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Ca peut aussi vous arriver

Evénement 1

Retard de diagnostic d'une complication d'une instillation de BCG menant a une
hospitalisation

Un patient septuagénaire avec de nombreuses comorbidités (diabéte de type 2, insuffisance rénale chronique, antécédent
d'accident vasculaire cérébral, bronchopneumopathie chronique obstructive..) est traité par instillations de BCG pour une
tumeur urothéliale non infiltrante de haut grade. A la suite de l'une d’entre elles, il présente un épisode fébrile, avec toux,
frissons et hemoptysie pendant 4 jours. Une semaine aprés l'instauration d'un traitement symptomatique, il est adressée par
son médecin traitant a un pneumologue. Celui-ci prescrit un scanner en urgence, mettant en évidence une probable
miliairepulmonaire. Le patient est hospitalisé et, aprés préléevements bacteériologiques, traité par trithérapie
antituberculeuse.

Comment cela est-il arrivé ? Cause immediate
Le diagnostic de miliaire pulmonaire a éte realisé avec une semaine de retard.
Pourquoi est-ce arrivé ? Causes profondes, barrieres absentes ou déefaillantes

* Le patient ignorait que la persistance de symptémes post-instillation au-dela de 48 heures constitue un signe d'alerte nécessitant
une prise de contact avec le service d'urologie ou une consultation urgente. Il ne disposait pas d'un carnet de suivi des instillations
avec ces informations, ni de contacts au niveau de l'établissement.

* Le medecin traitant ne connaissait pas le risque de complications infectieuses des instillations de BCG.
* L'urologue n'a pas éte informeé des complications par le patient ou le médecin traitant.

* Bacille de Calmette et Guérin.



Evénement 2

Retard de diagnostic d'une complication d'une instillation de BCG menant a une
hospitalisation en réanimation

Un patient septuagénaire regoit des instillations de BCG d’entretien pour une tumeur non infiltrante de la vessie a haut
risque de récidive. A J+2 d'une instillation, il présente une hyperthermie avec toux séche, sans signe fonctionnel urinaire. Il
appelle le service d'urologie qui le renvoie vers son médecin traitant, lequel prescrit un traitement par ceftriaxone. Malgré
le traitement, son état s'‘aggrave, avec une persistance de ['hyperthermie. Il consulte aux urgences a J+12 et présente alors
un sepsis severe avec desaturation. Une BCGite systémique avec miliaire pulmonaire est diagnostiquée. Le patient est
transfere en reanimation ou il recoit un traitement adaptée.

Comment cela est-il arrivé ? Cause immediate
Le diagnostic de miliaire pulmonaire a éte realise avec 10 jours de retard.
Pourquoi est-ce arrivé ? Causes profondes, barrieres absentes ou défaillantes

* Le sondage realise pour linstillation a ete traumatique (facteur favorisant de BCGite), car il a éte pratique avec un materiel non
conforme a la procedure, dans un lieu inhabituel (unite ambulatoire fermee pendant les vacances) et par une infirmiere qui n'en
avait pas l'habitude.

* Lors de l'appel du patient au service d'urologie, celui-ci a éte orienté vers son meédecin traitant plutdt que vers une consultation
avec un urologue.

+ Le médecin traitant n'avait pas éte informe par 'hopital des complications possibles des instillations de BCG recues par son patient.
* Le patient ne s'est pas presente pour linstillation suivante prevue a J+7, ce qui aurait pu permettre de poser le diagnostic plus tot.

Evénement 3

Retard de diagnostic sur une complication d'une instillation de BCG menant a une
hospitalisation

Un patient septuagénaire recoit un cycle d'instillations de BCG d’entretien pour une tumeur de la vessie. Aprés la
1 jnstillation, le patient présente un épisode fébrile a 40 °C pendant plusieurs jours. Les instillations sont poursuivies jusqu'a
la fin du cycle. Son état général se dégrade et il finit par étre hospitalisé un mois plus tard en médecine interne. Aprés sa
sortie, son état général continue a se degrader. Six mois plus tard, une anomalie hépatique conduit au diagnostic d’hépatite.

Comment cela est-il arrivé ? Cause immediate
Le diagnostic d'hepatite a ete pose avec plusieurs mois de retard.
Pourquoi est-ce arrivé ? Causes profondes, barrieres absentes ou defaillantes

* Le traitement d'induction du patient ayant ete bien tolére, les risques lies au traitement d'entretien ont éte minores :

- le patient a recu une fiche d'information sur les instillations de BCG, mais a été insuffisamment informeé oralement des
risques lies aux instillations et sur la necessiteé d'alerter l'équipe immeédiatement en cas de situation anormale ;

- le patient n'a pas alerté l'équipe lors de la survenue de 'épisode fébrile.
* Ily a eu un défaut de suivi du patient :

~lors des 2 instillations hebdomadaires suivantes du cycle d'entretien, les infirmiers, bien qu'expérimentés, n'ont pas alerté
'équipe médicale concernant l'épisode fébrile ;

- le patient a revu le medecin en charge apres la réalisation du cycle d'entretien. Celui-ci n‘a pas prescrit de bilan biologique
ou de radiographie pulmonaire pour rechercher une complication.

* Le service de medecine interne, dans lequel le patient a ete hospitalise, a diagnostique de fagcon erronée une probable intoxication
a la vitamine D.
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Pour que cela ne se reproduise pas

Les instillations endo-vesicales de BCG constituent un traitement de reférence des tumeurs de la vessie non infiltrantes.
Bien que genéralement bien tolérees, elles peuvent étre a l'origine de complications infectieuses allant de formes
localisees a des atteintes disseminees (« BCGite »), dont la fréequence globale est estimee a moins de 5 % des patients, les
formes severes restant rares (< 1 %) 2 Le diagnostic de ces infections est particulierement complexe, en raison de
manifestations cliniques souvent non specifiques, de delais parfois prolonges entre l'instillation et les symptémes, et d'une
sensibilite limitée des examens microbiologiques, exposant a des retards de prise en charge.




Pour eviter la survenue de ces complications et favoriser un diagnostic rapide, il est preconise de :

- discuter et tracer lindication thérapeutique des instillations de BCG en réunion de concertation pluridisciplinaire. Celle-ci est
posee en fonction des antécédents du patient, de ses traitements et, si besoin, d'une évaluation oncogeériatrique. En particulier,
vérifier l'absence de contre-indications? et évaluer les risques de sondage traumatique ;

+ échanger avec le patient et ses proches concernant les modalites pratiques du traitement et les risques associes. S'assurer
quiils savent qu'en cas de symptomes generaux persistant plus de 48 heures apres une instillation (fievre par exemple), il faut
consulter un professionnel de sante, linformer du traitement en cours et du risque de BCCGite ;

* remettre au patient une fiche d'information et un carnet de sulivi, avec les contacts au niveau de l'établissement a alerter si
besoin;
* respecter les recommandations de bonne pratique pour la realisation de linstillation. En particulier
—realiser les instillations en etablissement de sante, par un urologue ou un personnel infirmier forme,
- vérifier et tracer labsence de signe fonctionnel urinaire,

-ne pas réaliser d'instillation a toute douleur ressentie ou suspicion de traumatisme lors du sondage (arréter le
traitement au moins une semaine avant d'envisager une reprise). En effet, c'est un facteur de risque majeur de diffusion
systémique du BCG a l'origine de complications graves (septicemie, hépatite, miliaire),

—gerer et tracer les effets indésirables eventuels apres chaque instillation ;

* communiquer aux professionnels de ville le protocole d'instillations avant le début du traitement (courrier, dossier medical
partage..) ;
* sensibiliser les professionnels de santé aux risques associes aux instillations de BCG.

* Lamm DL, van der Meijden PM, Morales A, Brosman SA, Catalona WJ, Herr HW, et al. Incidence and treatment of complications of
bacillus Calmette-Guerin intravesical therapy in superficial bladder cancer. J Urol 1992;147(3).596-600.

2 Debois H, Loupi E, Saliou P. Suivi de la tolérance de la BCG thérapie endovésicale en France : analyse quantitative des événements
indésirables graves notifies sur cing ans. Prog Urol 2002;12(4):604-8.

3 Antécédents de réaction systémique au BCG, tuberculose active, fievre d'étiologie indéterminée et non explorée, altération de la
barriere urine/sang par un traumatisme ou une cystite (infectieuse ou radique), déficits de limmunité cellulaire, déficits combines et
défauts de la phagocytose.

La collection « Flash sécurité patient »

La collection « Flash sécurité patient » sensibilise les professionnels de santé a la gestion des risques a partir d'évenements
indeésirables associes aux soins (EIAS) auxquels ils ont eté confrontes, et qui sont toujours lies a une succession de
dysfonctionnements. La HAS ne modifie pas et n'interpréte pas ces EIAS déclarés dans les bases de retour d'expérience
nationales par les professionnels et sélectionnés dans les FSP.

Ce flash s'intéresse aux EIAS liés a des complications des instillations intravésicales de BCG. Les évenements décrits ne le sont
pas dans leur ensemble et les analyses reportees ont ete focalisees sur les causes profondes des défaillances dans le diagnostic
des complications des instillations.

Pour en savoir plus
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Ce flash securité patient, réalisé par l'Association Frangaise d'Urologie, a recu le label HAS. Ce label garantit que le document
a ete elabore selon les procedures et les regles methodologiques et deontologiques preconisees par la HAS, et gu'il a eté adopte
par celle-ci.
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