plus stables au froid avant qu’aprés
centrifugation.

Perspectives

L’arrivée des nouveaux anticoagulants va probablement modifier le nombre de patients sous
AVK, mais actuellement leur prescription est limitée en prophylaxie primaire des
événements thrombo-emboliques veineux chez les patients adultes ayant bénéficié d’une
chirurgie programmeée pour prothése totale de hanche ou de genou.

L’amélioration du contrdle du traitement par AVK reste donc un enjeu important.

Depuis 2008 deux dispositifs’®2° d’auto-mesure de I'INR par prélévement de sang capillaire
sont pris en charge chez I'enfant par I'assurance maladie?'. Plusieurs travaux ont démontré
que leur utilisation permettrait d’augmenter le temps passé dans la zone thérapeutique®
mais aussi de diminuer les accidents hémorragiques®®. Cependant I'utilisation de ces
appareils nécessite une éducation??72* des patients a son utilisation, a l'interprétation des
résultats et aux modifications de doses.

Un travail®® récent fait par une interne de pédiatrie du CHRU de Tours rapporte que les
objectifs d’éducation thérapeutique des patients et de leur famille n’étaient pas atteints de
facon pleinement satisfaisante.

Il rapporte aussi des écarts entre les valeurs d’INR réalisés le méme jour par auto-mesure et
au laboratoire. Ces écarts étaient de plus en plus grands a mesure que I'INR augmentait.
L’auteur retenait comme gold standard les valeurs du laboratoire. Mais on ignore si les
prélevements étaient réalisés a domicile ou au laboratoire et s'ils respectaient les
recommandations du GEHT.
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IV) CONCLUSION

Les délais déclarés de réalisation des tests INR étaient inférieurs a 6 heures ce qui est
conforme aux recommandations du GEHT. En raison des variabilités organisationnelles pour
acheminer les tubes aux laboratoires et le recours trés fréquent a un coursier, il est possible
gue dans un nombre limité de cas ces délais soient plus longs ; mais conclure a une influence
sur la fiabilité des résultats d’INR est délicat.

Un travail identique est actuellement en cours en Indre et Loire, il sera intéressant de
comparer nos résultats et conclusions.

Par la suite une étude comparative entre les prélévements effectués au laboratoire et a
domicile serait la bienvenue et permettrait de conclure quant a la fiabilité des résultats
obtenus par prélevements a domicile.

En attendant un tel travail, d’autres recommandations techniques du GEHT nécessiteraient
d’étre étayées comme la position des tubes pendant le transport, leur niveau de
remplissage, leur mode de transport et la qualité de la centrifugation.
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ANNEXE 1 :
QUESTIONNAIRE MEDECIN GENERALISTE

1. Depuis combien d’années exercez-vous ?
O moinsde5ans [Ode5al0ans [del0a20ans [ plus de 20 ans

2. Cette semaine, combien de résultats d’INR environ avez-vous eus a gérer ?
[ aucun (dentrel et5 O entre5et 10
[ entre 10 et 15 O>15

3. Procédez-vous, vous-méme, au prélévement sanguin destiné a la mesure de I'INR?
I oui, toujours I oui, parfois L1 non, jamais

Si vous répondez non, passez a la question 8.

Si oui:
4. Quel type de tube utilisez-vous pour prélever I’INR ?
O Citraté L0 EDTA [0 Hépariné
L AULIE & ettt ettt ettt n e bttt ne et et neeneenen

5. Comment le prélévement arrive- t'il au laboratoire d’analyse?
O Vous le déposez vous-méme au laboratoire
O Le patient dépose le prélévement au laboratoire
[0 Un coursier récupére le prélévement a votre cabinet et le dépose au laboratoire
[0 Vous déposez le prélevement dans une pharmacie ou un coursier le récupére

6. Quel est le délai moyen entre le prélévement et son arrivée au laboratoire d’analyse ?
O<1h O 1ha2h O2h a 4h O4h a6h O 6h a8h 0 >8h

7. Comment est conservé le prélévement jusqu’a son arrivée au laboratoire ?
O au froid [ a température ambiante [ autre

8. Si le prélevement n’est pas réalisé au laboratoire, selon vous, quel est le délai conseillé entre la
réalisation du prélevement et son analyse?
O<1h O1ha2h O 2h a4h O4h a6h O 6h a8h > 8h

9. Pour réaliser le dosage de I’INR, conseillez-vous a vos patients de le faire si possible dans le méme
laboratoire ?
I Oui, toujours ] oui, souvent O non

10. Si oui, pourquoi ? (plusieurs réponses possibles )
O confiance envers ce laboratoire.
O pour uniformiser les résultats.
1 le biologiste est également médecin.
[ la présentation des résultats (diagramme...)
[ vous étes assuré d’avoir les résultats dans la journée.

11. Ou conseillez-vous plutdt au patient de faire le prélevement ? (une seule réponse)
O au laboratoire d’analyses médicales [ & domicile par une infirmiéere
O a votre cabinet [ vous ne donnez pas de conseil a ce sujet.
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QUESTIONNAIRE INFIRMIER

1. Depuis combien d’années exercez-vous ?

O moins de 5 ans O de5a10ans
O de 10 a 20 ans O plus de 20 ans
2. Combien de patients sous antivitamines K (AVK) prélevez- vous environ par semaine?
Oentreletb Oentre 5 et 10
O entre 10 et 15 O>15
3. A quel moment de la journée réalisez-vous les prélévements d’INR le plus souvent?
O Avant 10h O entre 10h et 12h
O entre 12h et 14 h O apres 14 h

4. Chez un méme patient, sont-ils toujours réalisés a la méme heure?
[ oui, toujours O oui, souvent O non

5. Comment les prélévements d’INR sont-ils conservés avant d’arriver au laboratoire ?
O au froid 0 atempérature ambiante autre: .........

6. Comment les prélévements d’INR sont-ils transportés avant d’arriver au laboratoire ?
[0 dans une glaciére
O dans votre sac/sacoche
[ dans une boite prévue a cet effet
O autre :

7. Quel est le délai moyen entre le prélévement et son arrivée au laboratoire d’analyse ?

O< 1h O1lha2h O 2ha4h
O4h a6h O 6hasgh > 8h
8. Quel type de tube utilisez-vous pour prélevez I’INR?
CCitraté OEDTA COHépariné
O autre :

9. Comment le prélévement arrive- t'il au laboratoire d’analyse ?
[ Vous le déposez vous-méme au laboratoire
[0 Le patient dépose le prélévement au laboratoire
[0 Un coursier récupére le prélevement a votre cabinet et le dépose au laboratoire
O Vous deposez le prélevement dans une pharmacie ou un coursier le récupére

10. Si vous déposez vos tubes au laboratoire, est-ce toujours au méme laboratoire ?
O oui I non

11. Si oui, pour quelle(s) raison(s) ? (plusieurs réponses possibles)
I Vous avez confiance dans ce laboratoire.
O Pour uniformiser les résultats.
O A la demande du médecin traitant.
O A la demande du patient.
[ La présentation des résultats (diagramme..).
O La rapidité des résultats.
[0 Seul laboratoire a proximité
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QUESTIONNAIRE BIOLOGISTE

1. A quel moment de la journée sont faits les prélévements d’INR le plus souvent ?
O avant 10h O entre 10h et 12h
O entre 12h et 14h O aprés 14 h

2. Chez un méme patient, sont-ils toujours réalisés a la méme heure ?
I Oui, toujours O oui, souvent O non

3. Comment est conservé le prélevement d’INR jusqu’a son analyse ?
Olau froid [ & température ambiante

4. Quel est le délai moyen entre la réalisation du prélévement d’INR et son analyse ?

4.1. Lorsque le prélevement est réalisé au laboratoire ?

O<1h O 1ha2h O 2ha4h
O4h a6h O 6h & 8h O > 8h
4.2. Lorsque le prélévement est réalisé en dehors du laboratoire (médecin ou infirmiére
libérale) ?
O<1h O 1lha2h O 2h a 4h
O4h a6h O 6h a 8h O > 8h
5. Quel type de tube utilisez-vous ?
O Citraté L EDTA [ Hépariné
Oautre:...............

7. Quel type de thromboplastine utilisez-vous ?
1 recombinante ] animale CDhumaine

8. Quel est son ISI ?

9. Recalculez-vous I’ISI & chaque changement de lot ?
O oui O non

11. Réalisez-vous des contrdles de qualité pour I’INR :

- au sein méme de votre laboratoire (contrdles internes)?
O oui J non
Si oui, a quelle fréquence ?

- entre différents laboratoires (contrdles externes) ?
O oui O non
Si oui, & quelle fréquence ?
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12. Si oui, s’agit-il de contrdle :
- avec des échantillons normaux :

O oui O non
- avec des échantillons pathologiques :
O oui O non

13. Avez-vous le sentiment que le résultat de I’INR est plus fiable lorsqu’il est prélevé au laboratoire ?
O oui O non

14. Avez-vous I’impression qu’il y a parfois des séries d’INR perturbés ?
O oui O non
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ANNEXE 2 :

Guillaume SASSEIGNE

Le 08 mars 2011

Madame, Mademoiselle, Monsieur
Cheére consceur, Cher confrere,

Je prépare ma thése de médecine générale sous la direction du Dr Dibao Dina, Chef de
Clinique a la faculté de médecine de Tours.

Le sujet traité est « la surveillance biologique du traitement par AVK : pratiques et
coordination des soins entre les différents professionnels de santé concernés ». Le but de mon
travail est de décrire les pratiques de soins des divers professionnels impliqués dans la
surveillance d’un traitement par anticoagulants oraux ainsi que les interactions sur ce sujet
entre les médecins généralistes, les infirmicres libérales, les laboratoires d’analyses médicales
et les patients.

Je vous sollicite pour répondre a ce questionnaire indispensable a la réalisation de ma
these. Le temps moyen pour répondre a I’ensemble des questions est de 2 minutes.

Auriez-vous 1’obligeance de me retourner le questionnaire rempli avant le 7 avril
2011. En cas de nombre de réponses insuffisant, je me permettrai de vous solliciter a nouveau
au terme de 1’échéance.

En vous remerciant par avance de 1’attention que vous voudrez bien porter a mon
travail, veuillez agréer, I’expression de mes respectueuses salutations.

Guillaume SASSEIGNE

NB : Le questionnaire est anonyme. Une enveloppe prée-timbrée vous est fournie
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Résumé :

Introduction. L International Normalized Ratio (INR) est le test biologique utilisé pour la
surveillance du traitement anticoagulant par antivitamine K. Un grand nombre des INR sont prélevés
au domicile des patients. Pour assurer la qualité des prélevements L’AFSSAPS recommande aux
infirmiers libéraux d’acheminer les tubes dans un délai de 2 heures. Le GEHT recommande un délai
de 4 heures entre le préléevement et [’analyse tout en qualifiant d’acceptable celui de 6 heures.
Obijectif. Décrire les conditions de réalisation et d’acheminement des prélévements d’INR réalisés a
domicile jusqu’a [’arrivée au laboratoire ainsi que les conditions d’analyse.

Confronter nos résultats aux données bibliographiques et aux recommandations en vigueur.
Méthode. Etude épidémiologique descriptive de prévalence réalisée dans I’arrondissement de
Dreux. Administration de questionnaires aux infirmiers libéraux et médecins généralistes de cet
arrondissement avec une visite sur site pour les laboratoires et 2 infirmiers.

Résultats. Soixante-et-onze pourcent des infirmiers déclaraient acheminer les prélévements en plus de
2 heures. Pour 47%, les infirmiers avaient recours a un coursier. Les prélévements étaient acheminés
au froid dans 9% des cas. Les laboratoires déclaraient analyser les prélevements en moins de 6
heures.

Les visites sur sites ont mis en évidence des discordances entre les données déclaratives et les données
observées notamment sur le type de tube utilisé et les délais réellement constatés.

Conclusion. Les délais de réalisation des tests d’INR seraient inférieurs a 6 heures d’aprés cette
étude descriptive déclarative. Une étude comparative entre les prélévements faits a domicile et au
laboratoire permettrait de vérifier la fiabilité des prélévements.
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