
Enquête sur la prévalence de la fibrose néphrogénique systémique chez le patient
insuffisant rénal après injection de chélates de Gadolinium :

Étude FINEST

La fibrose néphrogénique systémique (FNS) est une maladie rare décrite depuis 2000 [1] avec
à ce jour environ 215 cas rapportés à travers le monde. Cette maladie touche le patient
insuffisant rénal (IR) et se caractérise par des lésions cutanées épargnant le cou et le visage.
Par ailleurs, des lésions systémiques (cœur, poumon…) peuvent être observées et entraîner le
décès du patient [2-3]. Depuis début 2006, un lien de causalité a été suggéré entre l’injection
de chélates de Gadolinium et cette nouvelle maladie [4-6]. La physiopathologie précise reste
mal connue, mais elle semble être multifactorielle. Il n’existe aucune donnée sur la prévalence
de cette maladie chez le patient IR en France. L’étude FINEST (FIbrose Néphrogénique
SysTémique) a pour objectif d’apprécier la fréquence de la FNS chez le patient IR ayant eu un
examen IRM.

Cette étude consiste en une enquête rétrospective effectuée dans 9 centres de néphrologie
français* portant sur des patients IR, ayant eu un examen IRM entre le 1er juillet 2005 et le
1er juillet 2006. Pour chaque patient, le sexe, l’âge, le niveau de fonction rénale et le type de
chélate de gadolinium administré ont été relevés. Les anomalies cutanées évoquant une FNS
ont été rétrospectivement recherchées sur une période de 4 mois suivant l’examen IRM. Le
niveau de l’IR a été classé selon la classification des K/DOQI-KDIGO.

L’enquête a inclus 308 patients. La moyenne d’âge était de 59,9 ans (18-106 ans), 58,8 % des
patients étaient des hommes, 53,6% des patients présentaient une insuffisance rénale de stade
5 (voir tableau 1.). Parmi ces derniers, 60 % étaient dialysés. Aucune anomalie cutanée
évoquant une FNS n’a été relevée chez ces 308 patients. Les chélates de gadolinium utilisés
pour les examens IRM de ces patients sont précisés dans le tableau 2.

Notre enquête n’a pas retrouvé de cas de FNS parmi les 308 patients de l’étude. Deux auteurs
suggèrent que la fréquence de la FNS serait de l’ordre de 3,5 % après une injection de
Gadodiamide chez des patients ayant un débit de filtration glomérulaire (DFG) inférieur à 30
ml/min/1,73m_ [6-8].L’absence de cas dans notre étude pourrait être lié au fait que la majorité
des patients reçoivent un gadolinium macrocyclique pour lequel aucun cas n’a été rapporté
dans la littérature à ce jour. Il ressort également de cette étude que le nom et le volume du
chélate de Gadolinium utilisé pour l’examen IRM n’apparaissent pas dans une grande
majorité de cas dans le dossier médical du patient. Une recherche plus approfondie a été alors
nécessaire pour identifier le chélate de gadolinium injecté aux patients. Cette complexité dans
la traçabilité pourrait retarder le diagnostic de la maladie.

Dans notre étude, nous n’avons donc observé aucun cas de FNS. Il est nécessaire de préciser
ces données sur un plus large échantillon. C’est pourquoi, l’enquête Pro-FINEST, sera bientôt
mise en place en France.

L’enquête Pro-FINEST, aura pour but de préciser la prévalence de cette complication,
d’identifier les facteurs de risque potentiels et de décrire les caractéristiques cliniques et
biologiques des patients atteints de FNS. Cette enquête prospective multicentrique nationale
inclura tous les centres de néphrologie possédant une structure de dialyse et portera sur tous
les patients dialysés qui bénéficieront d’un examen IRM avec ou sans injection de chélates de
gadolinium. Cette enquête se déroulera sur une période d’au moins un an.



Tableau 1. Fonction rénale des patients de FINEST (n=308) selon la classification K/DOQI-KDIGO
Fonction rénale Pourcentage de patients

Stade 2
60-90 ml/min + atteinte rénale

7,1

Stade 3
30-60 ml/min

18,2

Stade 4
15-30 ml/min

20,1

Stade 5
<15 ml/min et dialysé

53,6

Données non disponibles 1

Tableau 2. Chélates de gadolinium utilisés chez les patients recevant un produit de contraste (n=232)

Prescription des chélates de gadolinium Pourcentage de patients

Acide gadotérique (Dotarem®) 75,9

Acide gadopentétique (Magnevist®) 19,8

Gadodiamide (Omniscan®) 3

Gadobénate de diméglumine (Multihance®) 1,3

Tableau 3. Chélates de gadolinium utilisés selon la fonction rénale des patients de FINEST (n=308)

Fonction rénale
Acide

gadotérique
(Dotarem®)

Acide
gadopentétique
(Magnevist®)

Gadodiamide
(Omniscan®)

Gadobénate de
diméglumine

(Multihance®)

Pas de
gadolinium

injecté

Données non
disponibles

Stade 2
60-90 ml/min + atteinte rénale

3,2% 1,6% 0,3% 0,3% 1,3% 0,3

Stade 3
30-60 ml/min

9,4% 4,9% 1% - 1,3% 1,6%

Stade 4
15-30 ml/min

12,7% 2,9% 0,6% - 3,2% 0,6%

Stade 5
<15 ml/min et dialysé

31,2% 5,5% 0,3% 0,6% 13% 2,9%

Données non disponibles 0,6% - - - - 0,3%
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