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résumé 
Problème de Recherche : La voie radiale conventionnelle est l’accès vasculaire de référence pour les interventions coronaires percutanées. Elle est 
efficace, faisable, mais associée à un risque d’occlusion de l’artère radiale. La voie radiale distale est proposée comme une nouvelle approche pour 
réduire les complications et préserver l’artère radiale. Toutefois peu d’essai cliniques en pratique courante sont réalisés chez des patients nord-africains.
L’objectif de cet essai est d’évaluer l’efficacité et la sécurité de la voie radiale distale comparativement à la voie radiale conventionnelle
Processus d’investigation : Cet essai de non infériorité, contrôlé randomisé sera à deux bras parallèles : voie radiale distale et voie radiale 
conventionnelle. Deux cent cinquante patients hospitalisés pour une intervention coronaire percutanée élective seront inclus. Les deux critères de 
jugement principaux seront le taux de succès de ponction avec une marge de non-infériorité de 10% et le taux d’occlusion de l’artère radiale ponctionnée 
évaluée à la fin de l’hémostase et à 30 jours. Les critères de jugement secondaires seront : la réussite du cathétérisme, taux du crossover, durée de la 
procédure, spasme de l’artère radiale, les complications hémorragiques, la douleur, score du QuickDASH, la satisfaction de l’opérateur.
L’analyse sera réalisée en aveugle, selon les méthodes per-protocole et en intention de traiter
Plan de Recherche : Les considérations éthiques seront entreprises et respectées. L’essai se déroulera durant quatre mois à partir de février 2022.Les 
résultats fourniront les paramètres liés à l’efficacité et la sécurité de voie radiale distale, améliorant la pratique clinique.
Numéro d’enregistrement: NCT05311111	
Mots clés : Artère radiale, voie radiale, tabatière anatomique, coronarographie, angioplastie, transluminale, coronarienne percutanée, sécurité, efficacité, 
traitement, Afrique du Nord, Tunisie.

Abstract 
Research Problem : The conventional radial approach is the recommended vascular access for percutaneous coronary interventions. It is 
effective and feasible but associated with a risk of occlusion of the radial artery.
The distal radial approach is proposed as a new approach to reduce complications and preserve the radial artery. However, few clinical trials 
in real life were conducted in North African patients.
This trial aims to evaluate the efficacy and safety of the distal radial approach versus the conventional radial approach.
Investigative process : This trial is a non-inferiority, randomized controlled trial with two parallel arms: distal radial approach and conventional 
radial approach. Two hundred fifty patients scheduled for percutaneous coronary intervention will be included.
The two main endpoints are the puncture success rate with a non-inferiority margin of 10% and the occlusion rate of the punctured radial artery 
attributed to the end of hemostasis and to 30 days.
Secondary endpoints : catheterization success, crossover rate, procedure time, radial artery spasm, bleeding complications, QuickDASH 
pain score, Operator satisfaction. A single blind analysis will be led according to the per-protocol and intention-to-treat methods.
Research Plan :  Ethical considerations will be undertaken and respected. This trial will run for four months from February 2022. The results 
will provide parameters related to the efficacy and safety of the distal radial approach, improving clinical practice.
Trial registration : NCT05311111

Key words : Radial artery, radial approach, anatomical snuff box, coronary angiography, angioplasty, transluminal, percutaneous coronary, 
safety, efficacy, treatment, Northern Africa, Tunisia.
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PROBLÈME DE RECHERCHE

Problématique
L’insuffisance coronaire est grevée d’une lourde morbi-
mortalité à l’échelle mondiale et nationale(1). Depuis 
l’avènement des interventions coronaires percutanées 
(ICPs), le progrès technique et procédural a abouti à une 
réduction de la mortalité et amélioration du pronostic. Le 
défi actuel est de maitriser les effets indésirables de ces 
techniques en guise d’une meilleure qualité de vie et une 
sécurité optimale des patients. L’accès vasculaire a connu 
une évolution allant de la voie fémorale à la voie radiale. 
La voie radiale conventionnelle (VRC) est actuellement 
l’approche de référence pour les coronarographies 
et les interventions coronaires percutanées selon les 
recommandations américaines et européennes(2).  Ces 
guidelines découlent  de  différentes  études  suggérant  sa  
supériorité  sur  la voie fémorale,  en particulier en termes  
de complications hémorragiques(3–5).Elle est aussi plus 
compatible avec une activité ambulatoire et un meilleur 
confort du patient par rapport à la voie fémorale(6).
L’occlusion thrombotique du site de ponction de l’artère 
radiale est la complication prédominante. Elle varie entre 0.8 
et 38 %(7). Ce qui compromet l’utilisation ultérieure de l’artère 
radiale aussi bien pour les ICPs que pour  la confection d’un 
pontage aorto-coronarien, d’une fistule artérioveineuse pour 
hémodialyse(7), lors de la neuroradiologie interventionnelle 
ou d’une chirurgie réparatrice. Certaines présentations 
anatomiques ou antécédents de chirurgies orthopédiques sur 
les membres supérieures avec difficulté de positionnement 
du poignet limitent le recours large à la VRC. 
La voie radiale distale (VRD) combine les avantages de 
la VRC et un confort de l’opérateur et du patient(8–10). 
Les risques relatifs entre ces deux voies pour le taux de 
succès de ponction et l’occlusion de l’artère radiale (OAR) 
ponctionnée sont respectivement sont 0.96 et 0.20(11). 
Cependant, on dispose de peu d’essais cliniques évaluant 
l’efficacité et la sécurité de cette voie chez les patients nord-
africains en pratique courante. En Tunisie, à la meilleure 
connaissance des auteurs, une seule étude observationnelle, 
non randomisée, a été réalisée(12) . Cet essai de non-
infériorité sera le premier essai contrôlé randomisé à évaluer 
cette nouvelle approche chez des patients nord-africains.
L’objectif de cet essai est d’évaluer, en pratique courante, 
l’efficacité et la sécurité de la VRC sur une population de 
patients tunisiens. 
La revue de la littérature
Babunashvili(13) puis Kiemeneij(14) ont proposé la VRD  
comme alternative faisable avec moins de complications 
locales. Cette voie est associée à moins d’OAR et donc 
un moindre risque d’ischémie de la main grâce à la 
suppléance par les arcades palmaires et les réseaux 
d’anastomoses artériels(8–11). Le développement de cette 
approche progresse parallèlement au progrès du guidage 

échographique permettant une meilleure appréciation de 
la variabilité inter-individuelle de l’anatomie de l’artère 
radiale en précisant sa trajectoire et son diamètre(15).
Selon Tsigkas et al, chez 1042 patients, la VRD est 
associé à un moindre taux d’OAR comparativement à la 
VRC (3.7% versus 7.9% , p= 0.014 ) au profit d’un taux 
plus élevé de crossover (21.8% versus 5.5%, p <0.001) 
et une durée totale de la procédure plus longue(14 min 
versus 11 min p <0.001)(16).
En Tunisie, chez 177 patients, l’échec de ponction était noté chez 
deux patients dans chaque groupe alors que l’OAR était 3.1% dans 
le groupe VRC versus 0% dans le groupe VRD (p=0.25)(12).
Le cadre conceptuel
Les coronariens nécessitent souvent multiples ICPs. 
Le taux d’OAR reste élevé nécessitant le recours 
à la voie fémorale associée à plus de complication 
hémorragique(4,7). Prévenir l’occlusion du site de 
ponction permet de préserver l’artère radiale pour les 
interventions ultérieures. D’où l’intérêt d’encourager les 
opérateurs à opter à la VRD. L’évaluation de la sécurité de 
la VRC s’intègre ainsi dans le cadre d’une amélioration de 
la qualité des soins en minimisant les effets indésirables 
d’une part et en offrant une meilleure ergonomie lors de la 
procédure. Parallèlement l’efficacité de cette voie doit être 
évaluée par rapport à la voie de référence.
La question principale de recherche
Cet essai vise à évaluer, en pratique courante, l’efficacité 
et la sécurité de la VRD par rapport à la VRC sur une 
population de 250 patients tunisiens hospitalisés au 
service de cardiologie de l’hôpital militaire principal 
d’instruction de Tunis (HMPIT) à partir de février 2022 
pour une ICP élective en répondant à ces deux questions : 
- Le taux de succès de ponction est-t-il acceptable pour La 
VRD comparativement à la VRC selon une marge de non 
infériorité à 10%?
- L’OAR est-elle moindre chez les patients ponctionnés via 
la VRD par rapport à la VRC?
Définitions opérationnelles
Les définitions des données sont résumées dans le 
tableau 1.
Les critères de jugement principaux 
Deux critères de jugement principaux sont nécessaires 
pour conclure sur l’efficacité et la sécurité à la fois :
- l’efficacité : Succès de la ponction de l’artère radiale au 
site désigné en moins de cinq minutes.
- la sécurité : Survenue d’OAR ponctionnée à un puis 
trente jours après le retrait des dispositifs d’hémostase Le 
pouls radial, les TAM et test de Barbeau seront comparés 
par rapport à l’examen en pré-procédural. En cas de 
changement de l’un des deux tests, la perméabilité de 
l’artère radiale sera déterminée par échographie Doppler 
(Appareil Philips Epic 5g Sonde linéaire 5-18).
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Les critères de jugement secondaires 
- L’efficacité : la réussite du cathétérisme (absence d’échec 
de ponction ou de crossover), durée de la procédure et 
de fluoroscopie en minutes, l’évaluation de la courbe 
d’apprentissage, la satisfaction des patients et de l’opérateur.
- la sécurité :  les complications hémorragiques locales 
selon la classification  EASY(Early discharge after 

transradial stenting of coronary arteries)(17) ou majeure 
selon la classification BARC(Bleeding Academic Research 
Consensus)(18), spasme de l’artère radiale, trouble 
fonctionnel par le calcul du score du « quick disability 
of the arm, shoulder, and hand » (QuickDASH)(19), 
douleur locale, et événements indésirables cardiaques et 
cérébrovasculaires majeurs (MACCE)(20). 

Tableau 1. Les définitions des données enregistrées chez tous les patients éligibles hospitalisés au service de cardiologie de l’hôpital 
militaire principal d’instruction de Tunis entre Février 2022 et Mai 2022.
Hypertension artérielle  (20) Tension artérielle ≥ 140/90 selon les normes européennes 
Diabète (21) Glycémie ≥ 200 mg/dl (11,1 mmol/L) ou une glycémie ≥ 126 mg/dl (7,0 mmol/L) 

après un jeûne ≥ 8 h ou un taux d’hémoglobine glyquée ≥ 6,5 % (48 mmol/mol)

Dyslipidémie  (20) L’un des critères suivants :	
• LDL-c >1.4mmol/L (55mg/dL) selon Formule de Friedewald
• Triglycérides >1.7mmol/L (150 mg/dL) 
• Cholestérol total >2,20g/L (5,69 mmol/L)
• Utilisation de médicament hypolipidémiant

Tabagisme (22) • Un non (jamais)-fumeur : moins de 100 cigarettes au cours de sa vie. 
• Tabagisme sevré :  arrêt totalement et définitivement son tabagisme depuis 12 
mois.  
• Tabagisme actif si non sevré depuis 12 mois.  

Cardiopathie familiale (20) Antécédents coronaires familiaux au premier degré :
 < 55 ans chez un sujet masculin
 < 65 ans chez un sujet féminin

Calcul de la clairance selon MDRD (Modification of 
Diet in Renal Disease) version simplifiée 

• chez l’homme =
186 x (créatinine (µmol/l) x 0,0113) -1,154 x âge- 0,203

• x 1,21 pour les sujets d’origine africaine 
• x 0.742 pour les femmes

Insuffisance rénale (IR)selon eDFG ( Débit de 
Filtration Glomérulaire estimé )en ml/min/1.73 m2)
(20)

• ≥90 : fonction rénale t normale
• [ 60 – 89] IR débutante
• [ 30 - 59] IR modérée
• [ 15 – 29] IR sévère
• < 15 IR terminale 

Obésité selon l’IMC (Indice de Masse Corporelle) 
(22)

IMC = poids en kg / taille² en m
• < 18,4 kg/m:  maigre
• [ 18,5 - 24,9]: corpulence normale
• [25 - 29,9] : surpoids 
• [30 - 34,9] : obésité modérée
• [35 - 39,9] : obésité sévère
• ≥40 kg/m²: obésité morbide.

Classification de l’insuffisance cardiaque  selon la 
FEVG  calculée par la méthode bidimensionnelle 
biplan (règle de Simpson modifiée)  (23)

• HFrEF : FEVG réduite ≤ 40 %, 
• HFmrEF : FEVG modérément réduite [41 - 49 %]
• HFpEF : FEVG préservée ≥ 50 %

Etat de choc (24) Tension artérielle systolique < 80–90 mmHg pendant au moins 30 min malgré une 
réanimation liquidienne suffisante avec des signes d’hypoperfusion

Classification de Killip (24) • I Pas de signe d’insuffisance cardiaque.
• II Crépitants, Gallop, Signes droits.
• III Œdème pulmonaire franc.
• IV Choc cardiogénique ou hypotension

IMC: Indice de masse corporelle, IR: Insuffisance rénale, FEVG: Fraction d’éjection ventriculaire gauche, LDL-c: Low density lipoprotein, HFmrEF: Heart 
failure with midrange ejection fraction, HFpEF Heart failure with preserved ejection fraction HFrEF: Heart failure with reduced ejection fraction.
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Échelle l›intensité pouls radial(25) 0 : absence de pouls palpable 
1 pouls faible mais détectable  
2 pouls légèrement plus diminué que la normale 
3 pouls normal 
4 pouls bondissant

Test d’Allen modifié (26) Normal ou positif si le retour à la coloration normale de la main est ≤ 7 secondes. 

Test de Barbeau (26) • Type A : normale après compression immédiate et 2 minutes
• Type B  : courbe atténuée après compression immédiate, mais normale à 

2 minutes
• Type C : courbe absente après compression immédiate et atténuée de 2 minutes
• Type D : courbe absente après compression immédiate jusqu’à 2 minutes

Echec de ponction Si le temps de ponction de l’artère radiale au site prévu selon la randomisation 
dépasse cinq minutes

Le spasme radial Défini cliniquement comme une limitation significative du mouvement du cathéter 
ressenti par l’opérateur avec une douleur intense dans l’avant-bras du patient. 

Hémorragie selon classification BARC(Bleeding 

Academic Research Consensus) (18) 
 

• 1-hémorragie sans conséquence ne nécessitant aucune prise en charge
• 2-hémorragie non classée ailleurs, mais nécessitant une prise en charge médicale
• 3-hémorragie nécessitant une transfusion, un traitement vasoactif ou une chirurgie
• 4-hémorragie après pontage coronarien
• 5-hémorragie fatale

Hématome local selon la classification  
EASY(Early discharge After transradial Stenting 

of coronarY arteries)(17)

Grade 1, <5 cm de diamètre (non significatif) ;
Grade 2, diamètre 5e10 cm (léger) ; 
Grade 3, >10 cm ne dépassant pas le coude (modéré) ; 
Grade 4 : s’étendant au-delà du coude (sévère) ; 
Grade 5, menace ischémique pour la main (syndrome des loges).

La douleur locale Évaluée après le après le retrait des dispositifs d’hémostase à l›aide de l›échelle 
numérique avec des scores allant de 0 à 10.

MACCE: (Major Adverse Cardiac and Cerebral 
Events)  (20)

Mortalité toutes causes, mort cardiaque, infarctus du myocarde, hémorragie 
cérébrale, infarctus cérébral ou revascularisation aiguë

La satisfaction des patients Évaluée au cours de l’hospitalisation ou lors de la consultation post procédurale de 
contrôle pour les patients ayant bénéficié à la fois d’une voie radiale conventionnelle 
et d’une voie radiale distale au cours d’au moins deux interventions coronaires 
percutanées différentes. Il leur sera demandé la voie la plus préférée entre ces 
deux méthodes. 

Satisfaction de l’opérateur Question à poser : Êtes-vous satisfait de la voie utilisée ?
Réponse  suivant un système de notation selon une échelle de 0 à 10 [0 : 
extrêmement insatisfait,10 : extrêmement satisfait]

Le score QuickDASH(Quick Disability of the Arm, 
Shoulder, and Hand ) (19) 

Calculé lors de la visite de contrôle 30 jours après la procédure par l’opérateur de 
selon. Le questionnaire est inspiré de la version française 

L’évaluation de la courbe d’apprentissage Afin d’évaluer le temps global d’acquisition de cette technique, le groupe de la voie 
radiale distale sera divisé en trois sous-groupes chronologiques de façon presque 
uniforme. Les temps de fluoroscopie seront évalués pendant ces trois périodes de 
l’étude

Crossover La nécessité de recourir à un site d'accès différent du groupe de randomisation de 
chaque patient :
- de la voie radiale distale à la conventionnelle homolatérale ou controlatérale. 
- de la voie radiale conventionnelle à la conventionnelle controlatérale ou la voie 
fémorale. 
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PROCESSUS D’INVESTIGATION 

Le devis de recherche
Cet essai prospectif, contrôlé randomisé en parallèle, de 
non-infériorité, aura lieu dans le service de cardiologie de 
l’HMPIT.

Il sera mené selon les recommandations « Patient-
Reported Outcomes »(27). 
Le diagramme de flux schématisé à la Figure 1 selon les 
recommandations « Consolidated Standards of Reporting 
Trials »(28) est réalisé pendant la période de conception 
et sera finalisé à la fin de l’étude. 

Figure 1. Diagramme de flux 
VRC: voie radiale conventionnelle, VRD: voie radiale distale, QuickDASH: quick disability of the arm, shoulder, and hand.

Population d’étude
Tous les patients hospitalisés dans notre service pour une 
ICP élective durant la période de l’essai seront recrutés et 
examinés pour l’éligibilité.
Critères d’inclusion 
Seront inclus les patients répondant aux critères suivants : 
• Âgés de plus de 18 ans. 
• Hospitalisés au service de cardiologie de HMPIT. 

• ICP élective par des opérateurs expérimentés ou des 
résidents formés à la VRC et la VRD.

Critères de non-inclusion
Ne seront pas inclus les patients : 
• Qui n’accorderont pas leur consentement pour participer à l’étude.
• Chez qui les deux artères radiales ont été utilisées pour 
un cathétérisme antérieur.
• Sous anticoagulation orale.
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• Ayant un pontage coronaire.
• En état de choc (24)
• Les présentant une contre-indication à la voie radial :
o Chirurgie orthopédique : amputation 
o Brulure grave des deux membres supérieurs. 
o Patient présentant une fistule artérioveineuse (FAV) 
pour hémodialyse au niveau des 2 membres supérieurs
o Pouls de l’artère radiale non palpable, Test d’Allen 
modifié(TAM) négatif ou classification de Barbeau type D(26).
o Pathologie vasculaire radiale connue : sténose, FAV, 
boucle ne permettant pas le passage du cathéter 

Les critères d’exclusion 
Seront exclu les patients : 
- Décédés dans un délai bref   après l’admission ne 
permettant pas d’analyser les données.
- Chez qui une ICP par le même site de ponction sera 
réalisée dans les 30 jours après la première ponction.
- Perdus de vue.

Randomisation 
La randomisation sera via le logiciel Random allocation 
software2.0(29). Une séquence d’allocation aléatoire sera 
générée en groupes parallèle de 1 à 250 entre les deux groupes 
• Groupe VRC : la VRC sera prévue 
• Groupe VRD : la VRD sera prévue
Le rang de recrutement correspond au numéro dans la 
séquence d’allocation. L’attribution de chaque patient 
dans le groupe correspondant sera révélée à l’opérateur 
et au patient après vérification de l’éligibilité.

Calcul de la taille de l’échantillon
Selon une étude pilote réalisée au sein de notre service 
avec 20 patients dans chaque groupe, le succès de 
ponction était observé chez 15 et 19 patients dans les 
groupes VRD et VRC respectivement.
Dans une étude observationnelle multicentrique menée sur des 
patients tunisiens on rapporte un taux de succès de ponction à 
98 % et à 95% pour les groupes VRC et VRD respectivement.
Par conséquent, nous supposons qu’une différence du 
taux de succès de ponction entre les deux groupes moins 
de 10 % sera considérée comme non-infériorité. 
Le nombre de sujet nécessaire de l’échantillon par groupe 
est calculée à 109 avec une puissance de 90 % et un 
intervalle confiance unilatérale de 95 % avec alpha 2.5%
Pour tenir compte d’un éventuel bais d’attrition de 10 %, la taille totale 
de l’échantillon est augmentée à 250 participants (n = 125 par groupe).

Données à collecter
Au début, les antécédents, les données de l’examen physiques 
et des examens complémentaires seront recueillies. Ensuite les 

données per-procédurales tel que le succès de ponction et sa durée 
et le temps de fluoroscopie seront enregistrées. Enfin les données 
post-procédurales : Evolution et éventuelles complications post 
procédurale immédiat et après 30 jours, résultats de l’échographie 
doppler de l’artère radiale ponctionnée ainsi que les données de 
suivi et la satisfaction du patient seront collectées.
Techniques
Une séance de simulation pédagogique sera réalisée pour les résidents 
participant à cet essai. La fiche de simulation est illustrée à l’annexe.
Sources de données
A partir des registres de staff des entrants et de la salle de cathétérisme, 
on répertoriera les patients éligibles aux critères d’inclusion.
Analyse statistique
Les risques alpha et béta seront fixés respectivement à 10% 
et 2.5% avec un intervalle confiance unilatérale de 95 %.
La normalité de la distribution sera vérifiée par le test de 
Kolmogorov-Smirnov
Les variables quantitatives seront exprimées en moyenne 
± écart type. L’analyse statistique sera effectuée à l’aide du 
logiciel statistique SPSS 26(Statistical software Package 
for the Social Sciences version 26). Le test T et le test de 
Küschall-Wallis seront utilisés pour la comparaison des 
variables continues. Les variables catégorielles seront 
comparées à l’aide du Khi² ou du test exact de Fisher. 
L’analyse sera menée en per protocole et en intention de 
traiter. Une évaluation en aveugle des critères de jugement 
sera envisagée. Pour garantir une évaluation neutre, 
l’analyse sera réalisée par des évaluateurs indépendants 
de l’étude, en aveugle du groupe de randomisation.

PLAN DE RECHERCHE  
Considérations éthiques 
Un consentement éclairé écrit est obtenu de chaque patient avant 
son recrutement. La ponction par VRC ou VRD, les avantages, 
les risques sont expliquées en détail pour les participants lors 
de la visite pré-interventionnelle. L’anonymat et la confidentialité 
des données sont respectés. On insiste que cette étude soit 
volontaire et que les patients sont libres de se retirer de l’étude à 
tout moment. Si le patient n’est pas disposé à participer à l’étude, 
il ou elle sera ponctionnée par la voie consensuelle selon sa 
volonté et la discrétion du cardiologue traitant.
L’avis favorable du comité local de protection des personnes 
de l’HMPIT, Tunisie, a été obtenu le 22/06/2021 sous le 
numéro 21/2021. Ce protocole est enregistré à la plateforme 
ClinicalTrials.gov sous le numéro NCT05311111.
Aucun patient ne sera impliqué dans la conception, le 
recrutement, et la conduite de l’étude. 
Les auteurs déclarent ne pas avoir de conflit d’intérêt. La prise 
en charge thérapeutique et administrative de tout évènement 
indésirable sera assurée par les services de cardiologie, de 
chirurgie cardio-vasculaire et de réanimation du même hôpital. 
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Budget de l’étude
Aucun financement n’est reçu par les auteurs. Aucun frais 
supplémentaire ne sera à la charge des patients participants 
à cet essai.
Calendrier de l’étude
La période d’inclusion débute le premier février 2022. On 
prévoit qu’elle s’étalera sur quatre mois, selon la dernière 

version du protocole. Au moment de la soumission du 
manuscrit, les candidats seront inclus et certains patients 
auront participé à l’étude.
Organigramme de l’étude
Un organigramme détaillé de la conception de l’essai est 
illustré au tableau 2.

Tableau 2. organigramme de l’essai
Service de cardiologie de l’hôpital militaire principal d’instruction de Tunis, Février 2022-Mai 2022
J-1 : un jour avant l’intervention coronaire percutanée

Période de l’essai

Recrutement Allocation Post-allocation Suivi

Jour J-1 Jour de la 
procédure

Avant la 
procédure

Lors de la 
procédure

A la fin de la 
procédure

24 heures après la 
procédure

J30 post 
procédure

RECRUTEMENT

Éligibilité X

Consentement éclairé X

Allocation X

Intervention

VRC X

DRA X

EVALUATION

Données générales X

Examen physique pré procédure X

Paramètres liés à la procédure X X

Indicateurs de l’efficacité X X

Indicateurs de la sécurité X X X X

Examen physique post- procédure X X X

RC : voie radiale conventionnelle, VRD : voie radiale distale.

Toute modification du protocole de l’étude sera d’abord 
initiée par les chercheurs principaux, puis convenu et 
confirmée par tous les participants à l’étude. Enfin, la 
modification version du protocole sera soumise à la 
Comité d’Ethique pour approbation.
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Annexe. Fiche de simulation pour la ponction de l’artère radiale distale, Service de cardiologie de l’hôpital militaire principal d’instruction de Tunis.

1- Objectif pédagogique
 Titre : voie radiale conventionnelle dans les Interventions coronaires percutanées 
 Public: résidents en cardiologie
 Taille du groupe: 4-5 résidents 
 Objectif pédagogique :   ponction de l’artère radiale distale

2- briefing 
 Environnement 
Salle de simulation à l’hôpital militaire principal d’instruction de Tunis
 Ressources matérielles et humaines :  Mannequin (bras)
 Prérequis
o Les voies d’abord utilisées pour les interventions coronaires percutanées : fémorale et radiale proximale et distale, les avantages 
et les inconvénients respectifs
o Rappels anatomiques de l’artère radiale
o Vérifier les Contre-indications à l’accès radial
o Complications possible et moyens de les éviter 
 En Pré-procédure pour chaque patient : 
o Les tests d’Allen et au saturomètre sont réalisés et leurs scores sont consignés 
o Monitorage du patient
o Une Check-List du matériel nécessaire est vérifiée
 Procédure : Démonstration des étapes de la procédure de ponction de l’artère radiale selon la fiche technique  
 Post procédural: recherche de complication 
o Durée hémostase
o Examen local du site de ponction : hématome ? occlusion artère radiale (Les tests d’Allen et au saturomètre sont comparé par 
rapport au pré-procédural) ?  douleurs?
o  Examen général 

3 - Technique
Pratique simulée.

4- débriefing 
 Conclusion de séance 

• Partage de l’information 
• Communication entre les membres de l’équipe 
• Points à améliorer 
• Apport de la simulation pour améliorer les soins 
• Nouvelles connaissances acquises 
• Niveau de connaissances / compétences 
• Apport de la simulation en pratique courante 
• Application des connaissances acquises dans le cadre clinique 
 Résumé 

• Ce que s’est bien passé
• Ce que doit être travailler
• Améliorations à apporter
 Phase d’analyse

• Passer en revue les actions, décisions et conséquences liées à la vie réelle.
• Enseignement de principe, procédure, recommandation.
• Apporter des exemples de bonnes interactions.
• Discuter de comment il est possible de traduire cela dans les soins apportés aux patients.
 Phase d’application ou de synthèse

• Passer en revue les points appris.
• Demander aux participants ce qu’ils feraient maintenant si la même situation survenait.
• Planifier la prochaine session ou la session de correction.
• Donner un feedback aux apprenants sur la session dans son ensemble.
• Remercier les apprenants pour leur participation

5- Un document de fin de séance ou fiche d’aide à la progression
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En Pré-procédure
Pour chaque patient l’identité, le consentement, l’indication 
de l’examen, seront vérifiés. 
Les TAM et test de Barbeau seront réalisés et leurs scores 
seront consignés (26).
La ponction de l’artère radiale selon la VRC ou VRD sera 
réalisée par un opérateur supervisé par un cardiologue 
interventionnel maitrisant les deux techniques (plus de 50 
tentatives/par technique) avant cette étude.
Les ICPs seront réalisées dans des conditions stériles dans 
une salle équipée du matériel de réanimation et équipée 
du matériel radiologique nécessaire pour l’angiographie 
numérisée (GE Innova® 2000 et Innova® 2100-IQ).
Un monitorage non invasif de la tension artérielle de la 
saturation pulsée et électrocardiographique sera instauré
Une Check-List du matériel nécessaire sera vérifiée. Le 
matériel à usage unique spécifique à l’examen:
- Les cathéters de coronarographies +/- la Pigtail pour la 
ventriculographie 
- Le guide en J 0.035 ou guide hydrophile 0.032
- Le désilet artériel recommandé par le médecin
- Une seringue préparée pour l’injection des dérivés nitrés 
Risordan® (1mL=1mg) + l’héparine non fractionnée 50UI/
kg +Inhibiteur Calcique Loxen® (1mL=1mg)  
- Seringue a vis (seringue haute pression)
- Prolongateur pour le circuit de pression 
- Perfuseur pour le circuit de produit de contraste 
- Une cupule pour l’anesthésie locale sc Xylocaïne®
- Un conteneur hermétique dans lequel seront purgés les 
seringues et cathéters souillés 
En per-procédure
L’installation du patient sera suivie d’une préparation systématique 
incluant une antisepsie cutanée de la zone radiale par Bétadine® 
et une couverture par un champ stérile. L’examen se déroulera 
sous surveillance continue de la tension artérielle, de la saturation 
en oxygène et par un électrocardiogramme, avec une perfusion 
intraveineuse mise au bras. 
La figure 2 (30) illustre le positionnement adéquat :
Groupe VRC : Le bras sera immobilisé sur un repose-bras. 
Le poignet sera en hyperextension avec une attelle de 
poignet ou des lingettes.
Groupe VRD : main en position neutre, le pouce en flexion
2- une anesthésie du point de ponction par 1 ml de 
Xylocaïne 2% sera réalisée,  après 30 secondes l’opérateur 
ponctionnera l’artère radiale proximale ou distale selon la 
technique de Seldinger modifiée (31).
Groupe VRC: ponction à deux cm en amont du processus styloïde. 
Groupe VRD:  ponction au niveau de la tabatière anatomique 
ou dos de la main comme le schématise la figure 3 (32).

Figure 2 (30). Positionnement adéquat lors de la procédure a 
voie radiale distale ; b : voie radiale conventionnelle.
Hémostase par compression avec une bande élastique c voie 
radiale distale ; d : voie radiale 

Figure 3 (32). Repère anatomique de l’accès radial.
Figure 3 (32): Repère anatomique de l’accès radial. 
La flèche violette pointe vers le site de ponction de la voie 
radiale conventionnelle au niveau du poignet ; les flèches 
turquoise pointent vers les sites de ponction d’accès radial 
distal dans la tabatière anatomique et dans le dos de la main.
3- Mise en place d’un désilet de taille choisie en French (Fr) : 5Fr, 6Fr,7Fr.
Le désilet en place, l’injection d’un cocktail associant 1ml 
Risordan®, 1ml Loxen® et de 50UI/kg l’héparine non 
fractionnée s’effectuera directement dans l’introducteur
4- Les sondes seront ensuite montées sur un guide « J » standard 
ou guide hydrophile droit ou un guide d’angioplastie coronaire
5- Le guide sera alors retiré, l’opérateur placera l’extrémité du 
cathéter sélectivement dans l’ostium du tronc commun pour 
l’exploration de la coronaire gauche ou dans celui de la coronaire 
droite pour l’exploration de celle-ci.
6- L’opérateur raccordera le cathéter au circuit de pression et au 
circuit de contraste reliés par une rompe et une seringue à vis 
pleine de produit de contraste. 
7- À la fin de la procédure, le désilet sera retiré immédiatement 
et une hémostase par compression sera réalisée avec une bande 
élastique pendant 12 heures comme illustré à la figure 2 (30).
Positionnement adéquat lors de la procédure a voie 
radiale distale ; b : voie radiale conventionnelle.
Hémostase par compression avec une bande élastique c 
voie radiale distale ; d : voie radiale


